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Stelfonta (tyglan tigilanolu)
Przeglad wiedzy na temat leku Stelfonta i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Stelfonta i w jakim celu sie go stosuje?

Stelfonta jest weterynaryjnym lekiem przeciwnowotworowym stosowanym u psow w celu leczenia
guzdw, ktore nie nadajq sie do usuniecia w drodze zabiegu chirurgicznego i ktére nie rozprzestrzenity
sie na inne czesci ciata. Guzy te sg rodzajem nowotworu z komdrektucznych. Sa to komorki uktadu
odpornosciowego wystepujace w wielu tkankach, ktére uwalniajg substancje, takie jak histamina. Lek
Stelfonta stosuje sie w leczeniu guzéw z komorek tucznych w skdrze lub guzéw z komoérek tucznych w
tkankach pod skdrg w stawie tokciowym lub skokowym lub pod nim. Stelfonta zawiera substancje
czynna tyglan tigilanolu.

Jak stosowac lek Stelfonta?

Lek Stelfonta jest dostepny w postaci wstrzykniecia z przepisu weterynarza. Lek podaje weterynarz w
postaci pojedynczego wstrzyknigecia w guz, a dawka zalezy od rozmiaru guza. Przed podaniem leku
Stelfonta psy nalezy poddac leczeniu kortykosteroidami i lekami antyhistaminowymi w celu
ograniczenia ryzyka uwolnienia duzych ilosci histaminy i innych substancji czynnych z guza
(degranulacja komérek tucznych). Jezeli tkanka guza nie zniknie w ciagu 4 tygodni od leczenia, a
powierzchnia pozostatej masy pozostaje nienaruszona, mozna podac drugg dawke. Przed podaniem
drugiej dawki nalezy zmierzy¢ wielko$¢ pozostatego guza i obliczy¢ nowg dawke.

Aby uzyskac wiecej informacji na temat stosowania leku Stelfonta, nalezy zapoznac sie z ulotkg
informacyjng lub skontaktowac sie z lekarzem weterynarii lub farmaceuta.

Jak dziata lek Stelfonta?

Substancja czynna w Stelfonta, tyglan tigilanolu, stymuluje dziatanie enzymdw zwanych kinazg
biatkowg C, ktére sq zaangazowane w regulowanie proceséw, ktére moga pomoc w rozwoju i przezyciu
komorek. Aktywacja tych enzymdéw powoduje przerwanie doptywu krwi do komorek, a w nastepstwie
ich Smier¢. Wstrzykniecie leku Stelfonta do guza wptywa na komérki nowotworowe, a w nastepstwie
doprowadza do zniszczenia guza i powstania rany w miejscu wstrzykniecia.
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Jakie korzysci ze stosowania leku Stelfonta zaobserwowano w badaniach?

Skutecznos$¢ leku Stelfonta oceniano w badaniu terenowym z udziatem 123 pséw z pojedynczym
guzem z komoérek tucznych o wielkosci do 10 cm3 w pierwszym badaniu. Guz byt nienaruszony i
$wiezy, tzn. nie nastgpit jego nawrot po zabiegu chirurgicznym, napromieniowaniu lub zastosowaniu
lekéw przeciwnowotworowych. Psy poddano terapii lekiem Stelfonta lub leczeniu pozorowanemu.

Cztery tygodnie po pierwszym leczeniu u 75% (60 z 80) psow, ktérym poddano lek Stelfonta, guz
catkowicie zaniknat (catkowita odpowiedz), natomiast u pséw poddanych leczeniu obojetnemu byto to
5%. Psom, u ktdérych nie wystgpita odpowiedz po 4 tygodniach leczenia, podano drugg dawke na ktérg
u ok. potowy z nich wystgpita reakcja. Ogdlnie u 87% (68 z 78) psow wystgpita catkowita odpowiedz na
lek Stelfonta. U leczonych psow, u ktérych wystgpita petna odpowiedz i ktére byto mozna poddac
dalszemu leczeniu po 8-12 tygodniach od drugiego wstrzykniecia, u odpowiednio 100% (59 z 59) i
96% (55 z 57) w miejscu leczonego guza nie wystepowata choroba.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem leku Stelfonta?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane z lekiem Stelfonta (mogace wystgpi¢ u wiecej niz 1 psa na
10) to fagodny lub umiarkowany bol w miejscu wstrzykniecia, powstawanie ran w miejscu w miejscu
wstrzykniecia z objawami bdlu i kulawizny oraz wymioty i przyspieszone bicie serca.

Leku Stelfonta nie nalezy stosowa¢ w guzach z komoérek tucznych z naruszong powierzchnig w celu
unikniecia wycieku leku.

Leku nie nalezy podawac¢ w okolicy guza po zabiegu usuniecia guza.

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Stelfonta
znajduje sie w ulotce informacyjnej.

Jakie sa srodki ostroznosci dla osoby, ktéra podaje lek lub ma kontakt ze
zwierzeciem?

Lekarz weterynarii powinien poinformowac wtasciciela zwierzecia o srodkach ostroznosci, ktére nalezy
podja¢ w domu.

Osoby, u ktérych rozpoznano nadwrazliwos¢ na tyglan tigilanolu lub glikol propylenowy (sktadnik leku
Stelfonta), powinny unikac¢ kontaktu z lekiem. Lek wywotuje podraznienie i moze dziata¢ uczulajgco na
skore.

Nalezy unika¢ przypadkowego samowstrzykniecia i kontaktu leku ze skérg, okiem, a takze potkniecia,
gdyz moze spowodowaé to powazne zapalenie. Srodki ostroznosci, ktére nalezy przedsiewziaé podczas
obstugi leku, opisano w ulotce informacyjnej. W razie przypadkowego samowstrzykniecia lub kontaktu
nalezy niezwiocznie zasiegna¢ porady lekarza oraz przedstawi¢ mu ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Kobiety w cigzy i karmigce piersig powinny dotozy¢ staran, by unikna¢ przypadkowego
samowstrzykniecia, kontaktu z miejscem wstrzykniecia, wyciekajagcym produktem i pozostato$ciami
guza.

W ranie moga by¢ obecnie pozostatosci tyglanu tigilanolu w niskim stezeniu. W przypadku znacznego
wycieku z rany, do ktérego moze dojs¢ w okresie pierwszych tygodni po wstrzyknieciu leku Stelfonta,
rane nalezy zabandazowac. Jesli rany nie mozna zakry¢ w celu unikniecia przerwania procesu gojenia,
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psa nalezy trzymac z dala od dzieci. Rany mozna dotykaé wytgcznie po zatozeniu srodkéw ochrony
(jednorazowych rekawiczek).

W razie kontaktu z rang nalezy doktadnie przemy¢ obszary, ktére miaty z nig kontakt. Zanieczyszczone
miejsca lub legowisko nalezy doktadnie wyczysci¢/wyprac.

Na jakiej podstawie lek Stelfonta jest dopuszczony do obrotu w UE?

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ze stosowania leku Stelfonta przewyzszaja ryzyko i ze
lek moze by¢ dopuszczony do obrotu w UE.

Inne informacje dotyczace leku Stelfonta

W dniu 15/01/2020 wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla leku Stelfonta, wazne w catej
Unii Europejskiej.

Dalsze informacje dotyczace leku Stelfonta znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/ medicines/veterinary/EPAR/stelfonta.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2019.
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