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€ ACAO RAPIDA E SEGURA!
NOVO TRATAMENTO PARA O CONTROLE DA COCEIRA CANINA.

-

* Apoquel contém maleato de oclacitinib, uma substancia totalmente inovadora que inibe de
forma répida e segura o prurido decorrente de dermatites alérgicas em caes.

» Descobertas recentes tém mostrado que o mecanismo do prurido é muito mais complexo do
que se imaginava ha algumas décadas.

* As citocinas, moléculas sintetizadas para fazer a comunicacdo entre as células, desempenham um
papel-chave. A estimulacdo neuronal, o traumatismo produzido pelos animais e o processo
inflamatério alimentam-se constantemente de modo a perpetuar a coceira, caracterizando um
ciclo continuo (Figura 1).

Traumatismo

# Prurido # |nflamacédo
* Escoriacdo « Eritema
Processo
Estimulacéo Inflamatério * Queda de pelos

# Liquenificacdo
Neuronal da A ) . .
coceira 3 » Hiperpigmentacdo

Figura 1| Impacto clinico da desregulacio de citocinas e sinais clinicos associados.
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seus receptores (Figura 2). que resulta em controle do
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Figura 2 | Visdo geral da acdo das citocinas envolvidas no prurido. Apoquel blogueia as enzimas Janus quinase (JAK)
presentes na face interna dos receptores de citocinas pruritogéncias e pré-inflamatdrias, tais como as interleucinas (IL) 2, 4,
6,13 e 31. Com isso, eventos celulares perpetuadores da coceira sdo inibidos

Receptores de citocinas que utilizam a sinalizacdo intracelular mediada por JAK estdo presentes
em vérias células envolvidas no ciclo de coceira (Figura 3). Por isso, Apoquel é tao efetivo.

citocina

receptor

JAK

Linfécitos B Neuroénios Eosindfilos Neutréfilos

Figura 3 | Localizacao dos receptores de citocina mediados com acdo mediada por JAK.




9 APOQUEL REDUZ RAPIDAMENTE
O PRURIDO EM CAES COM DERMATITES ALERGICAS

¥

Um estudo randomizado e duplo-cego envolvendo 436 céaes foi conduzido para demonstrar
a eficacia e seguranca de Apoquel no tratamento do prurido e lesGes de pele associados as
dermatites alérgicas.' Foram envolvidos cdes com dermatite atépica, dermatite alérgica por
picada de pulga, alergia alimentar e dermatite de contato.

= Até o Dia 7, os animais receberam Apoquel (0,4 a 0,6 mg/kg a cada 12 h) ou placebo. A partir do
Dia 15, os cées tratados com Apoquel poderiam continuar a receber o medicamento até o Dia 28.

= Os parametros para avaliacdo de eficacia foram:
- Grau de prurido na opiniéo dos proprietarios (conforme escala analdgica visual - EAV) no Dia
7 em comparacao ao Dia O.

- Grau de lesdes de pele (dermatite) na avaliacdo dos veterinarios (EAV) no Dia 7 em comparacéo ao Dia O.

Avaliacéo do Prurido (EAV) - Proprietario
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Em 24 h, uma reducao de 28,6% nos escores Do dia1ao0 7, houve reducéo significativa e
de prurido foi observada pelos proprietarios dos continua nos escores de prurido observados pelos
cdes tratados com Apoquel em comparacéo a proprietarios dos caes tratados com Apoguel em
13,9% nos cées tratados com placebo (p<0,0001). relacéo ao grupo placebo (p <0,0001).




Avaliacdo da Dermatite (EAV) - Veterinario
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No Dia 7, os escores médios de
dermatite dos cées tratados com Apoquel,
na avaliacdo dos veterinarios, foram
significativamente menores que os dos
cdes tratados com placebo (p<0,0001).
Em média, a dermatite passou de grau
moderado para muito leve em 7 dias.

Para os cdes que continuaram o
tratamento com Apoquel por mais de 7
dias, os escores de dermatite continuaram
amelhoraraolongo do estudo (p<0,0001).

= Apoquel controlou de forma rapida o prurido e as les6es de pele associadas as dermatites
alérgicas conforme a avaliacdo dos proprietarios e veterinarios desde o primeiro dia de
tratamento, com melhora progressiva ao longo do tempo.




9 APOQUEL COMECA A AGIREM 4 HORAS,
TAO RAPIDO QUANTO OS CORTICOSTEROIDES

\

Um estudo randomizado e cego envolvendo 123 caes foi conduzido para comparar a eficacia
e seguranca de Apoquel e prednisolona no tratamento do prurido e les6es de pele associados
as dermatites alérgicas.? Foram envolvidos cdes com dermatite atépica, dermatite alérgica
por picada de pulga, alergia alimentar e dermatite de contato.

= Os animais receberam Apoquel (0,4 a 0,6 mg/kg, a cada 12 h, por 14 dias, e entdo a cada 24 h,
até o Dia 28) ou prednisolona (0,5 a 1mg/kg, a cada 24 h, 6 dias, e entdo a cada 48 h até o Dia 28).

* Os parametros para avaliacao de eficacia foram:
- Grau de prurido na opinido dos proprietarios (conforme escala analdgica visual - EAV) nos Dias O
(4 h apds a primeira administracéo), 6, 14 e 28 em comparacéo ao Dia O.

- Grau de lesdes de pele (dermatite) na avaliacdo dos veterinérios (EAV) nos Dias 6, 14 e 28 em
comparacdo ao Dia O.

Avaliacao do Prurido (EAV) - Proprietario
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Apébs 4 h de administracdo, o efeito de No Dia 14, os cdes tratados com Apoquel
Apoquel foi comparavel ao da prednisolona apresentaram maior declinico nos escores de
(p=0,4584) na avaliacdo dos proprietarios. prurido na avaliacdo dos proprietarios que os cdes

tratados com prednisolona.




Avaliacdo da Dermatite (EAV) - Veterinario
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Os veterinarios relataram um diferenca
significativa favoravel a Apoguel na
reducdo dos escores de dermatite no Dia 14.

» Apoquel foi tao rapido quanto a prednisolona na reduciao do prurido em cdes com
dermatites alérgicas, com efeito observado em 4 h apés a administracao.

= No Dia 14, a melhora de dermatite na avaliacao dos veterinarios foi melhor com Apoquel
que com a prednisolona.




@ APOQUEL REDUZ O PRURIDO EM CAES COM
DERMATITE ATOPICA LOGO NO PRIMEIRO DIA DE TRATAMENTO

\

Um estudo randomizado e duplo-cego envolvendo 299 caes foi conduzido para avaliar a eficacia e
seguranca de Apoquel no tratamento do prurido e lesées de pele associados a dermatite atépica.’

= Os animais receberam Apoquel (0,4 a 0,6 mg/kg a cada 12 h) ou placebo até o Dia 14. A partir
do Dia 15, os cdes tratados com placebo poderiam passar a receber Apoquel (fase aberta) ou
outra terapia. Os animais foram acompanhados até o Dia 112.

= Os parametros para avaliacdo de eficacia foram:
- Grau de prurido na opinido dos proprietarios (conforme escala analdgica visual - EAV) no Dia
28 em comparacao ao Dia O.

- Grau de lesBes de pele (dermatite) na avaliacdo dos veterinarios (CADESI-2)* no Dia 28 em
comparacao ao Dia O.

Avaliacao do Prurido (EAV) - Proprietario

10
7 «0= Placebo Extremamente
8 3 am= APOQUEL Intenso
<@~ Fase aberta
—~ Intenso
§ o o
> Moderado 2
s s
o 4 g-
- Leve S
ke 3
3 i ©
€ 2 * Muito Leve 2
g 5
§ 0 T T T T T T T T T T T T T T T T Normal =
w O 7 14 21 28 35 42 49 56 63 70 77 84 91 98 105 M2
Dia do estudo *Oclacitinib € significativamente diferente do placebo (p<0,0001)

Até o Dia 28, 86% (127/147) dos caes
tratados com placebo foram retirados do
estudo devido a piora dos sintomas para
entrar no estudo aberto.

Na avaliacdo dos proprietarios, os
escores de prurido dos caes tratados
com Apoquel foram melhores do que os
dos cédes tratados com placebo em todos
0s momentos.

Nos cdes que continuaram o estudo,
os escores de prurido continuaram a
melhorar até o Dia 112.

*CADESI-2: Canine Atopic Dermatitis Extent and Severity Index, versao 2.




Avaliacdo da Dermatite (CADESI-2) - Veterinario
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Os escores de lesdo de pele (CADESI-2)
dos cdes tratados com Apoquel foram
significativamente melhores do que os
dos caes tratados com placebo em todos os
momentos de avaliacdo (p<0,0001).

Dia do estudo *Oclacitinib € significativamente diferente do placebo (p<0,0001)

Nos cdes que continuaram o estudo,
os escores de CADESI-2 continuaram a
melhorar até o Dia 112.

= Apoquel controlou de forma rapida o prurido associado a dermatite atépica conforme a
avaliacdo dos proprietarios desde o primeiro dia de tratamento, com melhora progressiva ao

longo do tempo.

» Apoquel foi eficaz no controle das lesGes de dermatite atépica conforme a avaliacdo dos

veterinarios.




© APOQUEL COMECA A AGIR MAIS RAPIDO

QUE A CICLOSPORINA NO CONTROLE DO PRURIDO EM CAES

COM DEMATITE ATOPICA

Um estudo randomizado e cego envolvendo 226 caes foi conduzido para comparar a eficacia
e seguranca de Apoquel e ciclosporina no tratamento do prurido e lesdes de pele associados
a dermatite atépica.*

= Os animais receberam Apoquel (0,4 a 0,6 mg/kg a cada 12 h, e entdo a cada 24 h até o Dia 84)
ou ciclosporina (3,2 a 6,6 mg/kg, 24/24 h, até o Dia 84).

* Os parametros para avaliacao de eficacia foram:
- Grau de prurido na opinido dos proprietérios (conforme escala analdgica visual - EAV) no Dia
28 em comparacao ao Dia O.

- Grau de lesdes de pele (dermatite) na avaliacéo dos veterinarios (CADESI-2)* no Dia 28 em
comparacdo ao Dia O.
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Até o Dia 14, na avaliacdo dos proprietarios, os escores de prurido dos caes tratados com
Apoquel foram significativamente menores que os dos cdes tratados com ciclosporina.

*CADESI-2: Canine Atopic Dermatitis Extent and Severity Index, versao 2.




Avaliacdo da Dermatite (CADESI-2) - Veterinario
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- ao longo dos 84 dias de estudo. Vémitos

0. foram observados em 15,2% e diarreia em
14 28 56 3,5% dos cées tratados com Apoquel.
Dia do estudo No geral, a ciclosporina provocou 3 x mais
efeitos adversos gastrointestinais que
Apoquel.

= Apoquel controlou o prurido e les6es de dermatite atépica mais rapidamente que a ciclosporina.

= Apoquel foi mais seguro que a ciclosporina quanto aos efeitos gastrointestinais
(vomito e diarreia).




(® APOQUELE SEGURO E EFICAZ

EM LONGO PRAZO

¥

Animais que ja haviam participado dos estudos de registro de Apoquel, a maioria dos
quais com dermatite atépica, foram acompanhados durante tratamento prolongado
para avaliar a eficacia e seguranca do produto em longo prazo (estudo de continuacao
de uso).®

= 247 cdes acima de 1 ano de idade (média de 6,8 anos) receberam Apoquel na dose de 0,4 a
0,6 mg/kg, 12/12 h, 14 dias, depois a cada 24 h, por um periodo médio de 401 dias (15-672 dias).

* Neste estudo, 52,3% dos caes foram acompanhados por menos de 1 ano e 47,7% foram
acompanhados por 1a 2 anos.

Avaliacdo de dermatite (EAV) - Proprietario
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Dias do estudo

No dia 90, 66,4% dos animais tiveram mais de 50% de reducao na dermatite na avaliacéo
dos veterinarios, resultado que se manteve praticamente constante ao longo do estudo. De 45,9
a 62,2% dos animais nao tiveram lesées ao longo de todo o estudo.




Avaliacdo de dermatite (EAV potencializada) - Veterinario
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Dias do estudo

» Os efeitos adversos observados nos animais tratados nao diferiram dos observados em
outros estudos e foram, em sua maioria, leves, transitérios, de duracéo curta e nédo requereram
interrupcao do tratamento ou exclusdo dos animais do estudo.

= Apoquel mostrou-se eficaz e seguro para caes com dermatites alérgicas quando utilizado
por periodos prolongados.




@ APOQUEL MELHORA A QUALIDADE
DE VIDA DOS CAES E SEUS PROPRIETARIOS

\

No mesmo estudo de continuacio de uso, a qualidade de vida dos cdes e seus
proprietarios foi avaliada por meio de questionarios.®

Qualidade de vida antes de Apoquel*
Discordo totalmente | Nem concordo nem | Concordo ou concordo
ou discordo (%) ou discordo (%) totalmente (%)

A doenca de pele fez o comportamento

. 12-22,4 15-21,5 58,1-71,3

de meu cao pior
Meu céo estava brincando menos 12-219 9,2-16,7 66,5-78,7
Meu cao'acordava para se cocar, lamber 0-53 19-6,7 89,1-98,1
ou mordiscar
Acorf‘]ava de no!te quando ele se cocava, 2878 33-88 85-933
lambia ou mordiscava
Tive de cortar outras despesas para pagar
o tratamento de meu animal 15.1-28,7 20-301 49,8-60
Tinha de tirar o colar dele de noite 13,9-29,5 18,3-24 47,5-67,7
Meu cdo parecia mais cansado e sem energia 6,7-16,2 1,8-18,9 65,7-79,6
Eu estava infeli °d tinh

u estava infeliz com o n? de vezes que tinha 75174 13.9-19.4 65.8-76,9

de ir ao veterinario p/ tratar o problema

*Respostas possiveis dos proprietdrios: “discordo totalmente”, “discordo”, “nem concordo nem discordo”, “concordo”
ou “concordo totalmente”. Para facilitar a interpretacao, as respostas “discordo totalmente” e “discordo”, assim como
“concordo” e “concordo totalmente”, foram agrupadas

Claramente, a qualidade de vida dos

animais era ruim na percepcao dos
proprietarios antes de Apoquel.




Qualidade de vida ap6s Apoquel*
Discordo totalmente ou Nem concordo nem Concordo ou concordo
discordo (%) discordo (%) totalmente (%)

Meu céo esti feliz

e contente 0-4 3,2-6,1 90,6-95,7

Meu céo esta brincando

e ativo 0-29 4,9-7,5 90,6-94

E/Ieu cdo esta dormindo 19-5.4 2559 88.8-05
em ’

Eu estou dormindo melhor 1,3-4,5 5,6-19 77,1-92,6

*Respostas possiveis dos proprietérios: “discordo totalmente”, “discordo”, “nem concordo nem discordo”, “concordo”
ou “concordo totalmente”. Para facilitar a interpretacao, as respostas “discordo totalmente” e “discordo”, assim como
“concordo” e “concordo totalmente”, foram agrupadas

Mais de 88% dos proprietarios observaram

melhora na qualidade de vida de seus cédes ap6s
o tratamento com Apoquel.

Opcoes de tratamento*

Discordo totalmente ou Nem concordo nem Concordo ou concordo
discordo (%) discordo (%) totalmente (%)

Os tratamentos anteriores
nao resolveram e fizeram 0-4,8 2,2-9,1 87,7-95,7
gastar tempo

Estou confiante de que o

oclacitinib é o efeito 034 LAz N2-97.2

*Respostas possiveis dos proprietérios: “discordo totalmente”, “discordo”, “nem concordo nem discordo”, “concordo”
ou “concordo totalmente"”. Para facilitar a interpretacdo, as respostas “discordo totalmente” e “discordo”, assim como
“concordo” e “concordo totalmente”, foram agrupadas

Mais de 87% dos proprietarios acreditaram
que os tratamentos anteriores nao funcionavam
e mais de 91% confiaram na eficacia de Apoquel.




Posologia e modo de usar

Faixa de peso Comprimidos a serem administrados

(em kg)

3-4/4

45-59 - 0,5
6-89 1 -
9-13,4 - 1

135-19,9 - _
20-26,9 - 2
27-399 - -
40-54,9 - -
55 - 80 - -

A dose inicial recomendada é de 0,4 a 0,6 mg/kg de oclacitinib, administrado oralmente, a cada
12 horas, por 14 dias.

Para a terapia de manutencao (apds os 14 dias iniciais), a mesma dose deve ser administrada a cada
24 h. A necessidade da terapia de manutencéo de longa duracéo deve ser baseada numa avaliacéo
individual, realizada pelo médico veterinario responsavel.

Apoquel pode ser administrado com ou sem alimentos, pois sua absorcao
nao se altera.
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A MAIS NOVA OPCAO PARA O TRATAMENTO
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