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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy. Vysvetluje, akym sposobom
Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) vyhodnotil vykonané studie, aby dospel
k odportéaniam, ako pouzivat liek.

Tento dokument nemdze nahradit osobny rozhovor s veterindrom. Dalie informéacie o ochoreni
vasho zvierata alebo o jeho lieébe vdm poskytne veterinar. Ak potrebujete v slvislosti

s odportcéaniami vyboru CVMP viac informacii, preditajte si vedeckl rozpravu (sucast spravy
EPAR).

€o je liek Palladia?

Liek Palladia obsahuje toceranib, ktory patri do triedy liekov s protirakovinovym Gcinkom. Je
dostupny vo forme tabliet: 10 mg (modré tablety), 15 mg (oranzové tablety) a 50 mg (Cervené
tablety).

Na co sa liek Palladia pouziva?

Liek Palladia sa pouziva na lieCbu psov s nadormi zirnych buniek (druh rakoviny koze). Pouziva sa
na lieCbu nadorov zavaznej povahy (2. alebo 3. stupfa), ktoré sa opatovne vyskytli a nemozno ich
odstranit chirurgickym zakrokom. Bezné davkovanie je 3,25 mg na 1 kg telesnej hmotnosti a pocet
tabliet, ktoré sa maju podat, treba starostlivo vypocitat pre kazdého psa. Tabletky sa podavaju
kazdy druhy den, s jedlom alebo bez jedla. Dizka lie¢by zavisi od reakcie psa na liecbu.

Akym sposobom liek Palladia ucinkuje?

U&inna latka v lieku Palladia, toceranib, je inhibitorom receptora tyrozinkindzy. Znamena to, ze
blokuje uréité $pecifické enzymy, zndme ako tyrozinkindzy. Tieto enzymy sa méZu vyskytovat v
nadoroch mastocytov, kde sa podielaju na raste a Sireni rakovinovych buniek a raste krvnych ciev.
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Liek Palladia pomaha zablokovanim tychto enzymov regulovat abnormalny rast buniek a
zabrariovat dal$iemu tvoreniu tohto druhu nadoru.

Ako bol liek Palladia skiimany?

Liek Palladia sa skimal v niekolkych studiach na laboratérnych psoch, resp. na zvieracich
pacientoch vo veterindrnych ambulanciach alebo nemocniciach.

Hlavna stlidia sa uskutocnila v dvoch fazach a zahffiala 151 psov s nhadormi mastocytov. Liek
Palladia sa pocas prvej fazy (do Siestich tyzdnov) porovnaval s placebom (zdanlivy liek). Ak sa
ochorenie zhorSovalo, lie¢ba liekom Palladia sa zastavila a pes bol zo $tudie vyradeny. Studia
pokracovala po Siestich tyzdnoch (druha faza) a vSetkym zostavajucim psom sa podaval liek
Palladia v priemere pocas dalSieho Styri a pol mesiaca.

Liecba sa zacala podavanim odporucanej davky, ale tato dadvka sa u niektorych psov neskoér znizila
alebo sa na niekolko dni prerusila liecba. Hlavnymi meradlami Ucinnosti bola tzv. objektivna odozva
(vyhodnotenie toho, ako sa nador v priebehu lie¢by zmenil, veterindrom) a dizka ¢asu, ktory
uplynul predtym, ako sa nador zadal zhorSovat.

Aky prinos preukazal liek Palladia v tychto stadiach?

Po Siestich tyzdnoch lieCby sa u psov liecenych liekom Palladia sa objavilo vysSia miera objektivnej
odozvy nez u psov, ktorym sa podévalo placebo. Uplna odozva (zmiznutie nédoru) bola pozorovana
u priblizne 8 % a ciasto¢na odozva (zmensenie nadoru) bola pozorovana u priblizne 29 % psov,
ktorym sa podaval liek Palladia. Okrem toho sa u psov, ktori dostavali liek Palladia, nador zhorsil
po dlhdom &ase (priemerne devét aZ desat tyzdfiov) nez u psov, ktori uzivali placebo (priemerne tri
tyzdne).

Aké rizika sa spajaja s uzivanim lieku Palladia?

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Palladia si hnacka a vracanie, strata chuti do jedla, letargia
(nedostatok energie), neutropénia (nizky pocet bielych krviniek), taZzkosti s pohyblivostou
(chromost) a Ubytok hmotnosti. Tieto reakcie si zvy&ajne miernej aZ strednej intenzity a su
docasné. Psy by mal v spojitosti s vedlajsimi Gcinkami pravidelne sledovat veterinar (na zaciatku
lie¢by by to malo byt aspof raz tyzdenne). V pripade vyskytu vedlaj$ich G¢inkov mdzZe veterinar
rozhodn(t o znizeni davky lieku Palladia alebo pozastaveni, resp. Uplnom zastaveni liecby.

Liek Palladia sa nesmie podavat psom mladsim ako dva roky alebo psom s hmotnostou nizSou ako
3 kg, brezivym alebo dojéiacim su¢kdm alebo psom, ktoré s uréené na chov. Nemal by sa podavat
psom, ktoré su precitlivené (alergické) na toceranib alebo na iné zlozky lieku. Liek sa nesmie
podavat psom s krvacanim zaludka alebo ¢riev. Zoznam vsetkych vedlajsich Gcinkov alebo
preventivnych opatreni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.
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Aké preventivne opatrenia sa vztahuji na osoby podavajuace liek alebo
osoby prichadzajice do kontaktu so zvieratom?

Tablety sa musia podavat celé a nemali by sa polit, 1dmat alebo drvit. Ak sa koza alebo oéi dostanu
do kontaktu s rozlomenymi tabletami alebo vyvratkami, mocom, resp. vykalmi, je potrebné ihned'
ich oplachnut velkym mnoZstvom vody. Deti by sa nemali dostavat do blizkeho kontaktu s liekom
alebo s vykalmi, resp. s vyvratkami psov, ktorym s nim lieeni. V pripade nahodného uzitia lieku
Palladia treba ihned vyhladat lekarsku pomoc a ukazat lekarovi pisomnu informéciu pre
pouzivatelov alebo obal. Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Preco bol liek Palladia schvaleny?

nez rizika spojené s jeho pouzivanim pri lieCcbe neresektovatelnej Patnaikovej choroby 2. stupna
(stredny stuperi). Vybor odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku Palladia na trh. Pomer prinosu
a rizik lieku sa nachadza v Casti 6 tejto spravy EPAR.

Dalsie informacie o lieku Palladia:
Eurdpska komisia dna 23.09.2009 vydala povolenie na uvedenie lieku Palladia na trh, platné v celej

Europskej unii. Informacie o predpisovani tohto lieku sa nachadzaju na oznaceni lieku alebo na
vonkajSom obale lieku.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 06.2013
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