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Stelfonta (tiglato de tigilanol)

Resumo do Stelfonta e das razdes por que esta autorizado na UE

O que é o Stelfonta e para que é utilizado?

O Stelfonta é um medicamento veterinario contra o cancro utilizado em cdes para tratar mastocitomas
que ndo sao adequados para cirurgia € que nao se propagaram a outras partes do corpo. Estes
tumores sdo um tipo de cancro que envolve células mastdcitas. Estas células sdo células do sistema
imunitario, encontradas em muitos tecidos, que libertam substancias como a histamina. O Stelfonta é
utilizado para mastocitomas da pele ou em mastocitomas dos tecidos imediatamente abaixo da pele ou
do cotovelo ou jarrete. O Stelfonta contém a substancia ativa tiglato de tigilanol.

Como se utiliza o Stelfonta?

O Stelfonta esta disponivel na forma de injecdo e s6 pode ser obtido mediante receita médica. E
administrado por um veterinario como injecdo Unica no tumor, dependendo a dose da dimensdo do
tumor. Antes de Stelfonta ser administrado , os cdes devem receber tratamento com corticosteroides e
anti-histaminicos a fim de reduzir os riscos decorrentes da libertacdo de grandes quantidades de
histamina e de outras substancias ativas do tumor (desgranulacdo dos mastdcitos). Se, 4 semanas
apos o tratamento, ainda restar tecido tumoral e a superficie da massa permanecer intacta, podera ser
administrada uma segunda dose. A dimensdo do tumor residual deve ser medida e a nova dose
calculada antes de administrada a segunda dose.

Para obter informacgdes adicionais sobre a utilizagdo do Stelfonta, leia o Folheto Informativo ou
contacte o médico veterinario ou o farmacéutico.

Como funciona o Stelfonta?

A substancia ativa do Stelfonta, o tiglato de tigilanol, estimula a acdo das enzimas denominadas
proteinas quinases C, que estdo envolvidas na regulacdo de processos que podem ajudar as células a
crescer e a sobreviver. Ao ativar estas enzimas, o fornecimento de sangue as células é interrompido,
resultando na morte da célula. Ao injetar o Stelfonta no tumor, as células cancerosas serdo afetadas,
destruindo o tumor e deixando uma ferida no local da injegdo.
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Quais os beneficios demonstrados pelo Stelfonta durante os estudos?

A eficacia de Stelfonta foi investigada num estudo de campo que incluiu 123 cdes com um Unico
mastocitoma com até 10 cm? de tamanho aquando do primeiro tratamento. Tratou-se um de tumor
intacto e novo, ou seja, de origem ndo recidivante apos cirurgia, radioterapia ou tratamento contra o
cancro. Os cdes foram tratados com Stelfonta ou receberam um tratamento simulado.

Quatro semanas ap0s o primeiro tratamento, os tumores em 75 % dos cdes (60/80) que receberam
Stelfonta tinham desaparecido completamente (resposta completa), em comparacao com 5 % nos caes
gue receberam o tratamento simulado. Os cdes que nao responderam apds 4 semanas foram tratados
com uma segunda dose, e cerca de metade respondeu. Globalmente, 87 % (68/78) dos cdes
obtiveram uma resposta completa com o Stelfonta. Dos caes tratados que apresentaram resposta
completa, disponiveis para seguimento 8 e 12 semanas apds a segunda injecdo, 100 % (59/59) e

96 % (55/57), respetivamente, mantiveram-se livres de doenga no local do tumor tratado.

Quais sao os riscos associados ao Stelfonta?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Stelfonta (que podem afetar mais de 1 em cada
10 cdes) sao dor ligeira a moderada aquando da administracdo da injecdo, formacdo de feridas no local
da injecdo com dor e claudicagdo, bem como vomitos e aumento da frequéncia cardiaca.

O Stelfonta é contraindicado em mastocitomas com uma superficie decomposta para evitar perdas do
medicamento.

O medicamento é contraindicado na area circundante apds a remogdo cirdrgica de um tumor.

Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restricdes de utilizacdo relativamente ao Stelfonta,
consulte o Folheto Informativo.

Quais as precaucgoes a tomar pela pessoa que administra o medicamento ou
entra em contacto com o animal?

Os médicos veterinarios devem informar o dono do animal acerca das precaucées a observar em casa.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao tiglato de tigilanol ou ao propilenoglicol (um
componente do Stelfonta) devem evitar o contacto com o Stelfonta. O medicamento tem um efeito
irritante e € um potencial sensibilizante cuténeo.

Deve evitar-se a autoinjecdo acidental e uma exposicao acidental a pele, aos olhos ou por ingestdo,
uma vez que tal pode causar inflamagao grave. As precaucdes a tomar no manuseamento do
medicamento sdo descritas no folheto informativo. Em caso de autoinjecdo acidental, deve-se
consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe o Folheto Informativo ou o rétulo.

As mulheres gravidas e a amamentar devem tomar precaugdes para evitar autoinjecGes acidentais,
contacto com o local de injecao, com perdas do medicamento e detritos tumorais.

Os detritos da ferida podem conter niveis baixos de residuos de tiglato de tigilanol. Em caso de fuga
intensa de detritos da ferida, que pode ocorrer nas primeiras semanas apos a administracdo do
medicamento, cobrir a ferida. Se, no entanto, a ferida ndo puder ser coberta a fim de ndo interromper
o processo de cicatrizacdao, o cdo deve ser mantido afastado das criancas. Manusear os detritos da
ferida com equipamento de protecdo (luvas descartaveis).

Lavar bem a(s) area(s) que possam entrar em contacto com residuos da ferida. Limpar/lavar bem as
areas contaminadas ou com hemorragia.
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Por que foi autorizado o Stelfonta na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios do Stelfonta sdo superiores aos seus
riscos e que pode ser aprovado para utilizagdo na UE.

Outras informacoes sobre o Stelfonta

Em 15/01/2020, o Stelfonta recebeu uma Autorizacdo de Introdugdo no Mercado, valida para toda a
Unido Europeia.

Para informacGes adicionais sobre o Stelfonta, consulte o sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/ medicines/veterinary/EPAR/stelfonta.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em novembro de 2019.
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