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+ Empieza a actuar desde el primer dia, proporcionando de
4 a 8 semanas de alivio® de los sintomas de la dermatitis

atopica; la administracion en la clinica garantiza el cumplimiento.'

PRECISO

+ Su accion se dirige y neutraliza especificamente a la interleuquina
(IL)-31, una citoquina clave en la inducion del prurito y de la
inflamacion ocasionados por la dermatitis atopica.”

SEGURO

« Para perros de cualquier edad, se puede administrar con
otros medicamentos y no tiene restricciones de uso con
otras enfermedades concomitantes.>*

4-8
semanas de
alivio*

*Repetir la administracion cada 4 a 8 semanas segln sea necesario en el paciente




CYTOPOINT®: La primera terapia con anticuerpos

monoclonales en veterinaria para la dermatitis

at6pica canina

g CYTOPOINT® es un anticuerpo monoclonal
g (mAb) que actia especificamente sobre

la IL-31 caninay la neutraliza?

e La IL-31 canina es una importante citoquina
o o . . - ~ .
- ~ . implicada en el envio de la senal del prurito

w b .« . - .
s al cerebro en la dermatitis atoplca2

* CYTOPOINT® es un anticuerpo monoclonal (mAb)* que se dirige y neutraliza especificamente a la IL-31
canina®, una importante citoquina® implicada en el envio de la senal del prurito al cerebro en la dermatitis

atopica’

* Debido a que esta dirigido a una citoquina especifica implicada en la dermatitis atopica canina,

CYTOPOINT® tiene un impacto minimo en las funciones inmunes normales del perro"

¢ CYTOPOINT® funciona como los anticuerpos naturales y se elimina a través del proceso de catabolismo, de
P Y P ,
la misma forma que la degradacion normal de las proteinas, y con una implicancia minima del higado o los rinones

* Anticuerpo monoclonal (mAb): se trata de una Unica preparacion de anticuerpos homogénea clonada a partir de un solo linaje de células B. La terapia de mAb
esta disefiada para imitar la funcion inmune normal del organismo, reconociendo y uniéndose a un solo segmento, o epitope, sobre un antigeno diana particular>¢

La Interleuquina 31 (IL-31): es la citoquina que desencadena el proceso de enviar sefiales de prurito al cerebro. La clL-31es la [L-31 canina.” Citoquina: es una
proteina que activa las sefales de otras células uniéndose a receptores en esas células” Eliminacion de CYTOPOINT®: Los mAbs se catabolizan en aminoacidos

y péptidos. El higado y los rifones tienen solo un pequenio papel en metabolizar los mAbs. Los mAbs no se convierten en metabolitos reactivos o toxicos ni se
3510

excretan en la orina. Por lo tanto, es muy poco probable que induzcan toxicidad en los rifiones.




CYTOPOINT.

CYTOPOINT® interrumpe el ciclo del prurito, permitiendo

que el perro deJe de rascarse y las lesiones de la p|e| se curen

ESTIMULACION DEL
PRURITO/RASCADO

Proceso
\ Estimulacion inflamatorio

neuronal del prurito e ACTIVACION ENZIMATICA
LIBERACION DE e DELAJAK
CITOQUINAS . d 7.

CYTOPOINT® neutraliza la [L-31

interrumpiendo el ciclo del prurito®

1 EXPOSICION: Los alérgenos ingresan a través de la piel, a menudo debido a una alteracion o disfuncion

de la barrera cutanea®

SENSIBILIZACION: Los alérgenos son detectados por el sistema inmune, alertando a las células
inmunes para responder a estos alérgenos en el futuro®

LIBERACION DE CITOQUINAS: La exposicion a alergenos desencadena la activacion de las células T'y

la liberacion de las citoquinas que causan prurito e inflamacion tales como IL-4, |L-13 e [L-31®

inflamatorios tales como la via JAK-STAT, resultando en la transmision de la sefal de prurito al cerebro?

4 ACTIVACION ENZIMATICA DE LA JAK: La IL-31 activa los nervios periféricos a través de mediadores

ESTIMULACION DEL PRURITO/RASCADO: La sefal de prurito en el cerebro desencadena el rascado y

otros comportamientos pruriginosos. Esto, combinado con inflamacion inducida por citoquinas, altera ain

mas la barrera cutanea®’®

6 DANO EN LA EPIDERMIS: El debilitamiento de la barrera hace que el perro sea mas vulnerable a la

entrada de alérgenos transepidérmicos, reiniciando asiy perpetuando el ciclo de prurito®’



Alivio rapido y duradero del prurito
CYTOPOINT" comienza a actuaren 24 horas y el efecto se

mantiene durante 30 dias o mas después de una sola inyeccién1

CYTOPOINT® redujo el prurito rapidamente segin la evaluacion de los propietarios
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Administracin de dosis Dia del estudio t Significativamente diferente en comparacion
con el placebo (P<0,05).
® CYTOPOINT® 2,0 mg/kg ® Placebo

CYTOPOINT® redujo las lesiones de piel consistentemente segﬁn la evaluacion de los veterinarios

180
on
ol 2 160
58 140
w3 e J—
o3 120
o
O¢
SE 80
2°¢ ¥ O —— .
2¢ 60 t b —— : ACCION
2o DURADERA
£ 40
c=
20
0
0 7 14 28 42 56
Administracion de dosis Dia del estudio t Significativamente diferente en comparacion

con el placebo (P<0,05).

® CYTOPOINT® 2,0 mg/kg ® Placebo

DISENO DEL ESTUDIO": Una tnica dosis de 2,0 mg/kg de CYTOPOINT® (n=50) o placebo (n=52) fue administrada por via subcutanea el dia O de este
estudio randomizado, doble-ciego y controlado con placebo en perros diagnosticados con dermatitis atopica. Los criterios principales de eficacia fueron el
éxito del tratamiento en relacion con el prurito segln las evaluaciones de los propietarios, quienes utilizaron la escala analoga visual (EAV), y de los
investigadores, quienes utilizaron CADESI-03. La evaluacion de las lesiones de la piel con CADESI-03 consistio en evaluacion de eritema, liquenificacion,

escoriacion y alopecia autoinducida en 62 puntos.



CYTOPOINT.

Exito en la curacion de la piel

CYTOPOINT" permite el control continuo de las lesiones

cutaneas en PeI'I'OS10

CYTOPOINT® redujo el prurito mas rapido que la ciclosporina seglin la evaluacion de los propietarios
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CYTOPOINT® redujo las lesiones de piel consistentemente seglin la evaluacion de los veterinarios
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® CYTOPOINT® 2,0 mg/kg ® Ciclosporina Administraciones de CYTOPOINT®

DISENO DEL ESTUDIO™: 274 caninos con dermatitis atopica fueron randomizados para recibir tratamiento con CYTOPOINT® (2,0 mg/kg, cada 4
semanas) o ciclosporina oral (5 mg/kg cada 24 hs) por 3 meses. Ochenta perros que completaron la fase comparativa fueron incluidos en una fase de largo
plazo por otros 6 meses, durante los cuales recibieron CYTOPOINT® cada 4 semanas. Los principales resultados de eficacia fueron el éxito del tratamiento
en relacion con el prurito segln las evaluaciones de los propietarios utilizando la escala analoga visual (EAV) y las lesiones de piel evaluadas por los

investigadores utilizando CADESI-03.



CYTOPOINT®eventos adversos comparados

con placebo3

EVENTOS ADVERSOS REPORTADOS EN >2% DE PERROS EN UN ESTUDIO DE CAMPOT

. i PLACEBO CYTOPOINT®
SINTOMAS CLINICOS (N=83 perros) (N=162 perros)
Otitis externa 12.0% (10) 13.0% (21)
Dermatitis 13.3% (11) 9.9% (16)
Infeccion bacteriana de la piel 12.0% (10) 9.3% (15)
Eritema 4.8% (4) 8.0% (13)
Vomitos 10.8% (9) 7.4% (12)
Anorexia 4.8% (4) 6.2% (10)
Letargia 6.0% (5) 5.6% (9)
Prurito 19.3% (16) 4.9% (8)
Diarrea 4.8% (4) 3.7% (6)
Alopecia 7.2% (6) 2.5% (4)

* Los casos de vomitos, diarrea y letargia se resolvieron sin tratamiento.

@ Estudio de seguridad a largo plazo

- La seguridad y eficacia de CYTOPOINT® se demostraron en ensayos clinicos de hasta 9 meses
de duracion®. En raros casos, pueden producirse reacciones de hipersensibilidad (anafilaxia,
edema facial, urticaria). En esos casos, debe administrarse sin demora el tratamiento adecuado.

@ Seguridad en un estudio de sobredosis de laboratorio de 7 meses'”®
- Se demostro que CYTOPOINT® es seguro cuando se administra en laboratorio a 10 mg/kg (5

veces la dosis de etiqueta) en perros Beagle, mensualmente, durante 7 meses. No se observaron
ni efectos del tratamiento ni patologia clinica en las observaciones clinicas realizadas.

@ Monitoreo continuo de seguridad

- El monitoreo continuo de farmacovigilancia, comenzando en Julio de 2015, continia demostrando
un perfil de seguridad similar al observado en las pruebas clinicas.

fLa incidencia fue calculada por caso, sin importar cuantas observaciones de eventos anormales tenia un perro,
cada observacion contribuyo al calculo de la observacion.



CYTOPOINT.

CYTOPOINT® es una opcion segura para

précticamente cualquier perro con dermatitis atépica

<

11,13

Sin restricciones de uso con enfermedades concomitantes?

Q

No se conocen interacciones Farmacolégicas-seguridad en combinacion con

medicamentos usados de forma habitual en clinica veterinaria, incluyendo*':

- APOQUEL® (comprimidos de oclacitinib), corticosteroides, ciclosporina y antihistaminicos

- Tratamientos como antiparasitarios internos, antimicrobianos, antiinflamatorios y vacunas

@ Las vacunas se pueden administrar el mismo dia del tratamiento

- Cualquier vacuna puede administrarse al mismo tiempo que CYTOPOINT® pero en diferentes
lugares de aplicacion

@ El mecanismo de accion especifico de CYTOPOINT® ayuda a minimizar los

efectos secundarios y evita efectos indeseables en la funcion inmunolégica2

@ No dana el higado ni los rinones
- CYTOPOINT® funciona de forma natural, como

los anticuerpos que origina el organismo, y se
elimina por las vias de degradacion normales de
las proteinas (catabolismo), involucrando
minimamente higado y rinones

@ Para perros de todas las edades



CYTOPOINT.

Dosificacion y almacenamiento

+ Solo para uso subcutaneo. Evite agitar o espumar excesivamente la solucion.

CYTOPOINT® no contiene conservantes y los viales son de un solo uso.

« La dosis minima recomendada es de 2 mg/kg de peso corporal.

Repetir la administracion cada 4 a 8 semanas seglin sea necesario en el paciente.
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Conservar en heladera (2°C -8°C). No usar este producto veterinario después de la fecha
No congelar. de caducidad, que aparece en la etiqueta.
+ La prolongada exposicion a temperaturas mas altas y /o luz

solar directa puede afectar la potencia en forma adversa. . . . e .
Una vez abierto el vial por primera vez: utilizar inmediatamente.

o ‘e origi $ . .
Conservar enel embalaJe or|g|na|. é\ « CYTOPOINT® no contiene conservantes y los viales son

+ Proteger de la luz.
de un solo uso.
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CYTOPOINT® 20 mg solucién inyectable para perros. - CYTOPOINT® 30 mg solucién inyectable para perros. FORMULA: Cada dosis (1 mL) contiene a la
liberacion: Inmunoterapéutico para Dermatitis Atépica Canina: CYTOPOINT® 20 mg: Cepa 34D3 Clon 152 20.0 mg; Excipientes c.b.p./c.s.p 1 mL.CYTOPOINT®
30 mg: Cepa 34D3 Clon 152 30.0 mg; Excipientes c.b.p./c.s.p T mL. INSTRUCCIONES: Cytopoint esta disponible en viales de 1 mL, en dos concentraciones (20 6 30
mg). Administrar Cytopoint a una dosis minima de 2 mg/kg (0.9 mg/Ib) de peso corporal. Repetir la administracion cada 4-8 semaras, segin sea necesario, en pacientes
individuales. El producto no contiene conservadores. Cada vial es para un solo uso y se debe descartar una vez perforado. PRECAUCIONES: 1. El producto no tiene
conservadores. Cada vial es para un solo uso y se debe descartar una vez perforado. 2. Este producto es sélo para uso via subcutanea. 3. Almacenar verticalmente de 2°-8°C.
La exposicién prolongada a temperaturas més altas o a la luz directa del sol puede afectar adversamente su potencia. No congelar. 4. Use el contenido entero después de abrir.
5. Se deben usar jeringas y agujas esterilizadas para administrar este producto. No usar agentes quimicos para esterilizar, ya que las trazas de desinfectantes pueden inactivar el
producto. 6. Este producto no ha sido probado en hembras gestantes, lactantes ni en animales para reproduccién. 7. Disponer delos envases vacios de acuerdo con las
regulaciones locales. 8. Conservar fuera del alcance de los nifios y animales domésticos.

Para uso bajo la supervision de un Médico Veterinario. Se ha demostrado que este producto es eficaz en el tratamiento de perros sanos con dermatitis atopica canina.
Consulte al Médico Veterinario.
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