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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Oncept IL-2

rekombinantinis kanaréliy raupy virusas su kaciy interleukino-2 ekspresija

Sis dokumentas yra Europos vie$o vertinimo protokolo santrauka. Jame paaiskinama, kaip
Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) remdamasis pateiktais dokumentais jvertino atliktus tyrimus ir
kokias vaisto naudojimo rekomendacijas pateike.

Net ir perskaite $j dokumentg, nepamirskite pasikonsultuoti tiesiogiai su veterinaru. Taip pat kreipkités j
veterinara, jei norite daugiau suzinoti apie savo gyviino sveikatg arba gydyma. Jei norite gauti daugiau
informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CVMP rekomendacijos, skaitykite moksliniy diskusijy dalj
(taip pat EPAR dalis).

Kas yra Oncept 1L-27?

Oncept IL-2 — tai veterinarinis vaistas, kurio sudétyje yra rekombinantinio kanaréliy raupy viruso
(vCP1338) su kaciy interleukino-2 ekspresija. Jis tiekiamas liofilizato (Salciu iSdziovintos tableteés) ir
tirpiklio (injekcinio vandens), i$ kuriy ruosiama svirks¢iamoji suspensija, forma.

Kam naudojamas Oncept IL-27?

Oncept IL-2 gydomos katés, kurioms diagnozuota fibrosarkoma — agresyvios formos minkstyjy audiniy
navikas. Sis vaistas naudojamas kartu taikant chirurginj gydyma ir radioterapija, siekiant sumazinti
naviko atsinaujinimo rizikg ir jj atitolinti. Oncept IL-2 naudojamas, kai naviko diametras yra 2-5
centimetrai ir vézys neisplites | kitas kiino dalis.

Gydyma Oncept IL-2 reikéty pradéti likus parai iki radioterapijos ir, geriausia, praéjus ne daugiau kaip
ménesiui nuo naviko pasalinimo chirurginiu biidu. Gydymo kursg sudaro Sesios vaisto dozés po 1 ml, i$
kuriy pirmos keturios susvirks¢iamos savaités, o kitos dvi — dviejy savaiciy intervalu. Kiekviena dozé
padalijama | penkias injekcijas (po mazdaug 0,2 ml), kurios atliekamos po oda maZdaug toje vietoje,
kur chirurginiu btudu buvo pasalintas navikas.
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Kaip veikia Oncept 1L-27?

Oncept IL-2 yra imunomoduliatorius, o tai reiskia, kad jis veikia imuninés (natdralios organizmo
apsaugos) sistemos veiklg. Veiklioji Oncept IL-2 medziaga yra vadinamasis neSantysis kanaréliy raupy
virusas, turintis baltymo kaciy interleukino-2 (IL-2) gamyba uztikrinantj gena. IL-2 veikia skatindamas
kai kurias specialias imuninés sistemos lasteles atakuoti véZines Igsteles. Toks poveikis turéty jas
sunaikinti.

Susvirkstus virusy, injekcijos vietoje IL-2 gaminamas nedideliais kiekiais ir ilgg laikg. Kanaréliy raupy,
virusai neplinta ir nesidaugina kaciy ar zinduoliy organizme. Oncept IL-2 gaminamas vadinamuoju
rekombinantinés DNR technologijos bidu: jame yra virusy, kuriems buvo implantuotas IL-2 gamybg
uztikrinantis genas.

Kaip buvo tiriamas Oncept IL-2?

Oncept IL-2 buvo tiriamas natdraliomis sglygomis atliekant du tyrimus su 71 kate, kurioms buvo
diagnozuota spontaniskai issivysciusi, bet j kitas kiino dalis neiéplitusi fibrosarkoma. Siy dviejy tyrimy
metu buvo lyginamas gydymo poveikis is$ viso 48 katéms, kurioms buvo Svirksc¢iamas Oncept IL-2, ir 23
kontrolinéms katéms, kurioms taikytas tik chirurginis gydymas ir radioterapija. Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo laikas iki naviko atsinaujinimo arba iSplitimo (recidyvo).

Kokia Oncept IL-2 nauda nustatyta tyrimuose?

Atlikus tyrimus, nustatyta, kad Oncept IL-2 gydytoms katéms navikas atsinaujino po ilgesnio laiko
(vidutiniSkai daugiau kaip 730 dieny), nei kontrolinéms katéms (po 287 dieny). Gydant Oncept IL-2,
naviko recidyvo rizika, skaiCiuojant nuo 6 mén. po gydymo pradzios, po mety buvo sumazéjusi
mazdaug 56 proc., o po dviejy — 65 proc.

Kokia rizika siejama su Oncept 1L-27

Salutinis poveikis, kuris gali pasireiksti taikant gydyma Oncept IL-2, yra laikina apatija (reakcijos i
dirgiklius nebuvimas) ir hipertermija (nuo normalios 38—38,5 °C iki daugiau kaip 39,5 °C ribos pakilusi
kdno temperatira).

Injekcijos vietoje gali prasidéti nestipri reakcija, kuri gali pasireiksti skausmu lieCiant, patinimu ir

niezéjimu. Paprastai ji savaime praeina per savaite.

Kokiy atsargumo priemoniy turi imtis vaisto duodantis ar su gyvunu
kontaktuojantis asmuo?

Atsitiktinai jsiSvirkstus vaisto, reikéty nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir parodyti informacinj
lapelj arba etikete gydytojui.

Kodél Oncept IL-2 buvo patvirtintas?
Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) priéjo prie iSvados, kad pagal patvirtintg indikacija naudojamo

Oncept IL-2 nauda yra didesné uz jo keliama, rizikg ir rekomendavo suteikti 3io vaisto rinkodaros
leidima. Naudos ir rizikos santykio apibldinimg galima rasti Sio EPAR moksliniy diskusijy modulyje.
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Kita informacija apie Oncept IL-2:

Europos Komisija suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Oncept IL-2 rinkodaros leidimg 2013 m.
geguzés 3 d. Informacijg apie Sio vaisto recepty iSraSymo tvarka galima rasti ant etiketés / iSorinés
pakuotés.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2013 m. kovo men.
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