LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Oncept IL-2 kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestetté varten, suspensio, kissoille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Kéyttokuntoon saattamisen jélkeen yksi 1 ml:n annos siséltaa:

Vaikuttava aine:

Kissan interleukiini-2 rekombinantti canarypoxvirus (VCP1338) .......cccccceeviviririinnnne. > 10%0EAID*s
*ELISA-méaérityksessa 50 % infektoiva annos

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestetta varten, suspensio
Kylmakuivattu injektiokuiva-aine: valkeahko homogeeninen pelletti.
Liuotin: kirkas, varitdn neste.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlaji(t)

Kissa.

4.2  Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Immuunihoito leikkauksen ja sadehoidon lisané fibrosarkoomaa (halkaisija 2-5 cm) sairastaville
kissoille, kun tauti ei ole metastasoitunut eika levinnyt imusolmukkeisiin, vahentaméaan relapsin riskié
ja pidentdmaén aikaa relapsiin (paikalliseen uusiutumiseen tai metastasoitumiseen). Tdmé& on osoitettu
2 vuoden aikana tehdyssa kenttatutkimuksessa.

4.3. Vasta-aiheet
Ei ole.
4.4  Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Suositeltu antotapa on antaa injektioita viiteen eri kohtaan valmisteen tehon saavuttamiseksi, silla
yhteen kohtaan annetun injektion teho on heikompi (ks. kohta 4.9).

Tehoa on tutkittu vain leikkauksen ja sadehoidon yhteydess4, joten hoidossa on noudatettava
kohdassa 4.9 kuvattua hoito-ohjelmaa.

Tehoa ei ole tutkittu metastasoituneen tai imusolmukkeisiin levinneen taudin yhteydessa.
Uusintahoidon tehoa ja turvallisuutta uusiutuneen fibrosarkooman hoitoon ei ole tutkittu.
Eldinla&kérin on hoidon uusimista harkitessaan otettava riski-hyétysuhde huomioon.

Hoidon tehoa ei ole tutkittu pidempéaan kuin 2 vuotta hoidon jalkeen.



45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Eldaimid koskevat erityiset varotoimet

Ei oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Rekombinanttien canarypoxvirusten tiedetddn olevan ihmiselle turvallisia. Ohimenevié lievié
paikallisia ja/tai systeemisid itse injektioon liittyvid haittavaikutuksia saattaa esiintyd. Kissan IL-2:n
biologisen aktiivisuuden ihmisen leukosyytteihin on lisaksi osoitettu olevan hyvin véhéinen verrattuna
ihmisen IL-2:een. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kaanny vélittomasti 1aakérin puoleen ja
nayta pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Kohtalaisia paikallisia reaktioita (Kipua tunnusteltaessa, turvotusta, raapimista) esiintyi turvallisuutta
koskeneissa tutkimuksissa hyvin yleisesti. Ne havisivat tavallisesti itsestdan viimeistdan 1 viikon
kuluessa.

Tilapéistd apatiaa ja kuumetta (yli 39,5 °C) esiintyi kenttédkokeissa yleisesti.

Haittavaikutusten esiintyvyys madaritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinta saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua el&int&)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua el&int&)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua el&int&, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

4.7  Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Taméan immunologisen eldinladkevalmisteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytdssa muiden
eldinldékevalmisteiden kanssa ei ole tietoa. Tastd syysté paatds immunologisen eldinladkevalmisteen
kaytosté ennen tai jalkeen muiden eldinla&kevalmisteiden antoa on tehtdva tapauskohtaisesti.

4.9  Annostus ja antotapa

Ihon alle.

Kun kylmakuivattu injektiokuiva-aine on saatettu kayttokuntoon liuottimeen liuottamalla, ravista
liuosta varovasti ja anna kasvaimen poistokohdan ympérille viisi injektiota (noin 0,2 ml/injektio): yksi
injektio kooltaan 5 cm x 5 cm nelion kuhunkin kulmaan ja yksi injektio nelion keskelle, kun nelid
mitataan leikkausarvesta siten, etté leikkausarpi sijoittuu nelion keskikohtaan.

Hoitojakso: 4 antokertaa 1 viikon valein (pdiva 0, pdiva 7, paiva 14, paiva 21), jonka jalkeen

2 antokertaa 2 viikon valein (pdiva 35, paiva 49).

Hoitojakso aloitetaan sddehoitoa edeltdvana pdivana, mieluiten kuukauden kuluessa kasvaimen
Kirurgisesta poistosta.



4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Yliannoksen (10 annosta) annon jalkeen saattaa ilmaantua ohimeneva4 kohtalaista tai huomattavaa
kuumetta sekd paikallisia reaktioita (turvotusta, punoitusta tai vahéisté kipua ja joissakin tapauksissa
injektiokohdan kuumotusta).

411 Varoaika

Ei oleellinen.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Sydpaladkkeet ja immuunivasteen muuntajat, muut immunostimulantit
ATCvet-koodi: QL0O3AX90.

Rokotteen kanta vCP1338 on rekombinantti kissan interleukiini-2:ta (IL-2) ilmentéva canarypoxvirus.
Virus ilmentad IL-2-geenid injektiokohdassa, mutta ei replikoidu kissan elimistdssa.

Kasvaimeen annetun Oncept IL-2 -injektion jalkeen kasvaimessa on siten in situ pieni annos kissan
interleukiini-2:ta, joka stimuloi antituumori-immuniteettia ja samalla valtetdan systeemiseen hoitoon
liittyva toksisuus. Tarkkaa mekanismia, jolla immuniteetin stimulaatio saa aikaan
antituumoriaktiivisuuden, ei tiedeta.

Satunnaistetussa Kliinisessa tutkimuksessa erilaisista taustoista tulevat kissat, joilla oli fibrosarkooma,
johon ei liittynyt etdpesakkeité eiké tauti ollut levinnyt imusolmukkeisiin, jaettiin kahteen ryhméén:
toinen ryhma sai vertailuhoitoa (leikkaus ja sddehoito) ja toinen ryhmaé sai leikkauksen ja sadehoidon
lisand Oncept IL-2 -injektioita. Kahden vuoden seurannan jalkeen Oncept IL-2 -hoitoa saaneiden
kissojen ajan mediaani relapsiin oli pidempi (yli 730 vrk) verrattuna verrokkikissoihin (287 vrk).
Oncept IL-2 -hoito pienensi relapsin riskid 6. hoitokuukaudesta eteenpéin, ja oli 1 vuosi hoidon
jalkeen noin 56 % ja 2 vuotta hoidon jalkeen noin 65 %.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kylmékuivattu injektiokuiva-aine:
Sakkaroosi
Kollageenihydrolysaatti
Kaseiinihydrolysaatti
Natriumkloridi
Dinatriumfosfaattidihydraatti
Kaliumdivetyfosfaatti

Liuotin:
Injektionesteisiin kéytettava vesi

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinladkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta eldinladkevalmisteen kanssa
kaytettavéksi toimitettua liuotinta.



6.3 Kestoaika
Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.

Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: Kéytettava heti k&yttokuntoon saattamisen
jalkeen.

6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Séilytd ja kuljeta kylmdssa (2 °C - 8 °C).

Sailyta alkuperéispakkauksessa. Herkké valolle.

Ei saa jaatya.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Tyypin | lasinen injektiopullo, jossa butyylielastomeerisuljin, sinetdity alumiinikorkilla.

Kartonkikotelossa kuusi 1 kylmékuivatun injektiokuiva-aineannoksen siséltavaa injektiopulloa ja
kuusi 1 ml:n liuotinta sisaltavaa injektiopulloa.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéyttamattomat elainlaakevalmisteet tai niista perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava

paikallisten maaraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

SAKSA

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/13/150/001

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontamispéaivamaara: 03/05/2013

Uudistamispéivamaéara: 20/03/2018

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.



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

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



LIITEN

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A.  BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajien nimet ja osoitteet

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Ranska

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Ranska

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LHTTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Elainladkemaarays

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen



LIITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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kuusi liuotinta sisaltavaa injektiopulloa

SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Kartonkikotelo, jossa kuusi kylméakuivattua injektiokuiva-ainetta sisaltavaa injektiopulloa ja

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Oncept IL-2 kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestetté varten, suspensio, kissoille

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Kissan interleukiini-2 rekombinantti canarypoxvirus (vCP1338)

> 10°°EAID*so

3. LAAKEMUOTO

Kuiva-aine, kylmakuivattu, ja liuotin, injektionestetta varten, suspensio

4. PAKKAUSKOKO

Kylmakuivattu injektiokuiva-aine: 6 x 1 annos
Liuotin: 6 x 1 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11




‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}
Kéytettdva heti kdyttokuntoon saattamisen jalkeen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilytd ja kuljeta kylména.
Sailyté alkuperéispakkauksessa. Herkké valolle.
Ei saa jaatya.

12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittaminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14, MERKINTA “ElI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
SAKSA

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/13/150/001

‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}

12



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Kylmékuivatun injektiokuiva-aineen injektiopullo

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Oncept IL-2
Kylmékuivattu injektiokuiva-aine

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

‘ 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

1 annos

4. ANTOREITIT

s.C.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 5. VAROAIKA (VAROAJAT)

|6.  ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}

‘ 8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Liuottimen sisaltava injektiopullo

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Liuotin Oncept IL-2 -injektioliuosta varten

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

‘ 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

1ml

4. ANTOREITIT

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 5. VAROAIKA (VAROAJAT)

|6.  ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}

‘ 8. MERKINTA “ELAIMILLE”

14



B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
Oncept IL-2
kuiva-aine, kylmakuivattu, ja liuotin, injektionestetta varten, suspensio, kissoille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

SAKSA

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Oncept IL-2 kuiva-aine, kylmékuivattu, ja liuotin, injektionestetté varten, suspensio, kissoille

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Kéyttokuntoon saattamisen jalkeen yksi 1 ml:n annos siséltéa:

Kissan interleukiini-2 rekombinantti canarypoxvirus (VCP1338) ........c.cccovvrineiinnnn. > 1059 EAID*s,
*ELISA-maérityksessé 50 % infektoiva annos

Kylmékuivattu injektiokuiva-aine: valkeahko homogeeninen pelletti.

Liuos: kirkas, variton neste.

4. KAYTTOAIHEET

Immuunihoito leikkauksen ja sadehoidon lisané fibrosarkoomaa (halkaisija 2-5 cm) sairastaville
kissoille, kun tauti ei ole metastasoitunut eikd levinnyt imusolmukkeisiin, vahentdméaan relapsin riskia
ja pidentdmaan aikaa relapsiin (paikalliseen uusiutumiseen tai metastasoitumiseen). T&mé on osoitettu
2 vuoden aikana tehdyssa kenttatutkimuksessa.

3. VASTA-AIHEET

Ei ole.
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6. HAITTAVAIKUTUKSET

Kohtalaisia paikallisia reaktioita (kipua tunnusteltaessa, turvotusta, raapimista) esiintyi turvallisuutta
koskeneissa tutkimuksissa hyvin yleisesti. Ne hévisivat tavallisesti itsestdan viimeistdan 1 viikon
kuluessa.

Tilapéista apatiaa ja kuumetta (yli 39,5 °C) esiintyi kenttdkokeissa yleisesti.

Haittavaikutusten esiintyvyys maaritellaan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldint&)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua el&int&)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldint4, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa, tai olet
sitd mielta ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.
7. KOHDE-ELAINLAJIT

Kissa.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Ihon alle.

Kun kylmakuivattu injektiokuiva-aine on saatettu kayttokuntoon liuottimeen liuottamalla, ravista
liuosta varovasti ja anna kasvaimen poistokohdan ympérille viisi injektiota (noin 0,2 ml/injektio): yksi
injektio kooltaan 5 cm x 5 cm nelion kuhunkin kulmaan ja yksi injektio nelion keskelle, kun nelio
mitataan leikkausarvesta siten, etté leikkausarpi sijoittuu nelion keskikohtaan.

Hoitojakso: 4 antokertaa 1 viikon valein (pdiva 0, péiva 7, paiva 14, paiva 21), jonka jalkeen

2 antokertaa 2 viikon valein (paiva 35, péivé 49).

Hoitojakso aloitetaan sédehoitoa edeltdvana péivand, mieluiten kuukauden kuluessa kasvaimen
kirurgisesta poistosta.

2} ANNOSTUSOHJEET

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nakyville eika ulottuville.

Sailyté ja kuljeta kylmadssa (2 °C - 8 °C).
Sailyta alkuperéispakkauksessa. Herkké valolle.
Ei saa jaatya.
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Ala kayta tata elainladkevalmistetta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa
(EXP jalkeen).
Kéytettdva heti kdyttokuntoon saattamisen jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Suositeltu antotapa on antaa injektioita viiteen eri kohtaan valmisteen tehon saavuttamiseksi, silla
yhteen kohtaan annetun injektion teho on heikompi (ks. kohta ”Annostus, antoreitit ja antotavat
kohde-el&inlajeittain”).

Tehoa on tutkittu vain leikkauksen ja sddehoidon yhteydessd, joten hoidossa on noudatettava
kohdassa ”Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain” kuvattua hoito-ohjelmaa.
Tehoa ei ole tutkittu etdpesakkeisen tai imusolmukkeisiin levinneen taudin yhteydessa.
Uusintahoidon tehoa ja turvallisuutta uusiutuneen fibrosarkooman hoitoon ei ole tutkittu.
Elainlaékarin on hoidon uusimista harkitessaan otettava riski-hy6tysuhde huomioon.

Hoidon tehoa ei ole tutkittu pidempaén kuin 2 vuotta hoidon jélkeen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Rekombinanttien canarypoxvirusten tiedetddn olevan ihmiselle turvallisia. Ohimenevié lievia
paikallisia ja/tai systeemisid itse injektioon liittyvia haittavaikutuksia saattaa esiintyd. Kissan IL-2:n
biologisen aktiivisuuden ihmisen leukosyytteihin on lisaksi osoitettu olevan hyvin véhéinen verrattuna
ihmisen IL-2:een. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kadnny vélittomasti laakarin puoleen ja
naytd pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Tiineys ja imetys:
Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Yliannostus (oireet, hatdtoimenpiteet, vastalddkkeet):

Yliannoksen (10 annosta) annon jalkeen saattaa ilmaantua ohimenevaa kohtalaista tai huomattavaa
kuumetta seka paikallisia reaktioita (turvotusta, punoitusta tai vahéista kipua ja joissakin tapauksissa
injektiokohdan kuumotusta).

Yhteisvaikutukset muiden Id&kevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Taméan immunologisen eldinlddkevalmisteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytdssa muiden
eldinldékevalmisteiden kanssa ei ole tietoa. Tasta syystd paatds timéan immunologisen
eldinlagdkevalmisteen kaytosté ennen tai jalkeen muiden eldinla&kevalmisteiden antoa on tehtdva
tapauskohtaisesti.

Yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinladkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta pakkauksen sisaltdmaa
eldinla&kevalmisteisiin tarkoitettua liuotinta.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomat eldinladkevalmisteet tai niista perdisin olevat jatemateriaalit on hévitettava
paikallisten maaraysten mukaisesti.
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14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tat4 eldinlagkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Rokotteen kanta vCP1338 on rekombinantti kissan interleukiini-2:ta (IL-2) ilment&va canarypoxvirus.
Virus ilmentdd IL-2-geenid injektiokohdassa, mutta ei replikoidu kissan elimistdssa.

Kasvaimeen annetun Oncept IL-2 -injektion jalkeen kasvaimessa on siten in situ pieni annos kissan
interleukiini-2:ta, joka stimuloi antituumori-immuniteettia ja samalla valtetaan systeemiseen hoitoon
liittyva toksisuus.

Tarkkaa mekanismia, jolla immuniteetin stimulaatio saa aikaan antituumoriaktiivisuuden, ei tiedeta.

Satunnaistetussa Kliinisessa tutkimuksessa erilaisista taustoista tulevat kissat, joilla oli fibrosarkooma,
johon ei liittynyt etdpesakkeita eiké tauti ollut levinnyt imusolmukkeisiin, jaettiin kahteen ryhméaén:
toinen ryhma sai vertailuhoitoa (leikkaus ja sddehoito) ja toinen ryhmaé sai leikkauksen ja sadehoidon
lisand Oncept IL-2 -injektioita. Kahden vuoden seurannan jalkeen Oncept IL-2 -hoitoa saaneiden
kissojen ajan mediaani relapsiin oli pidempi (yli 730 vrk) verrattuna verrokkikissoihin (287 vrk).
Oncept IL-2 -hoito pienensi relapsin riskid 6. hoitokuukaudesta eteenpaéin, ja oli 1 vuosi hoidon
jalkeen noin 56 % ja 2 vuotta hoidon jalkeen noin 65 %.

Kartonkikotelossa kuusi 1 kylmékuivatun injektiokuiva-aineannoksen siséltavaa injektiopulloa ja
kuusi 1 ml:n liuotinta siséaltavaa injektiopulloa.
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