ANEXO I

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO



1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Oncept IL-2 liofilizado y disolvente para suspensién inyectable para gatos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Después de su reconstitucion, cada dosis de 1 ml contiene:

Principios activos:

Virus canaripox vivo, cepa vCP1338, que expresa el gen interleucina-2 felina .............. > 10%° DIAE!s,
IDIAEso: Dosis infectiva 50% determinada por ELISA.

Excipientes:

Composicién cualitativa de los excipientes y otros componentes
Liofilizado:

Sacarosa

Hidrolizado de colageno

Hidrolizado de caseina

Cloruro de sodio

Hidrogenofosfato de disodio dihidrato

Dihidrogenofosfato de potasio

Disolvente:

Agua para preparaciones inyectables

Liofilizado: blanquecino.

Disolvente: liquido incoloro transparente.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Gatos.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Inmunoterapia para ser usada en combinacion con cirugia y radioterapia en gatos con fibrosarcoma
(2-5 cm de diametro) sin metastasis ni afectacion de ganglios linfaticos para reducir el riesgo de
recaida y aumentar el tiempo transcurrido hasta la recaida (recurrencia local o metastasis). Esto se
demostr6 mediante un estudio de campo durante un periodo de 2 afios.

3.3 Contraindicaciones

Ninguna.

3.4 Advertencias especiales

La utilizacién del método de administracion recomendado en 5 puntos de inyeccién es importante para

conseguir la eficacia del medicamento; la inyeccién en 1 solo punto puede llevar a una eficacia
reducida (ver seccion 3.9).



La eficacia ha sido investigada Unicamente en conjuncion con cirugia y radioterapia. Por tanto, el
tratamiento debe llevarse a cabo segun la pauta de tratamiento descrita en la seccion 3.9.

La eficacia no ha sido investigada en gatos con metastasis o afectacion de ganglios linfaticos.

La seguridad y eficacia de la repeticion del tratamiento para tratar la recurrencia del fibrosarcoma no
han sido investigadas, por lo que la repeticion del tratamiento debe ser considerada por el veterinario
teniendo en cuenta el balance beneficio-riesgo.

La eficacia del tratamiento no ha sido investigada més all de los 2 afios posteriores al tratamiento.

3.5  Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

No procede.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

Se sabe que los canaripox recombinantes son seguros para los humanos. Pueden observarse, de forma
transitoria, acontecimientos adversos locales y/o sistémicos leves relacionados con la inyeccion. Por
otra parte, se ha demostrado que la IL-2 felina tiene una actividad biol6gica muy baja en leucocitos
humanos, en comparacion con la IL-2 humana.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y mueéstrele el prospecto
0 la etiqueta.

Precauciones especiales para la proteccién del medio ambiente:

No procede.

3.6  Acontecimientos adversos

Gatos:
Muy frecuentes Dolor en el punto de inyeccion?
(>1 animal por cada 10 animales tratados): Hinchazén en el punto de inyeccion?
Rascado en el punto de inyeccién?
Frecuentes Apatia?
(1 a 10 animales por cada 100 animales Temperatura elevada?®
tratados):

Moderadas, desaparecen normalmente de forma espontanea en 1 semana.
2Transitorios.
3Por encima de los 39,5 °C.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de
un veterinario al titular de la autorizacién de comercializacidn o a su representante local 0 a la
autoridad nacional competente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte los datos de
contacto respectivos en el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion ni la
lactancia.



3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

No existe informacién disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de este medicamento
veterinario inmunoldgico con cualquier otro medicamento veterinario. La decision sobre el uso de este
medicamento veterinario inmunologico antes o después de la administracion de cualquier otro
medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.

3.9 Posologiay vias de administracion

Via subcutanea.

Después de la reconstitucion de la suspension, agitar cuidadosamente y administrar 5 inyecciones
(cada una de 0,2 ml aproximadamente) cerca de la zona de escisién del tumor: una inyeccién en cada
esquina y otra en el centro de un cuadrado de 5 cm x 5 cm centrado en el medio de la cicatriz

quirdrgica.

Pauta de tratamiento: 4 administraciones en intervalos de 1 semana (dia 0, dia 7, dia 14, dia 21)
seguidas de 2 administraciones en intervalos de 2 semanas (dia 35, dia 49).

Comenzar la pauta de tratamiento el dia anterior a la terapia por radiacion, preferiblemente dentro de
un mes después de la escision quirdrgica.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

Tras la administracion de una sobredosis (10 dosis) pueden aparecer reacciones transitorias de
hipertermia de moderada a marcada, asi como reacciones locales (hinchazon, eritema o ligero dolor y,
en algunos casos, calor en el punto de inyeccion).

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el
riesgo de desarrollo de resistencias

No procede.
3.12 Tiempos de espera

No procede.

4. INFORMACION INMUNOLOGICA
4.1 Codigo ATCvet: QLO3AX90.

La cepa vacunal vCP1338 es un virus canaripox recombinante que expresa interleucina-2 felina (1L-2).
El virus expresa el gen IL-2 en el lugar de inoculacion, pero no se replica en el gato.

Oncept IL-2, inyectado en el lecho tumoral, libera seguidamente una dosis baja de interleucina-2 felina
in situ, lo que estimula la inmunidad antitumoral al mismo tiempo que evita la toxicidad asociada al
tratamiento sistémico. Se desconocen los mecanismos especificos por los que la inmunoestimulacion
induce actividad antitumoral.

En un estudio clinico aleatorizado, gatos de diferentes origenes que presentaban un fibrosarcoma sin
metéstasis o afectacion de los nédulos linfaticos fueron incluidos en dos grupos, uno recibia el
tratamiento de referencia — cirugia y radioterapia — y el otro recibia Oncept IL-2 ademas de cirugia y
radioterapia. Después de dos afios de seguimiento del estudio, los gatos tratados con Oncept IL-2
tardaron, de media, mas en recaer (por encima de 730 dias) que los gatos control (287 dias).



El tratamiento con Oncept IL-2 redujo el riesgo de recaida, desde los 6 meses después del inicio del
tratamiento, en aproximadamente un 56% después de 1 afio y un 65% después de 2 afios, en
comparacion con el grupo control.

5.  DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No mezclar con ningln otro medicamento veterinario, excepto el diluyente suministrado para su uso
con el medicamento veterinario.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de su reconstitucion: uso inmediato.

5.3  Precauciones especiales de conservacion
Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C y 8 °C).
Conservar en el embalaje original.

Proteger de la luz.

No congelar.

5.4  Naturaleza y composicion del envase primario

Vial de vidrio tipo | con cierre elastomero de butilo, sellado con una tapa de aluminio.
Caja de cartdn con 6 viales de 1 dosis de liofilizado y 6 viales de 1 ml de disolvente.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en
cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/13/150/001

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 03/05/2013



9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

{DD/IMM/AAAA}

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANEXO I1

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Ninguna.



ANEXO Il1

ETIQUETADO Y PROSPECTO



A. ETIQUETADO



DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja de cartdn con 6 viales de liofilizado y 6 viales de disolvente

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Oncept IL-2 liofilizado y disolvente para suspension inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

Por 1 dosis:
Virus canaripox, cepa VCP1338, que expresa el gen interleucina-2 felina, vivo ............... > 10%° DIAEso

3. TAMANO DEL ENVASE

Liofilizado: 6 x 1 dosis
Disolvente: 6 x 1 ml

4, ESPECIES DE DESTINO

Gatos

| 5. INDICACIONES DE USO |

| 6. VIAS DE ADMINISTRACION |

Via subcutanea.

| 7. TIEMPOS DE ESPERA |

| 8. FECHA DE CADUCIDAD |

Exp. {dd/mm/aaaa}
Una vez reconstituido, uso inmediato.

‘ 9. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar y transportar refrigerado.
Conservar en el embalaje original.
Proteger de la luz.

No congelar.
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10. LA ADVERTENCIA “LEA EL PROSPECTO ANTES DE USAR”

Lea el prospecto antes de usar.

11. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

12. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTAY
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

13. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 14. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/13/150/001

| 15. NUMERO DE LOTE

Lot {ndmero}
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

Vial de liofilizado

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Oncept IL-2 liofilizado

2. DATOS CUANTITATIVOS DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

1 dosis

3. NUMERO DE LOTE

Lot {ndmero}

‘ 4. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {dd/mm/aaaa}
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

Vial de disolvente

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Oncept IL-2 disolvente

2. DATOS CUANTITATIVOS DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

1ml

3. NUMERO DE LOTE

Lot{nUmero}

‘ 4. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {dd/mm/aaaa}
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B. PROSPECTO
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PROSPECTO

1. Denominacién del medicamento veterinario

Oncept IL-2 liofilizado y disolvente para suspensidn inyectable para gatos

2. Composicion
Después de su reconstitucion, cada dosis de 1 ml contiene:

Virus canaripox vivo, cepa VCP1338, que expresa el gen interleucina-2 felina .............. > 105° DIAEs
IDIAEso: Dosis infectiva 50% determinada por ELISA.

Liofilizado: blanquecino.
Disolvente: liquido incoloro transparente.

3. Especies de destino

Gatos.

4, Indicaciones de uso

Inmunoterapia para ser usada en combinacién con cirugia y radioterapia en gatos con fibrosarcoma
(2-5 cm de diametro) sin metastasis ni afectacion de ganglios linfaticos para reducir el riesgo de
recaida y aumentar el tiempo transcurrido hasta la recaida (recurrencia local o metéstasis). Esto se
demostr6 mediante un estudio de campo durante un periodo de 2 afios.

5. Contraindicaciones

Ninguna.

6. Advertencias especiales

La utilizacion del método de administracion en 5 puntos de inyeccion recomendado es importante para
conseguir la eficacia del medicamento; la inyeccién en 1 solo punto puede llevar a una eficacia
reducida (ver seccion “Posologia para cada especie, modo y vias de administracion”).

La eficacia ha sido investigada Unicamente en conjuncion con cirugia y radioterapia. Por tanto, el
tratamiento debe realizarse segln la pauta de tratamiento descrita en la seccion “Posologia para cada
especie, modo y vias de administracién”.

La eficacia no ha sido investigada en gatos con metastasis o afectacion de ganglios linfaticos.

La seguridad y eficacia de la repeticion del tratamiento para tratar la recurrencia del fibrosarcoma no
han sido investigadas, por lo que la repeticion del tratamiento debe ser considerada por el veterinario
teniendo en cuenta el balance beneficio-riesgo.

La eficacia del tratamiento no ha sido investigada mas alla de los 2 afios posteriores al tratamiento.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

Se sabe que los canaripox recombinantes son seguros para los humanos. Pueden observarse, de forma
transitoria, acontecimientos adversos locales y/o sistémicos leves relacionados con la inyeccion.
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Por otra parte, se ha demostrado que la IL-2 felina tiene una actividad biol6gica muy baja en
leucocitos humanos, en comparacion con la IL-2 humana. En caso de autoinyeccion accidental,
consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Gestacion y lactancia:
No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion ni la
lactancia.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

No existe informacidn disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de este medicamento
veterinario inmunoldgico con cualquier otro medicamento veterinario. La decision sobre el uso de este
medicamento veterinario inmunoldgico antes o después de la administracion de cualquier otro
medicamento veterinario se deberd realizar caso por caso.

Sobredosificacion:

Tras la administracion de una sobredosis (10 dosis) pueden aparecer reacciones transitorias de
hipertermia de moderada a marcada, asi como reacciones locales (hinchazon, rojez o ligero dolor y, en
algunos casos, calor en el punto de inyeccion).

Incompatibilidades:
No mezclar con ningln otro medicamento veterinario, excepto el diluyente suministrado para su uso
con el medicamento veterinario.

7. Acontecimientos adversos
Gatos:

Muy frecuentes (>1 animal por cada 10 animales tratados): Dolor en el punto de inyeccion?,
Hinchazén en el punto de inyeccion?, Rascado en el punto de inyeccion?.
Frecuentes (1 a 10 animales por cada 100 animales tratados): Apatia?, Temperatura elevada?®,

Moderadas, desaparecen normalmente de forma espontanea en 1 semana.
2Transitorios.
3Por encima de los 39,5 °C.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no
mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pdngase en contacto,
en primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular
de la autorizacién de comercializacion o a su representante local utilizando los datos de contacto que
encontrara al final de este prospecto, o0 mediante su sistema nacional de notificacién: {descripcion del
sistema nacional de notificacion}

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Via subcuténea.

Pauta de tratamiento: 4 administraciones en intervalos de 1 semana (dia 0, dia 7, dia 14, dia 21)
seguidas de 2 administraciones en intervalos de 2 semanas (dia 35, dia 49).

Comenzar la pauta de tratamiento el dia anterior a la terapia por radiacion, preferiblemente dentro de
1 mes después de la escision quirdrgica.
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9. Instrucciones para una correcta administracion

Después de la reconstitucion: suspension homogénea transparente.

Después de la reconstitucién de la suspension, agitar cuidadosamente y administrar 5 inyecciones
(cada una de 0,2 ml aproximadamente) cerca de la zona de escisién del tumor: una inyeccién en cada

esquina y otra en el centro de un cuadrado de 5 cm x 5 cm centrado en el medio de la cicatriz
quirdrgica.

10. Tiempos de espera

No procede.

11. Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C y 8 °C).
Conservar en el embalaje original.

Proteger de la luz.

No congelar.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta
después de Exp.

Periodo de validez después de su reconstitucion: uso inmediato.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domesticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas
a proteger el medio ambiente.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14.  Nameros de autorizacion de comercializacion y formatos

EU/2/13/150/001
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Caja de cartdn con 6 viales de 1 dosis de liofilizado y 6 viales de 1 ml de disolvente.

15. Fecha de la dltima revision del prospecto

{MM/AAAA}

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la Base de Datos de
Medicamentos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Alemania

Fabricante responsable de la liberacion del lote:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

Francia

Representantes locales v datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
BE-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 32 2 773 34 56

Peny0auka bnarapust

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Buena

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkyniova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

BE-1050 Bruxelles/Brussel/Brssel

Tél/Tel: + 322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

HU-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

18


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viin

Tel: +372 612 8000

E\LGoo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

ES-08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)
Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS

29, avenue Tony Garnier

FR-69007 Lyon

Tel : +33472 72 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Be¢

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

island

Vistor

Horgatun 2

1S-210 Gardabeer
Simi: + 354 535 7000

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

NL-1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14
DK-2300 Kgbenhavn S
TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
PL-00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

PT-1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Dunaj

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11
AT-1121 Vieden
Tel: +421 2 5810 1211
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Italia Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Animal Health Vetcare Oy
Italia S.p.A. PB 99
Via Vezza d'Oglio, 3 FI-24101 Salo
IT-20139 Milano Puh/Tel: + 358 201443360
Tel: +39 02 53551
Kvnpog Sverige
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
DE-55216 Ingelheim/Rhein Weidekampsgade 14
TnA: +30 2108906300 DK-2300 Kdépenhamn S
Tel: +46 (0)40-23 34 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Latvijas filiale DE-55216 Ingelheim/Rhein
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Tel: +353 1 291 3985
AT-1121 Vine

Tel: +371 67 240 011

17. Informacién adicional

La cepa vacunal vCP1338 es un virus canaripox recombinante que expresa interleucina-2 felina (I1L-2).
El virus expresa el gen IL-2 en el lugar de inoculacion, pero no se replica en el gato.

Oncept IL-2, inyectado en el lecho tumoral, libera seguidamente una dosis baja de interleucina-2 felina
in situ, lo que estimula la inmunidad antitumoral al mismo tiempo que evita la toxicidad asociada al
tratamiento sistémico.

Se desconocen los mecanismos especificos por los que la inmunoestimulacion induce actividad
antitumoral.

En un estudio clinico aleatorizado, gatos de diferentes origenes que presentaban un fibrosarcoma sin
metéastasis o afectacion de los nddulos linfaticos fueron incluidos en dos grupos, uno recibia el
tratamiento de referencia — cirugia y radioterapia — y el otro recibia Oncept IL-2 ademas de cirugia y
radioterapia. Después de dos afios de seguimiento del estudio, los gatos tratados con Oncept IL-2
tardaron, de media, mas en recaer (por encima de 730 dias) que los gatos control (287 dias). El
tratamiento con Oncept IL-2 redujo el riesgo de recaida, desde los 6 meses después del inicio del
tratamiento, en aproximadamente un 56% después de 1 afio y un 65% después de 2 afios, en
comparacion con el grupo control.
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