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Stelfonta (tigilanol tiglat)

Prezentare generala a Stelfonta si a motivelor autorizarii sale in UE

Ce este Stelfonta si pentru ce se utilizeaza?

Stelfonta este un medicament veterinar impotriva cancerului utilizat la céini pentru a trata tumorile
mastocitare neoperabile si care nu s-au raspandit la alte parti ale corpului. Aceste tumori sunt un tip
de cancer care implica mastocitele. Acestea sunt celule ale sistemului imunitar, care se gasesc in multe
tesuturi si care elibereaza substante ca histamina. Stelfonta se utilizeaza pentru tumori mastocitare din
piele sau pentru tumori mastocitare din tesuturile aflate imediat sub piele la nivelul cotului sau jaretului
sau dedesubt. Stelfonta contine substanta activa tigilanol tiglat.

Cum se utilizeaza Stelfonta?

Stelfonta este disponibil sub forma de injectie si se poate obtine numai pe baza de prescriptie
medicala. Se administreaza de un medic veterinar sub forma unei injectii unice in tumora, doza
depinzand de mirimea tumorii. Inainte de a li se administra Stelfonta, c&inii trebuie s& primeascs
tratament cu corticosteroizi si antihistaminice pentru a reduce riscurile de eliberare a unor cantitati
mari de histamina si de alte substante active din tumora (degranularea mastocitelor). Daca ramane
tesut tumoral dupa 4 saptamani de la tratament si suprafata formatiunii reziduale este intactd, se
poate administra o a doua doz&. Inainte de administrarea celei de a doua doze, trebuie mésurata
marimea tumorii reziduale si trebuie calculata noua doza.

Pentru mai multe informatii despre utilizarea Stelfonta, cititi prospectul sau adresati-va medicului
veterinar sau farmacistului.

Cum actioneaza Stelfonta?

Substanta activa din Stelfonta, tigilanolul tiglat, stimuleaza actiunea enzimelor numite proteinkaza C,
care sunt implicate in reglementarea proceselor care pot ajuta celulele sa creasca si sa
supravietuiasca. Activand aceste enzime, se intrerupe alimentarea cu sange a celulelor, ceea ce duce la
moartea celulei. Injectand Stelfonta in tumora, celulele canceroase vor fi afectate, distrugand astfel
tumora si lasand o plaga la locul injectarii.
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Ce beneficii a prezentat Stelfonta pe parcursul studiilor?

Eficacitatea Stelfonta a fost analizata intr-un studiu de teren care a cuprins 123 de cdini cu o singura
tumora cu marimea de cel mult 10 cm? la primul tratament. Tumora era intacta si noua, ceea ce
fnseamna ca nu recidivase dupa interventii chirurgicale, radiatii sau terapia impotriva cancerului. Cainii
au fost tratati fie cu Stelfonta, fie cu un preparat inactiv.

La patru saptamani dupa primul tratament, la 75 % din cainii (60/80) care au primit Stelfonta tumorile
au disparut complet (raspuns complet), in comparatie cu 5 % din cainii care au primit un preparat
inactiv. Cainii care nu au raspuns dupa 4 saptamani au fost tratati cu o a doua doza si aproximativ
jumatate au réspuns la tratament. In total, 87 % (68/78) din cdini au avut un réspuns complet cu
Stelfonta. Dintre cainii tratati cu rdspuns complet, care au fost tinuti sub observatie la 8 si, respectiv,
12 saptamani de la a doua injectie, 100 % (59/59) si 96 % (55/57) nu au mai prezentat semne de
boald la locul tumorii tratate.

Care sunt riscurile asociate cu Stelfonta?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Stelfonta (care pot afecta mai mult de 1 caine din 10)
sunt dureri usoare sau moderate la injectare, formarea de plagi la locul injectarii cu dureri si
schiopatare, precum si varsaturi si batai rapide ale inimii.

Stelfonta este contraindicat in tumorile mastocitare care nu au suprafata intactd pentru a evita
scurgerea medicamentului.

Medicamentul nu se administreaza in zona inconjuratoare dupa indepartarea chirurgicald a unei tumori.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Stelfonta, cititi prospectul.

Care sunt masurile de precautie pentru persoana care administreaza
medicamentul sau intra in contact cu animalul?

Medicii veterinari trebuie sa-l informeze pe proprietarul cainelui cu privire la precautiile care trebuie
luate acasa.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tigilanol tiglat sau la propilenglicol (unul din ingredientele
Stelfonta) trebuie sa evite contactul cu Stelfonta. Medicamentul este iritant si poate avea efect de
sensibilizare cutanata.

Trebuie evitata autoinjectarea accidentald si expunerea accidentala la nivelul pielii, ochilor sau prin
ingerare, deoarece poate cauza inflamatii grave. In prospect sunt descrise mésurile de precautie care
trebuie luate la manipularea medicamentului. In caz de autoinjectare sau expunere accidentald,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau eticheta produsului.

Femeile gravide si femeile care aldpteaza trebuie sa evite autoinjectarea accidentald, contactul cu locul
injectarii, produsul scurs si reziduurile tumorale.

Este posibil ca in reziduurile de la nivelul plagii sa se gaseasca tigilanol tiglat in concentratii mici. Plaga
trebuie acoperita in cazul unor scurgeri importante de reziduuri de la nivelul plagii, care se pot produce
in primele saptamani dupa injectarea Stelfonta. Daca plaga nu poate fi acoperita pentru a nu intrerupe
procesul de vindecare, cainele trebuie ferit de copii. Reziduurile de la nivelul plagii trebuie manipulate
numai cu echipament de protectie (manusi de unica folosinta).

iIn cazul contactului unei persoane cu reziduurile de la nivelul pl&gii, zonele afectate trebuie spilate
foarte bine. Zonele sau asternuturile contaminate trebuie curatate foarte bine.
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De ce este Stelfonta autorizat in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Stelfonta sunt mai mari decét riscurile
asociate si ca poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Alte informatii despre Stelfonta

Stelfonta a primit o autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 15/01/2020.

Mai multe informatii despre Stelfonta se pot gasi pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/
medicines/veterinary/EPAR/stelfonta.

Aceasta prezentare generald a fost actualizata ultima data in noiembrie 2019.

Stelfonta (tigilanol tiglat)
EMA/12829/2020 Pagina 3/3



	Ce este Stelfonta și pentru ce se utilizează?
	Cum se utilizează Stelfonta?
	Cum acționează Stelfonta?
	Ce beneficii a prezentat Stelfonta pe parcursul studiilor?
	Care sunt riscurile asociate cu Stelfonta?
	Care sunt măsurile de precauție pentru persoana care administrează medicamentul sau intră în contact cu animalul?
	De ce este Stelfonta autorizat în UE?
	Alte informații despre Stelfonta

