I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Oncept IL-2 liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

PR T T

Aktiva viela:
Kaku interleikina-2 rekombingtais kanarijputnu baku viruss (VCP1338) ........cccoovvvrnnnn. > 108°EAID*s0
*ELISA infekcioza deva 50 %

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Liofilizats un skidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai.
Liofilizats: baltas homogenas lodites.
Skidinatajs: dzidrs, bezkrasains skidrums.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Kaki.

4.2  LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Imunoterapijai, kas jalieto papildus kirurgijai un radioterapijai kakiem ar fibrosarkomu (2-5 cm
diametra) bez metastazeém vai skartiem limfmezgliem, lai samazinatu recidiva risku un pagarinatu
laiku Iidz recidivam (lokala atkartoSanas vai metastazes). Tas tika pieradits lauka p&tijumos, kas ilga
vairak neka 2 gadus.

4.3 Kontrindikacijas
Nav.
4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

LietoSana ieteiktaja ievadisanas veida 5 injekcijas vietas ir svariga, lai sasniegtu 3o zalu efektivitati.
Injekcija viena vieta var izraisit samazinatu efektivitati (skatit 4.9. apakSpunktu). Efektivitate ir bijusi
pieradita, tikai lietojot vienlaikus ar kirurgisku arstésanu un radioterapiju, tapec arstésanu vajadzetu
turpinat saskana ar arstéSanas kursu, kas aprakstits 4.9. apakspunkta.

Efektivitate nav bijusi pieradita kakiem ar metastazém vai skartiem limfmezgliem.

Ta ka netika pétits fibrosarkomas atkartotas arstésanas droSums un efektivitate lietojot vakcinu
fibrosarkomas recidiva gadijuma, tad arstéSanas atkartosana jaizverté arst€joSam veterinararstam péc
potenciala ieguvuma un riska attiecibas izvert€Sanas.

LietoSanas efektivitate nav pétita ilgak par 2 gadiem p&c arstésanas.



45 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Kanarijputnu baku rekombinanti ir zinami ka dro§i cilvékiem. Vidgja lokala un/vai sisteémiska reakcija
saistiba ar paSinjicésanu var biit novérojama loti isu laiku. Turklat kaku IL-2 uzradija loti mazu
biologisko aktivitati uz cilvéku leikocitiem, salidzinot ar cilvéku IL-2. Ja Jiis nejausi esat injic€jis $Ts
zales, meklgjiet neatlickamo medicinisko palidzibu un uzradiet zalu lieto$anas instrukciju arstam.

4.6 lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

DroSuma pétijumu laika loti biezi tika novérotas vid&ji izteiktas lokalas reakcijas (sapes palpacijas
laika, pietikums, nieze). Parasti tas izzuda spontani visbiezak vienas nedgelas laika.
Lauka pétijumos biezi novéroja parejosu apatiju un hipertermiju (virs 39.5 °C).

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noveérota(-s) nevélama(-s)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstgtajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst€tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits 50 veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par $o imunologisko veterinaro zalu droSumu un iedarbigumu, ja tas lieto
kopa ar citam veterinarajam zalém. Lémumu par S0 veterinaro imunologisko zalu lietoSanu pirms vai
péc citu veterinaro zalu lietoSanas pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Subkutanai lietoSanai.

P&c liofilizata iz8kidinasanas ar $kidinataju, viegli sakratiet un veiciet piecas injekcijas (katru aptuveni
0,2 ml) ap audzg&ja atrasanas vietu: viena injekcija Katra stiirT un viena injekcija 5 cm x 5 cm laukuma
centra, kas atrodas kirurgiskas rétas vidi.

ArsteSanas kurss: 4 injekcijas ar 1 nedélas intervalu (0. diena, 7. diena, 14. diena, 21. diena), sekojosas
2 injekcijas ar 2 ned€lu intervalu (35. diena, 49. diena).

Arstesanas kursu sakt dienu pirms radiacijas terapijas, ieteicams viena ménesa laika pé&c kirurgiskas
operacijas.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

P&c pardozesanas (10 devas) dazkart novero parejoSu, vidgju lidz ievérojamu hipertermiju, ka ari
lokalas reakcijas (pietikums, eritéma vai neliels sapigums un paaugstinata temperattira injekcijas
vieta).



4.11 lerobezojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemérojams.

5.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretaudzgju lidzekli un imtinmodulatori, citi imtnstimulatori.
ATK vet kods: QLO3AX90.

Vakcinas celms vCP1338 ir rekombinéts kanarijputnu baku viruss, kas nosaka kaku interleikina (I1L-2)
veidoSanu. Viruss veido IL-2 génu inokulacijas vieta, bet nereplicgjas kaka organisma.

Oncept IL-2 injicéts audzgja atbrivo in situ mazas devas kaka interleikina-2, kas veicina pretaudz&ja
imunitati, tadgjadi izvairoties no toksicitates, kas sasitita ar sistémisku arstéSanu. Nav zinami 1pasi
mehanismi, kuru laika imunostimulacija izraisa pretaudzgja akivitati.

Randomizgta kliniska pétijuma dazadas izcelsmes kaki, kas uzradija fibrasarkomu bez metastazém vai
skartiem limfmezgliem, tika ieklauti divas grupas, viena sanéma references arsteésanu - kirurgisko un
radioterapiju un otra sanéma Oncept IL-2 papildus kirurgijai un radioterpaijai. Péc divu gadu p&tijumu
uzraudzibas ar Oncept IL-2 arstetie kaki uzradija iev€rojami ilgaku vidgjo laiku lidz recidivam (virs
730 dienam), salidzinot ar kontroles kakiem (287 dienas). Oncept IL-2 arst€Sana samazinaja recidiva
risku no 6 ménesiem pé&c arstesanas sakuma par aptuveni 56% pec 1 gada un 65 % péc 2 gadiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Liofilizats:

Saharoze

Kolagéna hidrolizats
Kazetna hidrolizats
Natrija hlorids

Dinatrija fosfata dihidrats
Kalija dihidrogénfosfats

‘§_1§Tdine‘1te‘1j s:
Udens injekcijam

6.2 Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot $kidinataju, kas paredzéts lictosanai ar §Stm
veterinarajam zalém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins p&c pirmas tie$a iepakojuma atverSanas: izlietot nekavgjoties pec izSkidinasanas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).

Uzglabat orginala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldgt.



6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

| tipa stikla flakons ar butilelastoméra korki, kas nosegts ar aluminija uzmavu.
Kartona kastite ar 6 flakoniem ar 1 devu liofilizata un 6 flakoniem ar 1 ml skidinataja.
6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

VACIJA

8. REGISTRACIJAS NUMURS(-1)

EU/2/13/150/001
9.  REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 03/05/2013

P&dgjas parregistracijas datums: 20/03/2018

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

IzplatiSanali tikai praktiz&oSam veterinararstam.


http://www.ema.europa.eu/

11 PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD
PAR SERIJAS IZLAIDI

IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZotaja nosaukums un adrese

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Francija

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Francija

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

IzplatiSanali tikai praktiz&joSam veterinararstam.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKU DAUDZUMS (MRL)

Nav piemérojams.



11 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

______

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Oncept IL-2 liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai kakiem

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Kaku interleikina-2 rekombingtais kanarijputnu baku viruss (VCP1338) .....cccccovvivvninnns > 10°°EAIDso

3. ZALUFORMA

Liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai

4. IEPAKOJUMA IZMERS

I:ioﬁlizéts: 6 x 1 deva
Skidinatajs: 6 x 1 ml

5. MERKA SUGAS

Kaki.

| 6. INDIKACIJA(-S)

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

10



| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

PR T T

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportet atdzesetu.
Uzglabat orginala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldet.

12.  IPASI NOISADiJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Iznicinasana: izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. IzplatiSanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
VACIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/13/150/001

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

11



DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Liofilizata flakons

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Oncept IL-2 liofilizats

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) DAUDZUMS

‘ 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

1 deva

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-1)

s.C.
Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

‘ 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Skidinataja flakons

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Oncept IL-2 skidinatajs

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) DAUDZUMS

‘ 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

1ml

4. LIETOSANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

‘ 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

13



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

______

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas IpaSnieks:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

VACIJA

Par seérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Francija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Oncept IL-2 liofilizats un $kidinatajs suspensijas injekcijam pagatavosanai kakiem

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

------

Kaku interleikina-2 rekombingtais kanarijputnu baku viruss (VCP1338) .......ccccovvvrnnne. > 108 EAID*s0
*ELISA infekcioza deva 50 %

Liofilizats : baltas homoggnas lodites

Skidinatajs : dzidrs bezkrasains skidrums

4, INDIKACIJA(-S)

Imunoterapijai, kas jalietota kopa ar kirurgiju un radioterapiju kakiem ar fibrosarkomu (2-5 cm
diametra) bez metastazém vai skartiem limfmezgliem, lai samazinatu recidiva risku un pagarinatu
laiku [1dz recidivam(lokala atkartoSanas vai metastazes). Tas tika pieradits lauka petijumos vairak, ka
2 gadu laika perioda.

5.  KONTRINDIKACIJAS

Nav.
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6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Drosibas pétijumu laika loti biezi tika noverotas vidgji iztaiktas lokalas reakcijas (sapes palpacijas
laika, pietikums, nieze). Parasti tas izzuda spontani ilgakais vienas nedélas laika.
Lauka p&tijumos biezi novéroja parejosu apatiju un drudzi (virs 39.5 °C)

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1,000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10,000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10,000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja novérojat jebkuras butiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS

Kaki.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Subkutanai lietoSanai.

Péc liofilizata izskidinasanas ar Skidinataju, viegli sakratiet un izdariet piecas injekcijas (katru
aptuveni 0,2 ml) ap audzgja atrasanas vietu: viena injekcija katra stirT un viena injekcija 5 cm x 5 cm
laukuma centra, kas atrodas kirurgiska griezuma centra.

ArstéSanas kurss: 4 injekcijas ar 1 nedélas intervalu (0. diena, 7. diena, 14. diena, 21. diena), sekojosas
2 injekcijas ar 2 ned€lu intervalu (35. diena, 49. diena).

Arstesanas kursu sakt dienu pirms radiacijas terapijas, ieteicams viena ménesa laika péc kirurgiskas
operacijas.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C-8 °C).

Uzglabat orginala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldget.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits mark&juma péc EXP.

PR T Ty
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12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi par katru mérka sugu:

LietoSana ieteiktaja ievadisanas veida 5 injekcijas vietas ir svariga, lai sasniegtu So zalu efektivitati.
Injekcija viena vieta var izraisit samazinatu efektivitati (skatit nodalu « DEVAS ATKARIBA NO
DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES »).

Efektivitate ir bijusi pieradita, tikai lietojot vienlaikus ar kirurgisku arstéSanu un radioterapiju, tapec
arstesanu vajadzetu turpinat saskana ar arstéSanas kursu, aprakstits nodala « DEVAS ATKARIBA NO
DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES ».

Efektivitate nav bijusi pieradita kakiem ar metastazém vai skartiem limfmezgliem.

Ta ka netika petits fibrosarkomas atkartotas arstéSanas drosums un efektivitate lietojot vakctnu
fibrasarkomas recidiva gadijuma, tad arstéSanas atkarto$ana jaizverte arst€joSam veterinararstam pec
potenciala ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Lietosanas efektivitate nav pétita ilgak par 2 gadiem pec arstéSanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Kanarijputnu baku rekombinants ir zinams ka dross cilvekam. Vidgja lokala un/vai sist€miska
atgriezeniska reakcija saistiba ar pasSinjekciju sev var biit novérojama loti Tsu laiku. Turklat vairak,
kaku IL-2 uzradija loti mazu biologisko aktivitati uz cilvéku leikocitiem, salidzinot ar cilvéku IL-2. Ja
Jiis nejausi esat injicgjis §1s zales, meklgjiet neatlickamo medicinisko palidzibu, un uzradiet zalu
lietoSanas instrukciju arstam.

Griisniba un laktacija:
Nav noteikts veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
P&c pardozesanas (10 devas) dazkart novero parejosu, videju lidz iezim&tu hipertermiju, ka art lokalas
reakcijas (pietukums, apsartums vai neliels sapigums, un paaugstinata temperatiira injekcijas vieta).

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par So imunologisko veterinaro zalu droSumu un iedarbigumu, ja tas lieto
kopa ar citam veterinarajam zalém. Lémumu par 50 vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro
zalu lietoSanas pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot $kidinataju, kas paredzets lietoSanai ar STm
veterinarajam zalém.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par $STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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15. CITA INFORMACIJA

Vakcinas celms vCP1338 ir rekombinéts kanarijputnu baku virusa noteikts kaku interleikins (IL-2).
Viruss nosaka IL-2 génu inokulacijas vieta, bet nereplic€jas kaka organisma.

Oncept IL-2 injic&ts audzgja atbrivo in situ mazas devas kaka interleikina-2, kas veicina pretaudzgja
imunitati, tad&jadi izvairoties no toksicitates, kas sasitita ar sistemisku arstesanu.

Nav zinami ipasi mehanismi kuru laika imunostimulacija izraisa pretaudzgja akivitati.

Randomizgta kltniska pétijuma dazadas izcelsmes kaki. kas uzradija fibrasarkomu bez metastazém vai
skartiem limfmezgliem, tika ieklauti divas grupas, viena sanéma references arstésanu - kirurgisko un
radioterapiju un otra sanéma Oncept IL-2, papildus kirurgijai un radioterpaijai. Péc divu gadu
pétijumu uzraudzibas ar Oncept IL-2 arstetie kaki uzradija ilgaku vid&jo laiku 1idz recidivam (virs
730 dienam), salidzinot ar kontroles kakiem (287 dienas). Oncept IL-2 arst€Sana samazinaja recidiva
risku no 6 ménesiem pec arsteésanas sakuma par aptuveni 56% pec 1 gada un 65% péec 2 gadiem,
salidzinot ar kontroles grupu.

Kartona kastite ar 6 flakoniem ar 1 devu liofilizata un 6 flakoniem ar 1 ml §kidinataja.
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