EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/151380/2013
EMEA/V/C/002562

EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Oncept IL-2

Macska interleukin-2 rekombinans kanarihiml6 virus

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés 6sszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az
allatgyogyaszati készitmények bizottsaganak (CVMP) a benyujtott dokumentacion alapuld értékelése
miként vezetett a készitmény alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasokhoz.

Ez a dokumentum nem helyettesitheti az allatorvossal torténé személyes megbeszélést. Amennyiben
allata betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informaciéra van sziiksége, forduljon
allatorvosahoz! Ha On tobbet szeretne tudni a CVMP ajanlasainak alapjairol, olvassa el a (szintén az
EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyogyszer az Oncept IL-27?

Az Oncept IL-2 allatgyogyaszati készitmény, amely macska interleukin-2 rekombinans kanarihiml&
virust (vCP1338) tartalmaz hatéanyagként. Liofizilatum (fagyasztott, szaritott pellet) és oldészer (viz
injekcidhoz) formajaban kaphatd, amelyekbdl szuszpenzids injekcid készithetd.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6é az Oncept IL-27?

Az Oncept IL-2 fibroszarkdmaban (a lagyszéveteket tdmado agressziv daganat tipus) szenvedd
macskak kezelésére alkalmazhat6. Sebészeti beavatkozas és sugarkezelés mellett alkalmazhato a
daganat Ujbdli kialakulasa kockazatanak cstkkentése érdekében. Az Oncept IL-2 abban az esetben
alkalmazhato, ha a daganat 2-5 cm atmérdjli, és a rak még nem terjedt at mas testrészekre.

Az Oncept IL-2 kezelést a sugarkezelés el6tti napon kell kezdeni, lehetbleg a tumor sebészi
kimetszését kdveté egy hdonapon bellil. A kira hat 1 ml-es doézis, amelybdl négyet egyhetes
id6kozokkel, az utolsé kettét pedig kéthetes id6kozokkel kell beadni. Minden ddzis 6t injekcidra
(egyenként kb. 0,2 ml) van osztva, amelyeket a bor ald kell beadni a sebészileg eltavolitott tumor
helyének kbdzelében.
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Hogyan fejti ki hatasat az Oncept IL-27?

Az Oncept-IL2 immunmodulald szer, ami azt jelenti, hogy az immunrendszer mikodését befolyasolja
(a szervezet természetes védekezd mechanizmusai). Az Oncept IL-2 hatéanyaga egy ,.,hordozé”
kanarihiml6 virus, amely a macska fehérje interleukin-2 (IL-2) termelését szabalyoz6 gént
tartalmazza. Az IL-2 serkenti az immunrendszer néhany specializalt sejtjét, hogy megtamadjak a rakos
sejteket. Ez varhatéan elpusztitja a rakos sejteket.

A virus lehet6vé teszi az IL-2 kis mennyiségekben, hosszabb ideig val6 termelését az injekcio helyén. A
kanarihiml6 virusok nem terjednek vagy szaporodnak macskakban vagy emlésokben. Az Oncept-1L2-t
a ,,rekombinans DNS-technolégidanak” nevezett moddszerrel allitjdk el6: olyan génnel (DNS) ellatott
virusokat tartalmaz, amely képessé teszi 6ket az IL-2 eldallitdsara.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak az Oncept IL-2-t?

Az Oncept IL-2 értékelése két gyakorlati vizsgalatban tortént, amelyben 71 macska vett részt; ezeknél
spontan maédon fibroszarkdéma alakult ki, amely nem terjedt at a tobbi testrészre. A két vizsgalatban
Osszesen 48 Oncept IL-2-vel kezelt és 23 kontroll macskat hasonlitottak 6ssze, amelyek éppen sebészi
beavatkozason és sugarkezelésen estek at. A legfontosabb hatékonysagi mutatdé a tumor Gjboli
kialakulasaig vagy elterjedéséig (visszaesés) eltelt id6 volt.

Milyen elényei voltak az Oncept IL-2 alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vizsgalatok kimutattak, hogy az Oncept IL-2-vel kezelt macskaknal a tumor hosszabb id6 utan Gjult
ki (a tartomany kdzépértéke alapjan tébb mint 730 nap), mint a kontroll macskaknal (287 nap). Az
Oncept IL-2 56%-kal csokkentette a visszaesés kockazatat a kezelés megkezdésétdl szamitott hat
honapban, illetve 65%-kal a kovetkez6 két évben.

Milyen kockazatokkal jar az Oncept IL-2 alkalmazasa?

Az Oncept IL-2 kezeléssel egyiitt jaro mellékhatasok kozé tartoznak az atmeneti apatia (reakcié
hidnya) és testhOmérséklet emelkedés (a 38-38,5 °C-os normalértéket meghalado, 39,5 °C feletti
testh6mérséklet).

Mérsékelt helyi reakcid eléfordulhat (tapintasra fajdalom, duzzanat, vakardzas), amely rendszerint
spontan elmulik 1 héten beldl.

Milyen ovintézkedések vonatkoznak a készitményt beado6 vagy az allattal
kapcsolatba keriilo személyre?

Véletlen dninjekci6zas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Miért engedélyezték az Oncept IL-2 forgalomba hozatalat?

Az allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a jovahagyott
javallat esetében az Oncept IL-2 el6nyei meghaladjak a kockazatokat, és az Oncept IL-2 forgalomba
hozatali engedélyének megadasat javasolta. Az elény-kockazati profil az EPAR tudomanyos indokolast
tartalmazé moduljaban talalhat6.
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Az Oncept IL-2-vel kapcsolatos egyéb informacio:

2013. majus 3-an az Eurdpai Bizottsag az Oncept IL-2-re vonatkozoan kiadta az Eurdpai Uni6 egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A készitmény felirasara vonatkozé informéacié a
doboz cimkéjén/klils6 csomagolasan talalhatd.

Az 6sszefoglald utolso frissitése: 2013. marcius.
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