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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Palladia

Tokeranib

Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publicznego Sprawozdania
Oceniajacego. Jego celem jest wyjasnienie, w jaki sposdb ocena dokonana przez Komitet
ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP) na podstawie przedstawionej
dokumentacji doprowadzita do ustalenia zalecen dotyczacych warunkdéw stosowania leku.

Dokument ten nie moze zastgpi¢ bezposredniej konsultacji z weterynarzem. W celu uzyskania
dodatkowych informacji na temat stanu zdrowia lub leczenia zwierzecia nalezy skontaktowac
sie z weterynarzem. W celu uzyskania dodatkowych informacji na podstawie zalecen CVMP
nalezy zapoznac sie z dyskusjg naukowg (takze stanowigca cze$¢ EPAR).

Co to jest Palladia?

Preparat Palladia zawiera tokeranib, nalezacy do klasy lekow przeciwnowotworowych. Preparat
dostepny jest w postaci tabletek: 10 mg (niebieskie), 15 mg (pomaranczowe) i 50 mg (czerwone).

W jakim celu stosuje sie preparat Palladia?

Preparat Palladia stosuje sie w leczeniu guzéw komorek tucznych (rodzaj raka skéry) u pséw.
Preparat stosuje sie przeciw nawracajacym guzom o powaznym charakterze (stopien II lub III),
ktorych nie mozna usung¢ chirurgicznie. Zalecana dawka wynosi 3,25 mg na kilogram masy ciata, a
liczbe tabletek nalezy starannie obliczy¢ dla kazdego psa. Tabletki podaje sie co drugi dzien, z
jedzeniem lub niezaleznie od jedzenia. Czas trwania leczenia zalezy od odpowiedzi na leczenie u
psa.
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Jak dziata preparat Palladia?

Substancja czynna preparatu Palladia, tokeranib, jest inhibitorem kinazy tyrozynowej. Oznacza to,
ze blokuje ona okreslone enzymy znane jako kinazy tyrozynowe. Enzymy te mozna znalez¢ w
guzach komorek tucznych, gdzie uczestniczg we wzroscie i rozprzestrzenianiu sie komorek
nowotworowych oraz we wzroscie naczyn krwionos$nych. Blokujac te enzymy, preparat Palladia
moze pomoc w kontrolowaniu nieprawidtowego wzrostu komdrek i zapobiega¢ dalszemu rozwojowi
tego rodzaju guza.

Jak badano preparat Palladia?

Badania nad preparatem Palladia przeprowadzono u pséw laboratoryjnych lub u pséw bedacych
pacjentami gabinetow lub szpitali weterynaryjnych.

Badanie gtéwne przeprowadzono w dwdch fazach na 151 psach z guzami komoérek tucznych. W
pierwszej fazie (do szesciu tygodni) preparat Palladia poréwnywano z placebo (leczenie obojetne).
Jezeli choroba ulegta pogorszeniu, zaprzestawano leczenia preparatem Palladia, a psa wycofywano
z badania. Po szesciu tygodniach (druga faza) badanie kontynuowano z udziatem pozostatych psow
otrzymujacych preparat Palladia przez srednio kolejne 4,5 miesigca.

Leczenie rozpoczynano od zalecanej dawki, ale u niektérych pséw dawke te nastepnie zmniejszano
lub przerywano leczenie na kilka dni. Gtdwnymi kryteriami oceny skutecznosci byta ,,obiektywna
odpowiedz” (weterynaryjna ocena sposobu, w jaki zmienit sie guz w trakcie leczenia) i czas do
progresji nowotworu.

Jakie korzysci ze stosowania preparatu Palladia zaobserwowano w
badaniach?

U psow leczonych preparatem Palladia po szesSciu tygodniach leczenia obiektywny wspdtczynnik
reakcji na leczenie byt wiekszy (37%) niz u pséw leczonych placebo (8%). Catkowita odpowiedz
(zanik guza) zaobserwowano u okoto 8%, a czesSciowg odpowiedz (skurczenie sie guza) - u okoto
29% pséw leczonych preparatem Palladia. U pséw leczonych preparatem Palladia czas do
wystgpienia progresji guza byt dtuzszy (Srednio dziewie¢ do dziesieciu tygodni) niz u psow
leczonych placebo ($rednio trzy tygodnie).

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem preparatu Palladia?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem preparatu Palladia to: biegunka i
wymioty, utrata apetytu, bezwiad (brak energii), neutropenia (niski poziom biatych krwinek we
krwi), trudnosci z poruszaniem sie (kulawizna) i utrata masy ciata. Reakcje te majg zwykle
nasilenie tagodne do umiarkowanego i przemijajacy charakter. Weterynarz powinien regularnie
sprawdzac stan psoéw ze wzgledu na dziatania niepozadane (na poczatku leczenia co najmniej raz w
tygodniu). W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych weterynarz moze zdecydowac o
zmniejszeniu dawki preparatu Palladia lub o zaprzestaniu leczenia tymczasowo lub na state.
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Preparatu Palladia nie nalezy stosowac u psow w wieku ponizej dwoch lat lub wazacych ponizej

3 kg, u suk ciezarnych lub w okresie laktacji ani u pséw przeznaczonych na cele hodowlane.
Preparatu nie nalezy stosowac u pséw, u ktérych moze wystepowac nadwrazliwos¢ (uczulenie) na
tokeranib lub ktdorykolwiek sktadnik preparatu. Preparatu nie nalezy rowniez stosowac u psow z
krwawieniami z zotadka lub jelit. Petny wykaz dziatan niepozadanych i srodkéw ostroznosci
znajduje sie w ulotce dotaczonej do opakowania.

Jakie $srodki ostroznosci powinny zachowa¢ osoby podajace lek lub
majace kontakt ze zwierzeciem?

Tabletki nalezy podawac w catosci i nie nalezy ich dzieli¢, famac lub kruszy¢. Jezeli dojdzie do
kontaktu skéry lub oczu z potamang tabletkg, wymiocinami, moczem lub katem leczonego
zwierzecia, skére lub oczy nalezy natychmiast przemy¢ duzg iloscig wody. Dzieci nie powinny mieé
kontaktu z lekiem ani z katem i wymiocinami leczonych pséw. Po przypadkowym przyjeciu
preparatu Palladia nalezy niezwtocznie zwrdécié sie z prosbg o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke dotgaczong do opakowania lub etykiete leku. Dodatkowe informacje znajduja sie w
ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Palladia?

Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP) uznat, ze korzysci ptynace ze
stosowania preparatu Palladia przewyzszajq ryzyko w przypadku leczenia nieoperacyjnych
nawracajacych skérnych guzéw komérek tucznych stopnia II (stopien posredni) lub III (stopien
wysoki) wg Patnaika u pséw. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu
Palladia do obrotu. Stosunek korzysci do ryzyka przedstawiono w module 6 niniejszego
sprawozdania EPAR.

Inne informacje dotyczace preparatu Palladia:

W dniu 23.09.2009 Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie preparatu Palladia
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Informacja na temat kategorii dostepnosci tego
produktu znajduje sie na etykiecie/opakowaniu zewnetrznym.

Data ostatniej aktualizacji: 06.2013.
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