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Stelfonta (tigilanol tiglat)

Véeobecny prehlad o lieku Stelfonta a preco bol povoleny v EU

Co je liek Stelfonta a na ¢o sa pouziva?

Stelfonta je veterinarny liek proti rakovine pouzivany u psov na lieCbu nadorov mastocytov, ktoré nie
su vhodné na chirurgicky zékrok a ktoré sa nerozsirili do inych casti tela. Tieto nadory su druhom
rakoviny zahffiajucej mastocyty. Ide o bunky imunitného systému nachadzajldce sa v mnohych
tkanivach, z ktorych sa uvolfiuju latky, ako napriklad histamin. Liek Stelfonta sa pouziva na nadory
mastocytov v kozi alebo na nadory mastocytov v tkanivach hned pod kozou na lakti ¢i kolene alebo
pod nimi. Liek Stelfonta obsahuje lieCivo tigilanol tiglat.

Ako sa liek Stelfonta pouziva?

Liek Stelfonta je k dispozicii vo forme injekcie a jeho vydaj je viazany na veterinarny predpis. Liek
podava veterinar vo forme jednej injekcie do nadoru, pricom davka zavidi od velkosti nadoru. Pred
podanim lieku Stelfonta sa ma psom podat lie¢ba kortikosteroidmi a antihistaminikami na znizenie rizik
vyplyvajlcich z uvolnenia velkych mnozstiev histaminu a inych lieciv z nddoru (degranulacia
mastocytov). Ak nadorové tkanivo zostane 4 tyzdne po lieCbe a povrch zostavajlcej ¢asti nadoru je
neporuseny, mdze sa podat druhd davka. Pred podanim druhej davky je potrebné zmerat velkost
zostavajlcej ¢asti nadoru a vypoditat novu davku.

Ak potrebujete dalsie informacie o pouzivani lieku Stelfonta, precitajte si pisomnu informaciu
pre pouzivatela alebo sa obratte na svojho veterinara, resp. lekarnika.

Akym sposobom liek Stelfonta Gucinkuje?

Ucinna latka lieku Stelfonta, tigilanol tiglat, stimuluje pdsobenie enzymov nazyvanych proteinkinaza C.
Tie sa podielaju na regulacii procesov, ktoré mézu pomahat bunkam rast a prezit. Aktivovanim tychto
enzymov sa prerusi zasobovanie krvi do buniek, v désledku ¢oho nastane usmrtenie bunky. Injekénym
podanim lieku Stelfonta do nadoru déjde k poskodeniu rakovinovych buniek, takze sa znic¢i nador a

v mieste vpichu ostane rana.
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Aké prinosy lieku Stelfonta boli preukazané v stadiach?

Ucinnost lieku Stelfonta sa skimala v terénnej $tddii, na ktorej sa ztcastnilo 123 psov s jednym
naddorom mastocytov s velkostou az do 10 cm3 pri prvej lie¢be. Nador bol neporuseny a novy, ¢o
znamena, Ze sa nevratil po chirurgickom zakroku, radioterapii alebo lieCbe rakoviny. Psy boli lieCené
bud' liekom Stelfonta alebo zdanlivym liekom.

Styri tyzdne po prvej lie¢be nadory u 75 % psov (60 z 80), ktoré dostali liek Stelfonta, tplne vymizli
(Uplna odpoved) v porovnani s 5 % psov, ktorym sa podal zdanlivy liek. Psy, ktoré neodpovedali

na lie¢bu po 4 tyzdnoch, boli liecené druhou davkou, a priblizne polovica na lie¢bu odpovedala. Celkovo
87 % (68 zo 78) psov malo Uplnd odpoved na liek Stelfonta. Z lieCenych psov, ktoré Uplne odpovedali
na lieCbu a ktoré boli k dispozicii na sledovanie 8 az 12 tyzdnov po druhej injekcii, ochorenie na mieste
lie¢eného nadoru nemalo 59 z 59 (100 %) psov, respektive 55 z 57 (96 %) psov.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Stelfonta?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Stelfonta (ktoré mézu postihnut viac ako 1 z 10 psov) sU mierna az
stredne zdvazna bolest pri podani injekcie, tvorba ran v mieste vpichu injekcie sprevadzana bolestou
a krivanim, ako aj vracanie a zvysena srdcova frekvencia.

Liek Stelfonta sa nesmie pouzivat v nddoroch mastocytov s poSkodenym povrchom, aby sa predislo
Uniku lieku.

Po chirurgickom odstraneni nadoru sa liek nesmie podavat do okolitej oblasti.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov a obmedzeni pozorovanych pri pouzivani lieku Stelfonta sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuja na osoby podavajice liek alebo
osoby prichadzajice do kontaktu so zvieratom?

Veterinari maju informovat majitela psa o bezpeénostnych opatreniach, ktoré treba zaviest v
domacnosti.

Osoby so znamou precitlivenostou na tigilanol tiglat alebo na propylénglykol (zlozku lieku Stelfonta) sa
maju vyhybat kontaktu s liekom Stelfonta. Liek je drazdivy a potencidlne mdze senzibilizovat koZu.

Ma sa zabranit ndhodnému samoinjikovaniu a ndhodnému vystaveniu pokozke, oku alebo poZitiu,
pretoze to moze spbsobit vazne zapaly. Bezpeénostné opatrenia, ktoré je potrebné prijat pri
manipulacii s liekom, sU opisané v pisomnej informacii pre pouzivatela. V pripade nahodného
samoinjikovania alebo vystavenia lieku treba ihned vyhladat lekarsku pomoc a lekarovi treba ukazat
pisomnu informaciu pre pouzivatela alebo obal.

Gravidné a dojciace Zeny maju byt opatrné, aby sa vyhli ndahodnému samoinjikovaniu, kontaktu
s miestom vpichu injekcie, presakujlcim liekom a zvysSkami nadoru.

Vo zvyskoch rany mézu byt pritomné nizke hladiny tigilanol tiglatu. V pripade zavazného presakovania
zvyskov rany, ktoré sa méze vyskytnlt v prvych tyzdfioch po podani lieku Stelfonta, ma byt rana
zakrytd. Ak vSak ranu nemozno zakryt, aby sa neprerusil proces hojenia, treba psa drzat mimo dosah
deti. So zvyskami rany je potrebné manipulovat len s ochrannymi poméckami (jednorazovymi
rukavicami).

V pripade akéhokolvek kontaktu so zvyskami rany je potrebné postihnutt oblast (oblasti) na osobe
dékladne umyt. Kontaminované oblasti alebo 16zko je potrebné dbékladne odistit.
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Predo je liek Stelfonta povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, zZe prinosy lieku Stelfonta su vécsie ako jeho rizika, a odporucila
udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU.

Dalsie informacie o lieku Stelfonta

Dria 15/01/2020 liek Stelfonta ziskal povolenie na uvedenie na trh platné v celej Eurdpskej unii.

Dalsie informécie o lieku Stelfonta sa nachadzaju na webovej stranke agenttry: ema.europa.eu/
medicines/veterinary/EPAR/stelfonta.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: november 2019
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