FASS ()

Oncept IL-2

Boehringer Ingelheim Animal Health

Frystorkat pulver och vatska till injektionsvatska, suspension
(Tillhandahalls ej) (Frystorkat pulver: vitaktig homogen pellet.
Vaska: klar farglos vatska.)

Immunoterapi for anvandning i tillagg till kirurgi och radioterapi
hos katt med ej metastaserande fibrosarkom.

Djurslag:
Katt

Aktiv substans:
Kattinterleukin-2: rekombinant kanariefagelpoxvirus (vCP1338)

ATC-kod:
QLO3AX90

FASS VET-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterindr produktresumé: 12/2019.

Innehall

Aktiv substans:
Varje dos om 1 ml innehaller efter rekonstituering:
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Felint interleukin-2 rekombinant canarypox virus (vCP1338) = 1090

EAIDSO*

*50 % infektios dos i ELISA.

Hjalpamnen:

Frystorkat pulver: Sackaros, kollagenhydrolysat, kaseinhydrolysat,
natriumklorid, dinatriumfosfatdihydrat och kaliumdivatefosfat.
Losning: Vatten till injektionsvatskor.

Egenskaper

Vaccinstammen vCP1338 ar ett rekombinant canarypoxvirus som
uttrycker felint interleukin-2 (IL-2). Viruset uttrycker IL-2 genen vid
omradet for inokuleringen, men replikerar inte i katten.

Oncept IL-2 injicerad i tumoérbadden ger darmed in situ en lag dos
felint interleukin-2, vilken stimulerar antitumorimmunitet men
undviker toxicitet forknippad med systemisk behandling.

Den specifika mekanismen for hur immunstimulering inducerar
antitumor verkan ar inte kand.

| en randomiserad klinisk studie inkluderades katter av olika
ursprung med metastaserande fibrosarkom utan inblandning av
lymfknutor i tva grupper; den ena gruppen fick kontrollbehandling -
kirurgi och radioterapi - och den andra gruppen behandlades med
Oncept IL-2 i tilldgg till kirurgi och radioterapi. Efter tva ars
uppfoljning visade katter behandlade med Oncept IL-2 en langre
median tid till recidiv (mer an 730 dagar) jamfort med katter i
kontrollgruppen (287 dagar). Behandling med Oncept IL-2
minskade risken for recidiv, fran 6 manader efter behandlingsstart,
med ca 56% efter ett ar och 65% efter tva ar jamfoért med kontroll.

Indikationer

Immunoterapi for anvandning i tillagg till kirurgi och radioterapi hos
katt med ej metastaserande fibrosarkom (2-5 cm i diameter) utan
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inblandning av lymfknutor, for att minska risken for recidiv och oka
tiden till recidiv (lokalt recidiv eller metastas). Detta
demonstrerades i en 2 ars faltstudie.

Kontraindikationer

Inga.

Forsiktighet

Canarypox rekombinanter anses sakra for manniska. Milda
overgaende lokala och/eller systemiska reaktioner relaterade till
sjalva injektionen kan observeras. Felint IL-2 har dessutom visat sig
ha mycket 1ag aktivitet pa humana leukocyter jamfért med humant
IL-2. Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsOk genast lakare och visa
denna information eller etiketten.

Draktighet och laktation

Sakerheten av detta lakemedel har inte faststallts under draktighet
och laktation.

Biverkningar

En mattlig lokal reaktion (smarta vid palpation, svullnad, klada) var
mycket vanligt forekommande* i sakerhetsstudier. Den forsvann
vanligtvis spontant inom som mest en vecka.

Overgdende apati och hypertermi (éver 39,5 °C) var vanligt
forekommande** i faltstudier.

* Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar
biverkningar)

**Vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

Dosering

Subkutan anvandning.
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Efter rekonstituering av det frystorkade pulvret i vatskan, skaka
forsiktigt och administrera fem injektioner (om ungefar 0,2 ml
vardera) runt omradet for tumorresektionen: en injektion vid varje
horn och en injektion i mitten av en 5x5 cm rektangel centrerad i
mitten Over den kirurgiska arrvavnaden.

Behandling: 4 administreringar i intervaller om en vecka (dag 0, 7,
14 och 21) foljt av 2 administreringar med tva veckors intervall
(dag 35, dag 49).

Starta behandlingen dagen fore radioterapi, foretradelsevis inom
en manad efter den kirurgiska resektionen.

Karenstider

Ej relevant.

Interaktioner

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta
immunologiska lakemedel nar det anvands tillsammans med nagot
annat lakemedel. Beslut ifall detta immunologiska lakemedel ska
anvandas fore eller efter nagot annat lakemedel bor darfor tas i
varje enskilt fall.

Overdosering

Efter 6verdosering (10 doser) kan 6vergaende mattlig till markant
hypertermi samt lokala reaktioner (svullnad, erytem eller latt
smarta, och i vissa fall varmekansla vid injektionsstallet) uppsta.

Observera

Det ar viktigt att tillampa rekommenderat administreringssatt via 5
injektionspunkter for att uppna lakemedlets effekt; injektion i
enbart en punkt kan orsaka minskad effekt (se Dosering).
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Effekten ar enbart undersokt tillsammans med kirurgi och
radioterapi, varfor behandlingen skall utforas som beskriven under
Dosering.

Effekten har inte undersokts hos katter med metastaser eller
involverade lymfknutor.

Da sakerheten och effekten vid upprepad behandling for att
behandla recidiv av fibrosarkom inte ar undersokt, ska nyttan mot
risken av upprepad behandling Overvagas av veterinar.

Effekten har inte undersokt langre an tva ar efter behandling.

Hallbarhet
Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 2 ar.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: Anvand omedelbart.

Forvaring

Férvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C). Férvaras i
originalférpackningen. Ljuskansligt. Far ej frysas.

Forpackningsinformation

Frystorkat pulver och vatska till injektionsvatska, suspension

Frystorkat pulver: vitaktig homogen pellet. Vaska: klar farglos
vatska.

6 x 1 dos(er) injektionsflaska, receptbelagd, tillhandahalls ej
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