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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Palladia

Toceranib

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR). Det
forklarar hur Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP) bedémt den
dokumentation som lamnats in och hur den kommit fram till sina rekommendationer om hur
ldkemedlet ska anvdndas.

Dokumentet kan inte ersatta inte en personlig diskussion med en veterinar. Vill du veta mer
om sjukdomen eller behandlingen kan du kontakta din veterinar. Las den vetenskapliga
diskussionen (ingdr ocks3d i EPAR) om du vill ha mer information om vad CVMP bygger sina
rekommendationer p3.

Vad ar Palladia?

Palladia inneh3ller toceranib, som tillhér en grupp ldkemedel som anvénds mot cancer. Det finns
som tabletter: 10 mg (bld), 15 mg (orange) och 50 mg (réda).

Vad anvands Palladia for?

Palladia anvands for att behandla hundar med mastcellstumdrer (en typ av hudcancer). Det
anvéands for svarartade tumoérer (grad 2 eller 3) som har kommit tillbaka och som inte kan
opereras bort. Den vanliga dosen ar 3,25 mg per kg kroppsvikt och antalet tabletter som ska ges
beraknas noggrant for varje enskild hund. Tabletterna ges varannan dag med eller utan féda. Hur
I&ng tid behandlingen ska pdga beror pa hur hunden svarar pa behandlingen.
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Hur verkar Palladia?

Den aktiva substansen i Palladia, toceranib, ar en receptortyrosinkinashammare. Det innebar att
toceranib blockerar vissa sarskilda enzymer som kallas tyrosinkinaser. Enzymerna finns i
mastcellstumdérer och ar inblandade i tillvédxten och spridningen av cancerceller samt i tillvaxten av
blodkarl i tumdrerna. Genom att blockera dessa enzymer bidrar Palladia till att reglera onormal
celltillvaxt och foérhindrar vidareutveckling av denna typ av tumorer.

Hur har Palladias effekt undersokts?

Ett antal studier med Palladia har gjorts pa laboratoriehundar eller pa hundar som behandlas pa
veterinarmottagningar eller djursjukhus.

Huvudstudien genomférdes i tva faser pa 151 hundar med mastcellstumérer. I den forsta fasen
(upp till sex veckor) jamfordes Palladia med placebo (overksam behandling). Om sjukdomen
forvarrades avbrots behandlingen med Palladia och hunden togs ur studien. Efter sex veckor (den
andra fasen) fortsatte studien pd samtliga dterstaende hundar, som fick Palladia under i
genomsnitt ytterligare fyra och en halv manad.

Behandlingen startade med den rekommenderade dosen, men fér nﬁgra hundar minskades senare
denna dos eller behandlingen avbréts i ndgra dagar. Huvudmatten pd effekt var den “objektiva
responsen” (veterinarens bedémning av hur tumoren férandrade sig under behandlingen) och den
tid det tog till dess att tuméren bdrjade férvarras.

Vilken nytta har Palladia visat vid studierna?

Hundar som behandlades med Palladia hade hdgre objektiva responsfrekvenser (37 procent) an
hundar som behandlades med placebo (8 procent) efter sex veckors behandling. Omkring

8 procent av hundarna som fick Palladia svarade fullstandigt p& behandlingen (tuméren helt borta)
och omkring 29 procent av hundarna svarade delvis (tum&drminskning). For Palladia-behandlade
hundar tog det ocksd langre tid for tumdéren att forvarras (i genomsnitt 9-10 veckor) &n hos dem
som fick placebo (i genomsnitt tre veckor).

Vilka ar riskerna med Palladia?

De vanligaste biverkningarna &r diarré och krakningar, aptitnedséattning, letargi (brist pa energi),
neutropeni (1&gt antal vita blodkroppar), nedsatt rérelseférmaga (hélta) och viktminskning.
Biverkningarna &r vanligen lindriga till mattliga och évergdende. Hundarna ska genomga
regelbunden veterindrkontroll med avseende pa biverkningar (i bérjan av behandlingen ska denna
géras minst en gang i veckan). I héndelse av biverkningar kan veterindren besluta att sdnka dosen
av Palladia eller avbryta behandlingen, endera tillfélligt eller permanent.

Palladia far inte ges till hundar som &r yngre &n tva ar eller vdger mindre &n 3 kg. Det far inte ges
till draktiga eller digivande tikar eller till hundar som ar avsedda att anvandas for avel. Det ska inte
ges till hundar som kan vara 6verkénsliga (allergiska) mot toceranib eller ndgot annat
innehallsdmne. Det far inte ges till hundar som har blédningar frdn mage eller tarm. Férteckningen
dver samtliga biverkningar eller foérsiktighetsatgérder finns i bipacksedeln.
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Vilka forsiktighetsatgdrder ska den som ger lakemedlet eller kommer i
kontakt med djuret vidta?

Tabletterna ska ges hela och inte delas, brytas eller malas. Om brutna tabletter, uppkastningar,
urin eller avféring frdn behandlade hundar kommer i kontakt med hud eller 6gon, skélj omedelbart
med rikligt med vatten. Barn ska inte vara i nara kontakt med lakemedlet eller med avféring eller
uppkastningar fran hundar som behandlas. Om Palladia tas oavsiktligt, uppstk genast ldkare och
visa bipacksedeln eller etiketten for lakaren. Mer information finns i bipacksedeln.

Varfor har Palladia godkants?

Kommittén for veterindrmedicinska lakemedel (CVMP) fann att férdelarna med Palladia &r stérre &n
riskerna vid behandling av hundar med dterkommande och kutana (i huden), ej opererbara
mastcellstumérer av grad 2 (medelmattig grad) eller av grad 3 (hég grad). Kommittén
rekommenderade att Palladia skulle godkénnas for forsaljning. Nytta/riskférhallandet behandlas i
modul 6 i detta EPAR.

Mer information om Palladia:

Den 23.09.2009 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande for forsaljning av Palladia
som galler i hela Europeiska unionen. Information om férskrivning av produkten finns pa
etiketten/ytterforpackningen.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 06.2013.
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