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Sammanfattning av Stelfonta och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Stelfonta och vad anvands det for?

Stelfonta ar ett veterindrmedicinskt lakemedel mot cancer som ges till hundar fér att behandla
mastcellstumoérer som inte ar ldampade for kirurgi och som inte har spridit sig till andra delar av
kroppen. Dessa tumoérer ar en typ av cancer som inbegriper mastceller. Detta ar celler i
immunsystemet som finns i ma@nga vévnader och som frigér &mnen sdsom histamin. Stelfonta ges mot
mastcellstumorer i huden, eller mot mastcellstumérer i vdvnaderna precis under huden eller nedanfér
armbagen eller hasen. Stelfonta innehaller den aktiva substansen tigilanoltiglat.

Hur anvands Stelfonta?

Stelfonta finns som injektionsvatska och ar receptbelagt. Det ges av en veterinar som en enda
injektion i tumdren. Dosen beror pd tumdrstorleken. Innan de far Stelfonta ska hundarna behandlas
med kortikosteroider och antihistaminer for att minska riskerna i samband med att stora mangder
histamin eller andra aktiva &mnen frigors fran tumdren (mastcellsdegranulering). En andra dos kan ges
om tumdrvéavnad kvarstar 4 veckor efter behandlingen och residualsvullnadens yta &r intakt.
Residualtumorens storlek ska matas och den nya dosen berdknas innan den andra dosen ges.

For att fa mer information om hur du anvénder Stelfonta, I&s bipacksedeln eller tala med veterinar eller
apotekspersonal.

Hur verkar Stelfonta?

Den aktiva substansen i Stelfonta, tigilanoltiglat, stimulerar verkan av enzymer som kallas proteinkinas
C och som medverkar till att reglera processer som kan hjdlpa cellerna att vaxa och éverleva. Genom
att dessa enzymer aktiveras stors blodtillférseln till cellerna, vilket gér att cellerna dér. Genom att
Stelfonta injiceras i tuméren paverkas cancercellerna sa att tuméren férstérs och ett sar lamnas pa
injektionsstallet.
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Vilka fordelar med Stelfonta har visats i studierna?

Effekten av Stelfonta undersoktes i en faltstudie som omfattade 123 hundar med en enda
mastcellstumoér med en storlek pd upp till 10 cm3 vid den férsta behandlingen. Tuméren var intakt och
ny, vilket innebér att den inte hade kommit tillbaka efter kirurgi, strélning eller cancerbehandling.
Hundarna fick antingen Stelfonta eller overksam behandling.

Fyra veckor efter den férsta behandlingen hade tumdérerna hos 75 procent av hundarna (60/80) som
fick Stelfonta forsvunnit fullstandigt (fullstandigt svar), jamfért med 5 procent av hundarna som fick
overksam behandling. De hundar som inte hade svarat efter 4 veckor behandlades med en andra dos
och omkring hélften svarade pa den. Totalt svarade 87 procent av hundarna fullstdndigt pd Stelfonta.
Av de behandlade hundarna med fullstéandigt svar vilka var tillgéangliga fér uppféljning under 8 och

12 veckor efter den andra injektionen, forblev 100 procent (59/59) respektive 96 procent (55/57)
sjukdomsfria pa stallet fér den behandlade tuméren.

Vilka ar riskerna med Stelfonta?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Stelfonta (kan upptrada hos fler én 1 av 10 hundar) ar
lindrig till mattlig sméarta vid injektionen, sarbildning vid injektionsstallet med smérta och halta samt
krakningar och 6kad hjartfrekvens.

For att undvika lackage av lakemedlet far Stelfonta bara anvandas pd mastcellstumérer som &r intakta.
Lakemedlet far inte ges i det omgivande omradet efter att tuméren opererats bort.

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Stelfonta finns i bipacksedeln.

Vilka forsiktighetsatgarder ska den som ger lakemedlet eller kommer i
kontakt med djuret vidta?

Veterinarer ska informera husdjursdgaren om de férsiktighetsdtgédrder som ska vidtas i hemmet.

Personer med kand 6verkanslighet mot tigilanoltiglat eller propylenglykol (ett innehdllsédmne i
Stelfonta) ska undvika kontakt med lakemedlet. LdkemedlIet dr retande och ar potentiellt ett
hudsensibiliserande amne.

Oavsiktlig sjalvinjektion och oavsiktlig exponering av hud eller 6gon eller genom fértaring bér undvikas
eftersom det kan orsaka svar inflammation. Férsiktighetsatgérder som behéver vidtas vid hantering av
lakemedlet beskrivs i bipacksedeln. Vid oavsiktlig sjalvinjektion eller exponering, uppsdk genast lakare
och visa upp bipacksedeln eller etiketten.

Kvinnor som &ar gravida eller ammar ska vara noga med att undvika oavsiktlig sjalvinjektion och
kontakt med injektionsstéllet, en lackande produkt och tumdérmaterial.

Laga restmangder av tigilanoltiglat kan férekomma i sarmaterialet. Vid allvarligt lackage av
sarmaterial, vilket kan intraffa under de forsta veckorna efter att Stelfonta injicerats, ska saret tackas.
Om saret inte kan tdckas maste hunden hallas borta fran barn sd att lakeprocessen inte stors.
Sarmaterial ska hanteras med skyddsutrustning (eng@ngshandskar).

Vid all kontakt med sdrmaterial ska personens paverkade omrdde/omraden tvéttas noga. Férorenade
ytor eller sangklader ska rengdras/tvattas noga.
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Varfor ar Stelfonta godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Stelfonta &r stérre @n riskerna och
att Stelfonta kan godkannas for férsaljning i EU.

Mer information om Stelfonta

Den 15/01/2020 beviljades Stelfonta ett godkdannande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Stelfonta finns p& EMA:s webbplats ema.europa.eu/
medicines/veterinary/EPAR/stelfonta.

Denna sammanfattning uppdaterades senast i november 2019.
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