BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Oncept IL-2 lyofilisat og solvens til injektionsvaske, suspension til kat

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver dosis pa 1 ml indeholder efter rekonstitution:
Aktivt stof:

Felint interleukin-2 rekombinant canarypox virus (VCP1338) .......cccccccceveririeieinerinienenen. > 105°EAID
LEAIDso: infektigs dosis 50% malt ved ELISA.

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammenszatning af hjeelpestoffer og andre
bestanddele

Lyofilisat:

Saccharose

Kollagenhydrolysat

Caseinhydrolysat

Natriumchlorid

Dinatriumphosphatdihydrat

Kaliumdihydrogenphosphat

Solvens:

Vand til injektion

Lyofilisat: hvidlig homogen pellet.

Solvens: klar, farvelgs veeske.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Kat.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Immunterapi til brug som supplement til kirurgi og stralebehandling hos kat med fibrosarkom (2-5 cm
i diameter) uden metastaser eller spredning til lymfeknuder, for at nedsette risikoen for recidiv og for
at gge tidsintervallet til recidiv (lokalt forekommende eller metastaser). Dette blev pavist i et 2-arigt
feltstudie.

3.3 Kontraindikationer

Ingen.



3.4 Serlige advarsler

Det er vigtigt at anvende den anbefalede administrationsmade med 5 injektionssteder for at opna
veterinaerlegemidlets virkning; injektion pa kun et injektionssted kan fare til nedsat virkning (se pkt.
3.9).

Virkningen har kun vaeret afpravet i forbindelse med kirurgi og stralebehandling; derfor bar
behandlingen udfares i henhold til behandlingsprogrammet beskrevet i pkt. 3.9.

Virkningen har ikke veeret afprgvet hos katte med metastaser eller spredning til lymfeknuder.

Da sikkerhed og virkning ved gentagen behandling af fibrosarkom recidiv ikke er undersagt, bar
gentagen behandling overvejes af dyrleegen under hensyntagen til en benefit/risk vurdering.
Behandlingens virkning er ikke vurderet ud over en 2-arig periode efter behandling.

3.5 Seerlige forholdsregler vedrgrende brugen

Searlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:

Ikke relevant.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringerlaegemidlet til dyr:

Canarypox rekombinanter er kendt for at vare sikre for mennesker. Milde forbigaende lokale og/eller
systemiske bivirkninger relateret til selve injektionen kan opsta. Det er desuden pavist, at felint I1L-2
har meget lav biologisk aktivitet pa humane leukocytter sammenlignet med humant IL-2.

| tilfeelde af utilsigtet selvinjektion skal der straks sgges leegehjalp, og indleegssedlen eller etiketten
ber vises til leegen.

Serlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.

3.6  Bivirkninger

Kat:
Meget almindelig Smerte ved injektionsstedet
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Heavelse ved injektionsstedet!
Klge ved injektionsstedet!
Almindelig Apati?
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): Hypertermi?®

1 Moderat, forsvinder seedvanligvis spontant inden for 1 uge.
2 Forbigaende.
¥ Over 39,5 °C.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinzerleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen, dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente myndighed
via det nationale indberetningssystem. Se indlaegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller &glaegning

Veterinarleegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt.



3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af det immunologiske
veterinarleegemiddel sammen med andre veterinaerleegemidler. En beslutning om at anvende det
immunologiske veterinarleegemiddel far eller efter brug af et andet veterinarleegemiddel skal derfor
tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

3.9 Administrationsveje og dosering

Subkutan anvendelse.

Omryst forsigtigt efter rekonstitution af suspensionen og indgiv 5 injektioner (hver pa ca. 0,2 ml)
omkring det sted, hvor tumoren er fjernet: en injektion i hvert hjgrne samt en injektion i centrum af et

kvadrat pa 5 cm x 5 cm, der er centreret omkring midten af operationsarret.

Behandlingsprogram: 4 administrationer med 1 uges interval (dag 0, dag 7, dag 14, dag 21) efterfulgt
af 2 administrationer med 2 ugers interval (dag 35, dag 49).

Behandlingsprogrammet pabegyndes dagen far stralebehandling, helst inden for 1 maned efter
kirurgisk indgreb.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Forbigaende, moderat til markant hypertermi samt lokale reaktioner (haevelse, erytem eller let smerte
og i nogle tilfeelde varme ved injektionsstedet) kan forekomme efter administration af en overdosis
(10 doser).

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinaerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QLO3AX90

Vaccinestammen vCP1338 er en rekombinant canarypoxvirus, der udtrykker felint interleukin-2
(IL-2). Virus udtrykker IL-2 genet pa inokulationsstedet, men replicerer det ikke hos kat.

Nar Oncept IL-2 injiceres i det primare tumorsted, afgives der saledes en lav dosis af felint
interleukin-2 in situ, der stimulerer antitumorimmunitet samtidig med at toksicitet forbundet med
systemisk behandling undgas. Specifikke virkningsmekanismer, hvorved immunstimulering inducerer
antitumoraktivitet, kendes ikke.

Katte af forskellig oprindelse med fibrosarkom uden metastaser eller spredning til lymfeknuder, blev i
et randomiseret klinisk studie inkluderet i 2 grupper, : den ene gruppe fik kontrolbehandlingen —
kirurgi og stralebehandling — og den anden gruppe blev behandlet med Oncept IL-2 som supplement
til kirurgi og stralebehandling. Efter 2 ars opfelgning viste Oncept IL-2 behandlede katte en laengere
mediantid til recidiv (over 730 dage) sammenlignet med kontrolkatte (287 dage). Ved behandling med
Oncept IL-2 reduceredes risikoen for recidiv fra 6 maneder efter behandlingsstart med ca. 56 % efter
1 ar og 65 % efter 2 ar sammenlignet med kontrolgruppen.



5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
5.1 Veesentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre veterinarleegemidler, undtagen solvens, der leveres til brug med dette
veterinarlegemiddel.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarleegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter rekonstitution: anvendes straks.

5.3 Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Opbevares og transporteres nedkgalet (2 °C — 8 °C)

Opbevares i den originale pakning.

Beskyttes mod lys.

Ma ikke nedfryses.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Hetteglas af type I glas med en butyl-elastomerlukning, forseglet med et aluminiumslag.

Papaeske indeholdende 6 heetteglas med 1 dosis lyofilsat og 6 haetteglas med 1 ml solvens.

5.5 Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pageeldende
veterinaerleegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKEDSFARINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/13/150/001

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 03/05/2013

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{DD/MM/AAAA}



10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinarlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinarleegemiddel i EU-lzegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary.



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

BILAG I

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFARINGSTILLADELSEN

Ingen.



BILAG I11

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING



OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Papaske med 6 haetteglas med lyofilisat og 6 heetteglas med solvens

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Oncept IL-2 lyofilisat og solvens til injektionsvaske, suspension

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Per 1 dosis:

Felint interleukin-2 rekombinant canarypoX virus (VCP1338) .......c.ccccccvevvvvvivervennnnn,

> 10%9EAI Dso

3. PAKNINGSSTORRELSE

Lyofilisat: 6 x 1 dosis
Solvens: 6 x 1 ml

4, DYREARTER

Kat

| 5. INDIKATION(ER)

| 6.  ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Subkutan anvendelse.

| 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

8. UDL@BSDATO

0000

Exp. {dd/mm/aaaa}
Efter rekonstitution anvendes veterinarleegemidlet straks.

‘ 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres nedkalet.
Opbevares i den originale pakning.
Beskyttes mod lys.

Ma ikke nedfryses.
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10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Laes indlaegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for barn.

13.  NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/13/150/001

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Lyofilisat haetteglas

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Oncept IL-2 lyofilisat

‘ 2. MZENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

1 dosis

3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDL@BSDATO

0000

Exp. {dd/mm/aaaa
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Solvens hatteglas

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Oncept IL-2 solvens

‘ 2. MZENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

1mi

3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDL@BSDATO

0000

Exp. {dd/mm/aaaa
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL
1. Veterinarlegemidlets navn

Oncept IL-2 lyofilisat og solvens til injektionsvaeske, suspension til kat

2. Sammenseatning
Hver dosis pa 1 ml indeholder efter rekonstitution:

Felint interleukin-2 rekombinant canarypox virus (VCP1338) .......cccccccceevvrveveeveriirenennnn. > 10%°EAIDs
LEAIDso: Infektigs dosis 50% malt ved ELISA.

Lyofilisat: hvidlig homogen pellet.
Solvens: klar, farvelgs vaeske.

3. Dyrearter

Kat.

4, Indikationer

Immunbehandling til brug som supplement til kirurgi og stralebehandling hos katte med fibrosarkom
(2-5 cm i diameter) uden metastaser eller spredning til lymfeknuder, for at nedsette risikoen for
tilbagefald og for at gge tidsintervallet til tilbagefald (lokalt forekommende eller metastaser). Dette
blev pavist i et 2-arigt feltstudie.

5. Kontraindikationer

Ingen.

6. Serlige advarsler

Det er vigtigt at anvende den anbefalede administrationsmade med 5 injektionssteder for at opna
veterinaerlagemidlets virkning; injektion pa kun et injektionssted kan fare til nedsat virkning (se
afsnittet “Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade”).

Virkningen har kun veeret afpravet i forbindelse med kirurgi og stralebehandling. Derfor bar
behandlingen udfares i overensstemmelse behandlingsprogrammet som er beskrevet i afsnittet
"Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade”.

Virkningen har ikke veeret afprgvet hos katte med metastaser eller spredning til lymfeknuder.

Da sikkerhed og virkning ved gentagen behandling af tilbagevendende fibrosarkom ikke er undersagt,
ber gentagen behandling overvejes af dyrleegen under hensyntagen til en benefit/risk vurdering.
Behandlingens virkning er ikke vurderet ud over en 2-arig periode efter behandling.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Canarypox rekombinanter er kendt for at vaere sikre for mennesker. Milde forbigdende lokale og/eller
systemiske bivirkninger relateret til selve injektionen kan opsta. Det er desuden pavist, at felint 1L-2
har meget lav biologisk aktivitet pa humane leukocytter sammenlignet med humant IL-2.

| tilfelde af utilsigtet selvinjektion skal der straks s@ges leegehjalp, og indlaeegssedlen eller etiketten
bar vises til legen.
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Dreegtighed og diegivning:
Veterinarleegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af det immunologiske
veterinzrleegemiddel sammen med andre veteringrlaegemidler. En beslutning om at anvende det
immunologiske veteringrlegemiddel far eller efter brug af et andet veterinarleegemiddel skal derfor
tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

Overdosis:

Forbigaende, moderat til markant forhgjelse af kropstemperaturen samt lokale reaktioner (heaevelse,
redme eller let smerte og i nogle tilfeelde varme ved injektionsstedet) kan forekomme efter
administration af en overdosis (10 doser).

Vesentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre veterinarleegemidler undtagen den solvens, der leveres til brug med dette
veterinarlegemiddel.

7. Bivirkninger

Kat:

Meget almindelig (> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Smerte ved injektionsstedet!, haevelse ved
injektionsstedet?, klge ved injektionsstedet?.

Almindelig (1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): Apati?, forhgjet kropstemperatur?2,

1 Moderat, forsvinder seedvanligvis spontant inden for 1 uge.
2 Forbigaende.
$ Over 39,5 °C.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i farste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfart i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af markedsfaringstilladelsen eller den lokale
repraesentant ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem: {oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Subkutan anvendelse.

Behandlingsprogram: 4 administrationer med 1 uges intervaller (dag 0, dag 7, dag 14, dag 21)
efterfulgt af 2 administrationer med 2 ugers interval (dag 35, dag 49).

Behandlingsprogrammet pabegyndes dagen far stralebehandling, helst inden for 1 maned efter
kirurgisk indgreb.

9. Oplysninger om korrekt administration

Omryst forsigtigt efter rekonstitution af suspensionen og indgiv 5 subkutane injektioner (hver pa

ca. 0,2 ml) omkring det sted, hvor tumoren er fjernet: en injektion i hvert hjgrne samt en injektion i
centrum af et kvadrat pa 5 cm x 5 cm, der er centreret omkring midten af operationsarret.
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10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for barn.

Opbevares og transporteres nedkalet (2 °C — 8 °C).

Opbevares i den originale pakning.

Beskyttes mod lys.

Ma ikke nedfryses.

Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter Exp.
Opbevaringstid efter rekonstitution: Anvendes straks.

12. Seerlige forholdsregler vedragrende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinzerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

13. Klassificering af veterinzrleegemidler

Veterinarlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsfgringstilladelsesnumre og pakningsstarrelser
EU/2/13/150/001

Papaske indeholdende 6 heetteglas med 1 dosis lyofilisat og 6 heetteglas med 1 ml solvens.

15. Dato for seneste &ndring af indleegssedlen
{(MM/AAAAR}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinarleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

Frankrig

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 322773 3456

Penyb6smmka bearapus

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

A-1121 Buena, ABcTpus

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

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

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

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: + 3227733456

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950
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Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E\LGoo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavia
TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tel : +33472 72 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

island

Vistor

Horgatun 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14
DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 8505 70

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

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

Dr. Boehringer Gasse 5-11
A-1121 Vieden, Rakusko
Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360
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Konpog Sverige

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavia Weidekampsgade 14
TnA: +30 2108906300 DK-2300 Kgbenhavn 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 D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Tel: +353 1 291 3985

A-1121 Viena, Austrija
Tel: +371 67 240 011

17. Andre oplysninger

Vaccinestammen vCP1338 er en rekombinant canarypoxvirus, der udtrykker felint interleukin-2
(IL-2). Virus udtrykker IL-2 genet pa inokulationsstedet, men replicerer det ikke hos kat.

Nar Oncept IL-2 injiceres i det primaere tumorsted, afgives der saledes en lav dosis af felint
interleukin-2 in situ, der stimulerer antitumorimmunitet samtidig med at toksicitet forbundet med
systemisk behandling undgas. Specifikke virkningsmekanismer, hvorved immunstimulering inducerer
antitumoraktivitet, kendes ikke.

Katte af forskellig oprindelse med fibrosarkom uden metastaser eller spredning til lymfeknuder, blev i
et randomiseret klinisk studie inkluderet i 2 grupper: den ene gruppe fik kontrolbehandlingen — kirurgi
og stralebehandling — og den anden gruppe blev behandlet med Oncept IL-2 som supplement til
kirurgi og stralebehandling. Efter 2 ars opfelgning viste Oncept IL-2 behandlede katte en leengere
mediantid til recidiv (over 730 dage) sammenlignet med kontrolkatte (287 dage). Ved behandling med
Oncept IL-2 reduceredes risikoen for recidiv fra 6 maneder efter behandlingsstart med ca. 56 % efter
1 ar og 65 % efter 2 ar sammenlignet med kontrolgruppen.
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