Summary of Studies Supporting USDA Product Licensure

Nom d’établissement Zoetis Inc.

Permis 190
d’établissement de
produits
biologiques
vétérinaires de
I’USDA

Code de produit 9580.03

Nom attribue Immunothérapie pour la dermatite allergique canine

Nom commercial / it C i —T
Distributeur (si différent du Cytopoint — Aucun distributeur particulier

fabricant)

Date du Sommaire d’études | Le 4 octobre 2021

Avertissement : Ne pas utiliser les études qui suivent pour comparer un produit a un autre. Des
légéres différences dans la conception et ’exécution d’une étude peuvent rendre la comparaison
dénuée de sens.
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Type d’étude Efficacité
Etude portant sur Prurit associé a la dermatite allergique
Objectif de I’étude Démontrer 1’efficacité contre le prurit associé a la dermatite

allergique

Administration du
produit

Une seule dose administrée par voie sous-cutanée

Animaux expérimentaux

Quarante beagles de laboratoire, agés d’environ 17 a 19 mois
Groupes de traitement :

- Groupe témoin négatif — 20 chiens

- Groupe traité par le produit a 1’étude — 20 chiens

Description de la
provocation

IL-31 canine recombinée purifiée administrée aux jours de
I’étude -7, 1 et 28

Intervalle observé apres
la provocation

Aux jours -7, 1 et 28, les chiens ont été surveillés pendant
2 heures aprés chaque provocation pour détecter des signes de
prurit.

Résultats

Le nombre de minutes (0-120) durant la période d’observation de
2 heures apres la provocation pendant lesquelles un
comportement dénotant la présence de prurit a été noté et a été
désigné comme score de prurit. Les chiens qui présentaient des
comportements comme se lécher, se mordiller, se gratter ou se
frotter n’importe quelle partie du corps ou encore se secouer la
téte ou le corps étaient considérés comme démontrant des
comportements associés au prurit.

Les scores de prurit ont été notés pour chaque animal apres la
provocation par 1’IL-31 aux jours -7, 1 et 28.

Tableau 1. Résumé en cing chiffres des scores de prurit, par
groupe de traitement et jour de provocation par I’'IL-31.

Jour de | Groupe n Minimum | 25¢ Médiane | 75¢ Maximum

I’étude percentile percentile

-7 Témoin 20 46 75 94 106 120
négatif
Produita | 20 40 78 91 102 117
I’étude

1 Témoin 20 55 100 105 116 120
négatif
Produita | 20 1 7 10 13 35
I’étude

28 Témoin | 20 48 68 98 106 119
négatif
Produita | 20 5 8 10 18 117
I’étude

n = nombre d’animaux

Les données brutes sont présentées ci-apres.

Date d’approbation par
I’USDA

Le 6 juin 2018
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Score de prurit (nombre de minutes de comportement

associé au prurit)

Groupe Animal Jour -7 Jour Jour
(référence) 1 28
Témoin négatif 3148743 96 92 70
Témoin négatif 3150624 82 107 67
Témoin négatif 3156568 87 110 98
Témoin négatif 3165231 46 69 67
Témoin négatif 3172563 111 116 115
Témoin négatif 3179282 114 119 116
Témoin négatif 3180256 101 113 105
Témoin négatif 3185631 79 103 102
Témoin négatif 3188184 98 98 68
Témoin négatif 3192637 106 101 110
Témoin négatif 3195326 77 101 104
Témoin négatif 3195709 111 117 102
Témoin négatif 3205925 47 55 62
Témoin négatif 3207618 120 118 119
Témoin négatif 3211747 61 67 48
Témoin négatif 3212000 68 100 73
Témoin négatif 3212166 69 103 98
Témoin négatif 3212336 100 117 57
Témoin négatif 3212492 108 115 115
Témoin négatif 3213626 92 120 95
Produit & I’étude 3148735 86 7 10
Produit a I’étude 3153852 50 1 7
Produit & I’étude 3160972 100 24 6
Produit a I’étude 3162291 48 5 10
Produit a I’étude 3188648 87 28 32
Produit & I’étude 3191827 102 2 117
Produit a I’étude 3195679 67 12 9
Produit a I’étude 3198198 104 11 15
Produit a I’étude 3202110 110 20 5
Produit a I’étude 3203612 115 10 17
Produit a I’étude 3204767 115 13 10
Produit a I’étude 3206158 40 10 5
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Score de prurit (nombre de minutes de comportement

associe au prurit)

Groupe Animal Jour -7 Jour Jour

(référence) 1 28
Produit a I’étude 3207090 40 10 8
Produit a I’étude 3207936 95 7 23
Produit a I’étude 3208843 82 13 16
Produit a I’étude 3216358 117 35 29
Produit a I’étude 3216668 83 6 8
Produit a I’étude 3217249 101 10 27
Produit a I’étude 3218831 96 9 5
Produit a I’étude 6534571 84 4 11
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Les provocations par I’IL-31 ont eu lieu aux jours de 1’étude -7, 1 et 28. Le prurit a été évalué pour tous
les animaux au jour -7 apres la provocation par I’IL-31, ainsi qu’aux jours 1 et 28 aprées [’administration du

produit au jour 0.
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Type d’étude Efficacité
Etude portant sur TOUS
Objectif de I’étude Démontrer 1’efficacité contre les signes cliniques associés a la

dermatite atopique canine

Administration du
produit

Dose unique du produit a I’étude ou d’un placebo administrée
par voie sous-cutanée

Animaux expérimentaux

Chiens appartenant a des clients d’établissements vétérinaires,
agés de 1,5 a 12 ans et pesant de 2,2 a 76,5 kg, ayant des
antécédents documentés de dermatite atopique non saisonniére
depuis au moins 1 an, des démangeaisons jugées au moins

« légeres » selon leurs propriétaires et un score total d’au moins
30 a I’échelle CADESI-03 (Canine Atopic Dermatitis Extent and
Severity Index) selon les medecins vétérinaires.

Les chiens (ayant re¢u un diagnostic de dermatite atopique)
recrutés dans 14 établissements vétérinaires ont été répartis dans
les groupes de traitement suivants :

50 chiens — Placebo (groupe témoin)

47 chiens — Produit a I'étude (2,0 mg/kg)

Description de la
provocation

Ne s’applique pas

Intervalle observé apres
la provocation

Les chiens ont été évalués pour déceler des signes cliniques de
dermatite atopique pendant une période de 56 jours apres
I’administration du produit a I’étude ou du placebo. Les
médecins vétérinaires évaluaient la peau des chiens au moyen de
1I’échelle CADESI-03 toutes les semaines pendant les deux
premiéres semaines, et toutes les deux semaines par la suite
(jours 0, 7, 14, 28, 42 et 56).

Résultats

L’échelle d’évaluation de la peau CADESI-03 repose sur quatre
signes cliniques : I’érytheme (rougeur), 1’alopécie (perte de
poils), ’excoriation (1ésions cutanées) et la lichénification
(épaississement de la peau). Ces signes cliniques ont été évalués
sur 62 sites du corps et une note de 0 a 5 leur a été attribuée
selon leur gravité.

Tableau 1. Chiens retirés de I'étude

Nombre de retraits cumulatifs/nombre
d’évaluations de I’efficacité

Jour de I’étude Placebo Produit a I'étude
0-7 7/50 (14 %) 0/47 (0 %)
8-14 12/50 (24 %) 1/47 (2,1 %)
15-28 21/50 (42 %) 6/47 (12,8 %)
29-42 25/50 (50 %) 11/47 (23,4 %)
43-56 26/50 (52 %) 12/47 (25,5 %)

Dans le groupe témoin, 26 chiens ont été retirés avant le jour 56
de I’étude en raison de I’aggravation de leurs signes cliniques de
dermatite atopique, comparativement a 11 chiens du groupe du
produit a I’étude. Un chien a été retiré avant la 56° journée de
I’étude pour d’autres raisons.

Le tableau 2 (placebo) et le tableau 3 (produit a I’étude)
présentent, pour chaque animal, les résultats des évaluations et
les scores de gravité des différents signes cliniques aux jours 0,
7, 14, 28, 42 et 56 de I’étude (fréquence maximale = 62).

Date d’approbation par
I’USDA

Le 16 mars 2015




Tableau 2. Résultats des évaluations de chaque animal et scores de gravité des différents signes cliniques aux jours 0, 7, 14, 28, 42 et 56 de 1’étude

Groupe placebo

Signe clinique*

Alopécie Erythéme Excoriation Lichénification
0 ‘ 1 ‘ 2 ‘ 3 ’ 4 ’ 5 0 ‘ 1 2 ‘ 3 ‘ 4 ‘ 5 0 ’ 1 ‘ 2 ‘ 3 ’ 4 ’ 5 0 ‘ 1 ‘ 2 ‘ 3 ‘ 4 ‘ 5
Jour
Animal | de
P’étude
1003 0 52 0 6 4 0 0 | 38| 0 | 15 9 0 0 | 62| 0 0 0 0 0 | 62 0 0 0 0 0
7 52 0 9 1 0 0 | 42| 0 6 1410 0 | 62| 0 0 0 0 0 | 62 0 0 0 0 0
14 54 0 7 1 0 0 |40 0 | 12| 10| O 0 | 62| 0 0 0 0 0 | 62 0 0 0 0 0
28 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA |DA
42 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA
56 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA |DA
1008 0 57 0 1 4 0 0 | 47| O 5 10| 0 0 | 58| 0 4 0 0 0 | 62 0 0 0 0 0
7 62 0 0 0 0 0 | 49| 4 9 0 0 0 | 62| 0 0 0 0 0 | 62 0 0 0 0 0
14 62 0 0 0 0 0 | 46 6 | 10 0 0 0 | 62| 0 0 0 0 0 | 62 0 0 0 0 0
28 62 0 0 0 0 0 | 55| 3 4 0 0 0 | 62| 0 0 0 0 0 | 62 0 0 0 0 0
42 62 0 0 0 0 0 55 7 0 0 0 0 | 62| 0 0 0 0 0 | 62 0 0 0 0 0
56 62 0 0 0 0 0 | 52| 10| O 0 0 0 | 62| 0 0 0 0 0 | 62 0 0 0 0 0
1104 0 34 4 6 18 | 0 0 10| 0 | 31| 21| 0 0|31 |0 10 | 21 0 0 | 35 0 6 | 21| O 0
7 43 13| 4 2 0 0 4 9 | 37| 12| 0 0 | 27| 10| 15| 10| O 0 | 30 9 1310 0 0
14 39 14 | 6 3 0 0 2 1 |4 | 14| 0 0 | 37| 3 17 | 5 0 0 | 37 3 2| 2 0 0
28 26 14| 22| 0 0 0 0 23 | 39 0 0 0 | 21| 17| 24| O 0 0 | 30| 10| 2| 0 0 0
42 41 21 0 0 0 0 10 | 25 | 27 0 0 0 | 39 | 22 1 0 0 0 | 46 | 16 | O 0 0 0
56 33 11 | 17 1 0 0 0 3 42| 17| 0 0 | 28| 4 27 | 3 0 0 | 30 7 1 23| 2 0 0
1108 0 10 28| 5 18 1 0 4 0 | 18 | 35| 5 0 10 | 22 7 12 | 3 0 18 | 16 | 7 18 | 3 0
7 29 5 11 | 16 1 0 0 0 |41 | 20| 1 0 | 34| 5 6 | 16 1 0 | 38 5 2 16 1 0
14 22 24 | 3 13| 0 0 8 0| 25| 28| 1 0 | 22 | 23 3 14| 0 0 | 36| 11| 0 15| 0 0
28 4 46 | 6 6 0 0 0 2 | 42| 18] 0 0 18 | 10 | 24 | 10 | O 0 | 23| 18| 16 | 5 0 0
42 19 18 | 19 6 0 0 0 0 | 23|38 | 1 0 | 22| 12| 20| 8 0 0 | 27| 12 | 20 | 3 0 0
56 11 12 25 | 14 0 0 0 0 12 | 47 3 0 18 11 18 | 15 0 0 27 10 | 11 | 14 0 0
1202 0 10 38 | 7 6 1 0 17 | 19 | 16 7 3 0 | 56 | 4 2 0 0 0 | 27| 13| 12 | 6 4 0
7 15 28 | 7 10 2 0 19 | 26 | 11 6 0 0 | 59| 2 1 0 0 0 | 36 6 1 | 9 0 0
14 24 31 2 5 0 0 17 | 24 | 11 9 1 0 50 6 4 1 1 0 38 15 5 2 2 0
28 24 21 12 5 0 0 25 | 22 | 13 2 0 0 58 2 2 0 0 0 37 8 13 4 0 0
42 18 31 8 4 1 0 | 31| 22| 5 4 0 0 | 54| 6 0 2 0 0 | 42 7 9 3 1 0
56 25 25| 9 3 0 0 25 | 10 | 18 7 2 0 | 57| 3 2 0 0 0 | 24| 13| 15| 10| O 0
1207 0 33 21 7 1 0 0 19 | 23 | 15 3 2 0 54 7 1 0 0 0 44 7 9 2 0 0
7 25 32| 4 1 0 0 19 | 34 | 8 1 0 0 | 57| 4 0 1 0 0 | 37 | 12 | 12 1 0 0
14 39 21 2 0 0 0 19 | 25| 14 | 4 0 0 | 59| 2 1 0 0 0 | 44| 10 6 2 0 0
28 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA DA | DA | DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA |DA

* 0 = Aucune lésion (peau normale), 1 = Iésions légéres, 2 ou 3 = Iésions modérées, 4 ou 5 = lésions graves,

DA = retrait en raison de I’aggravation des signes cliniques de dermatite atopique, ND = non disponible




Tableau 2. Résultats des évaluations de chaque animal et scores de gravité des différents signes cliniques aux jours 0, 7, 14, 28, 42 et 56 de I’étude

Groupe placebo

Signe clinique*
Alopécie Erythéme Excoriation Lichénification
0 ‘ 1 ‘ 2 ‘ 3 ’ 4 ’ 5 0 ‘ 1 ‘ 2 ‘ 3 ‘ 4 ‘ 5 0 ’ 1 ‘ 2 ‘ 3 ’ 4 ’ 5 0 ‘ 1 ‘ 2 ‘ 3 ‘ 4 ‘ 5
Jour
Animal | de
P’étude
1207 42 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA |DA
56 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA |DA
1301 0 60 0 2 0 0 0 33 15 4 4 6 0 53 6 3 0 0 0 50 3 5 4 0 0
7 60 0 2 0 0 0 3B | 15 | 12 0 0 0 60 2 0 0 0 0 54 2 6 0 0 0
14 61 0 1 0 0 0 32 | 21 7 2 0 0 60 2 0 0 0 0 56 1 5 0 0 0
28 57 5 0 0 0 0 33 | 22 7 0 0 0 60 2 0 0 0 0 54 4 3 1 0 0
42 62 0 0 0 0 0 41 | 15 6 0 0 0 62 0 0 0 0 0 56 1 5 0 0 0
56 59 3 0 0 0 0 46 | 10 4 2 0 0 62 0 0 0 0 0 56 1 5 0 0 0
1308 0 42 9 10 1 0 0 11 6 27 | 16 2 0 50 9 3 0 0 0 46 | 10 6 0 0 0
7 48 7 7 0 0 0 28 | 12 | 15 7 0 0 56 6 0 0 0 0 49 9 3 1 0 0
14 42 10 7 3 0 0 24 | 13 | 13 9 3 0 54 5 0 3 0 0 47 8 6 1 0 0
28 44 11 5 2 0 0 26 | 19 9 6 2 0 56 4 1 1 0 0 52 5 4 1 0 0
42 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA DA | DA | DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA |DA
56 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA |DA
1311 0 35 10 9 1 2 5 10 | 19 | 13 | 16 4 0 56 3 1 2 0 0 40 | 10 9 2 0 1
7 39 9 8 3 2 1 6 23 | 17 | 13 3 0 56 4 1 1 0 0 33 | 18 6 4 1 0
14 34 8 12 5 2 1 24 14 | 13 11 0 0 53 8 1 0 0 0 34 20 4 3 0 1
28 36 10 7 6 2 1 20| 14| 14| 11 3 0 59 3 0 0 0 0 34 | 19 6 2 1 0
42 44 9 3 1 1 4 20 8 16 | 15 3 0 48 8 5 1 0 0 33 | 15 8 5 1 0
56 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA |DA
1315 0 53 3 2 3 1 0 17 | 23 | 12 9 1 0 60 2 0 0 0 0 51 6 4 1 0 0
7 54 3 2 3 0 0 18 | 23 | 16 5 0 0 59 3 0 0 0 0 49 9 4 0 0 0
14 57 0 2 3 0 0 10 | 29 | 15 8 0 0 60 1 0 1 0 0 52 8 1 1 0 0
28 50 4 6 2 0 0 13 | 16 | 26 7 0 0 59 1 2 0 0 0 53 4 2 3 0 0
42 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA |DA
56 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA |DA
1318 0 42 3 7 10 0 0 25 7 15 | 15 0 0 62 0 0 0 0 0 62 0 0 0 0 0
7 48 3 9 2 0 0 32 | 21 5 4 0 0 62 0 0 0 0 0 62 0 0 0 0 0
14 58 2 2 0 0 0 38 | 22 2 0 0 0 62 0 0 0 0 0 61 1 0 0 0 0
28 55 5 2 0 0 0 46 | 12 4 0 0 0 62 0 0 0 0 0 61 1 0 0 0 0
42 58 4 0 0 0 0 44 | 18 0 0 0 0 62 0 0 0 0 0 62 0 0 0 0 0
56 62 0 0 0 0 0 50 | 12 0 0 0 0 62 0 0 0 0 0 61 1 0 0 0 0
103 | o | a | 7] 9|5 oo 7 a6 ofm] 4] 7124013 1a15]14]56]0

* 0 = Aucune lésion (peau normale), 1 = Iésions légéres, 2 ou 3 = Iésions modérées, 4 ou 5 = lésions graves,
DA = retrait en raison de I’aggravation des signes cliniques de dermatite atopique, ND = non disponible




Tableau 2. Résultats des évaluations de chaque animal et scores de gravité des différents signes cliniques aux jours 0, 7, 14, 28, 42 et 56 de 1’étude

Groupe placebo

Signe clinique*

Alopécie Erythéme Excoriation Lichénification
0 ‘ 1 ‘ 2 ‘ 3 ’ 4 ’ 5 0 ‘ 1 ‘ 2 ‘ 3 ‘ 4 ‘ 5 0 ’ 1 ‘ 2 ‘ 3 ’ 4 ’ 5 0 ‘ 1 ‘ 2 ‘ 3 ‘ 4 ‘ 5
Jour
Animal | de
P’étude
1403 7 32 4 | 14| 8 4 0 16 6 | 31| 9 0 0 | 50 | 4 7 0 1 0 | 21|10 22| 7 2 0
14 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA
28 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA
42 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA |DA
56 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA
1407 0 34 1 12 | 10 | 5 0 | 34| 15| 6 7 0 0 | 62| 0 0 0 0 0 | 37 | 14 | 10 1 0 0
7 34 7 13| 7 1 0 | 39 6 | 12| 5 0 0 | 62| 0 0 0 0 0 | 38| 11 | 12 1 0 0
14 40 3 10 | 9 0 0 | 34| 15| 7 5 1 0 | 62| 0 0 0 0 0 | 47| 10| 5 0 0 0
28 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA DA | DA | DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA |DA
42 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA DA | DA | DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA |DA
56 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA |DA
1410 0 54 3 3 2 0 0 26 | 10 | 17 | 9 0 0 | 60 1 1 0 0 0 | 46 | 4 7 5 0 0
7 ND ND | ND | ND | ND| ND | ND | ND| ND | ND | ND | ND | ND| ND | ND | ND| ND|ND | ND| ND | ND | ND | ND | ND
14 49 2 3 6 2 0 12 9 | 19| 19| 3 0 | 54| 0 2 5 1 0 | 37 7 4 8 6 0
28 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA DA | DA | DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA |DA
42 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA |DA
56 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA |DA
1414 0 59 0 0 2 1 0 | 38 1|14 8 1 0 | 60| O 0 1 1 0 | 54 5 1 2 0 0
7 50 0 6 6 0 0 19 2 | 20| 18| 3 0 | 57| 0 3 1 1 0 | 48 5 5 4 0 0
14 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA |DA
28 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA DA | DA | DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA |DA
42 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA |DA
56 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA DA | DA | DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA |DA
1417 0 50 5 3 4 0 0 10 | 20 | 16 | 15 1 0 | 60 1 1 0 0 0 | 29| 14 | 13 | 6 0 0
7 60 1 1 0 0 0 25| 15| 19 | 3 0 0 | 62| 0 0 0 0 0 | 46 | 4 10 | 2 0 0
14 54 2 5 1 0 0 25| 11| 20| 6 0 0 |5 |0 3 0 0 0 | 46 5 6 4 1 0
28 ND ND | ND | ND | ND| ND | ND | ND| ND | ND| ND | ND | ND| ND | ND | ND| ND|ND | ND| ND | ND | ND | ND | ND
42 60 0 2 0 0 0 20| 12 | 24 | 6 0 0 | 60 1 1 0 0 0 | 43|12 7 0 0 0
56 54 3 5 0 0 0 17 | 16 | 17 | 9 3 0 | 60 1 1 0 0 0 | 41| 13| 7 1 0 0
1423 0 48 2 6 5 1 0 | 35| 11| 10 | 6 0 0| 61| O 1 0 0 0 | 44 6 11 1 0 0
7 43 3 6 10 | © 0 | 32| 15| 11| 4 0 0 | 59 1 1 1 0 0 | 38 7 15 | 2 0 0
14 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA |DA
28 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA DA | DA | DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA |DA
42 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA DA | DA | DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA |DA

* 0 = Aucune lésion (peau normale), 1 = lésions légéres, 2 ou 3 = Iésions modérées, 4 ou 5 = Iésions graves,

DA = retrait en raison de I’aggravation des signes cliniques de dermatite atopique, ND = non disponible




Tableau 2. Résultats des évaluations de chaque animal et scores de gravité des différents signes cliniques aux jours 0, 7, 14, 28, 42 et 56 de I’étude

Groupe placebo

Signe clinique*

Alopécie Erythéme Excoriation Lichénification
0‘1‘2‘3’4’5 0‘1‘2‘3‘4‘5 0’1‘2‘3’4’5 0‘1‘2‘3‘4‘5
Jour
Animal | de
Pétude
1423 | 56 DA | DA|DA DA | DA|DA|DA|DA| DA| DA|DA|DA|DA|DA| DA| DA DA|DA|DA|DA| DA | DA|DA|DA
145 | o | 37 |8l 2 a4l ol ol o]0l 1] a1 1ol alw]1]o]o
7 a7 | 5 6| 3| 1] 0 1|20][20  elololsz| 131 o0]lola]ole]o]o]o
14 | DA DA|DA| DA|DA DA |DA DA DA| DA | DA| DA DA|DA DA | DA DA|DA|DA| DA|DA|DA| DA DA
28 | DA | DA|DA|DA| DA DA |DA| DA DA| DA | DA| DA DA| DA | DA| DA | DA|DA| DA | DA | DA | DA| DA DA
422 | DA |DA|DA|DA|DA|DA|DA| DA DA|DA| DA DA | DA | DA| DA DA| DA | DA| DA DA|DA|DA| DA DA
56 DA | DA | DA|DA|DA| DA | DA| DA DA|DA| DA DA| DA | DA| DA DA| DA | DA| DA DA|DA|DA| DA DA
42 | 0o | 53 | o6 |1 2]0l3|s5|w2luu|3[ols| 12310553300
7 9 | 2 6| 5| o] ol2t| a7 alolsalol 73 1]o0ola|l 79200
14| DA DA|DA|DA|DA DA |DA| DA DA| DA | DA| DA DA| DA | DA| DA DA|DA|DA| DA|DA| DA| DA DA
28 | DA | DA|DA|DA| DA DA |DA| DA DA| DA | DA| DA DA | DA | DA| DA | DA|DA| DA | DA | DA | DA| DA DA
422 | DA |DA|DA|DA|DA|DA|DA| DA DA|DA| DA DA | DA | DA| DA DA DA | DA| DA DA|DA|DA| DA DA
56 DA |DA|DA|DA|DA|DA|DA| DA DA|DA| DA DA|DA|DA| DA DA | DA|DA| DA DA|DA| DA| DA DA
1435 | 0 60 | 1| o) 1003|6163 0/s|0o|3]3/0/ola]1]1|w0]3]o
7 56 | 0 2| 4| 0|0 3| 1|10/ 4|05 2|6|4 0|0 a|3l6|s5]|4lo0
4] 50 16| 5|00l 227304237 10 4267|340
28| 56 | 23| 1|0 0|3| 6|15 5/ 0|0/6| 0|02 0|04|2|8]6|1o0
2 | 49 | o 4|7 203|411 9|3 0|5 05200 4|1 1]8|3]o0
56 | 49 | 2 | 5|6 0|0 3|7 12|84 0/as 02|74 0|4 1]5]5]8]0
1439 | o | 50 | 2053 1ol alwlelalolssl1]o]2]3]0]a sl 6] a1
7 51 | 5 3|3 0|0 4|5|[w0 4305003 0lola|als]|3]|alo0
14| 4 | 38| 1|1 0|3 41261056042 0|0 4] 2|5]a|salo
28 | DA | DA|DA|DA|DA DA |DA| DA DA| DA | DA| DA DA| DA | DA| DA DA|DA|DA| DA|DA| DA| DA DA
422 | DA |DA|DA|DA|DA|DA|DA| DA DA|DA| DA DA | DA|DA| DA DA | DA|DA| DA DA|DA| DA| DA DA
56 DA | DA | DA|DA|DA| DA | DA| DA DA|DA| DA DA| DA |DA| DA DA| DA | DA| DA DA|DA|DA| DA DA
142 | o | 3w [ 1lw] el 3] 2w 7]olw]olols2lo]alal2lola]lr]e]7]0]o0
7 3 | 1 10| 8| 8| 2|7 | 8|19 18100/ 4| 1|8| a4 3|0 a|311]4a]o0]o0
14| DA DA|DA|DA|DA DA |DA| DA DA| DA | DA| DA DA| DA | DA| DA | DA|DA| DA | DA| DA | DA| DA DA
28 | DA | DA|DA|DA| DA DA |DA| DA DA| DA | DA| DA DA| DA | DA| DA | DA|DA| DA | DA| DA | DA| DA DA
422 | DA |DA|DA|DA|DA|DA|DA| DA DA|DA| DA DA | DA|DA| DA DA DA | DA| DA DA|DA| DA| DA DA
56 DA | DA | DA|DA|DA| DA | DA| DA DA|DA| DA DA|DA|DA| DA DA|DA|DA| DA DA|DA| DA| DA DA
a6 | 0o | 50 | 363l olola2lolwl 7] 2]o0olel o] 1]1]o0]lols]als]2]1]o0
7 8 | 5 7| 20 olan|w]2lal 2ozl 122004 3lw]al1lo

* 0 = Aucune lésion (peau normale), 1 = lésions légéres, 2 ou 3 = Iésions modérées, 4 ou 5 = Iésions graves,
DA = retrait en raison de I’aggravation des signes cliniques de dermatite atopique, ND = non disponible




Tableau 2. Résultats des évaluations de chaque animal et scores de gravité des différents signes cliniques aux jours 0, 7, 14, 28, 42 et 56 de I’étude

Groupe placebo

Signe clinique*

Alopécie Erythéme Excoriation Lichénification
0 ‘ 1 ‘ 2 ‘ 3 ’ 4 ’ 5 0 ‘ 1 ‘ 2 ‘ 3 ‘ 4 ‘ 5 0 ’ 1 ‘ 2 ‘ 3 ’ 4 ’ 5 0 ‘ 1 ‘ 2 ‘ 3 ‘ 4 ‘ 5
Jour
Animal | de
P’étude
1446 14 59 1 0 2 0 0 | 35| 11| 11| 4 1 0 | 60| O 1 1 0 0 | 48 2 7 5 0 0
28 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA
42 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA
56 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA |DA
1703 0 37 10 | 15 0 0 0 32 14 | 12 4 0 0 61 0 1 0 0 0 60 2 0 0 0 0
7 36 18 | 5 3 0 0 | 32| 18| 7 5 0 0 | 60 | 2 0 0 0 0 | 62 0 0 0 0 0
14 38 18 | 5 1 0 0 | 32| 19| 8 3 0 0 | 61 1 0 0 0 0 | 62 0 0 0 0 0
28 32 20 | 9 1 0 0 | 41| 11| 9 1 0 0 | 54| 8 0 0 0 0 | 61 1 0 0 0 0
42 35 14 | 10 | 3 0 0 | 39| 13| 9 1 0 0 | 62| 0 0 0 0 0 | 61 1 0 0 0 0
56 32 16 | 11 | 3 0 0 | 32| 16| 6 8 0 0 | 57| 5 0 0 0 0 | 61 1 0 0 0 0
1706 0 34 12 6 4 5 1 6 16 | 19 | 17 | 4 0 | 50| 9 1 2 0 0 | 54 1 1 0 0
7 32 13 6 4 5 2 12 6 24 14 5 1 54 4 3 0 1 0 53 6 1 1 1 0
14 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA DA | DA | DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA |DA
28 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA |DA
42 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA DA | DA | DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA |DA
56 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA |DA
1712 0 17 15 | 10 | 11 7 2 28 16 | 12 5 1 0 57 5 0 0 0 0 51 6 1 1 3 0
7 16 18 | 11 9 7 1 27 11 | 12 9 3 0 55 6 1 0 0 0 54 3 1 3 1 0
14 22 11 12 8 8 1 30 | 20 7 4 1 0 55 5 2 0 0 0 48 7 2 2 3 0
28 18 9 17 | 10 7 1 29 | 11 | 16 5 1 0 | 51| 9 2 0 0 0 | 53| 4 2 1 2 0
42 18 18 | 14 7 4 1 30 11 9 10 2 0 53 7 0 2 0 0 52 3 2 3 2 0
56 20 13 | 12 | 13 2 2 27 | 10 | 16 6 3 0 | 59 1 2 0 0 0 | 46 6 5 3 2 0
1714 0 36 12 9 4 1 0 | 46 | 14| 2 0 0 0 | 58| 3 0 1 0 0 | 62 0 0 0 0 0
7 39 8 12 | 3 0 0 | 4| 14| 3 1 0 0 | 59 | 2 0 1 0 0 | 62 0 0 0 0 0
14 34 13| 8 5 2 0 | 41| 14| 7 0 0 0 | 56 | 4 2 0 0 0 | 62 0 0 0 0 0
28 34 10 | 13 | 5 0 0 | 41| 13| 7 1 0 0 | 58| 2 1 1 0 0 | 62 0 0 0 0 0
42 37 9 9 7 0 0 51 7 3 1 0 0 | 59| 2 0 1 0 0 | 62 0 0 0 0 0
56 43 6 9 4 0 0 | 48| 11| 3 0 0 0 | 61| O 1 0 0 0 | 62 0 0 0 0 0
1806 0 55 2 3 1 0 1 24 | 25 | 9 3 0 1 | 61 1 0 0 0 0 | 59 1 1 0 0 1
7 55 5 1 0 1 0 21 | 29 | 12 0 0 0| 62| 0 0 0 0 0 | 61 1 0 0 0 0
14 60 1 1 0 0 0 | 34| 22| 6 0 0 0 | 62| 0 0 0 0 0 | 62 0 0 0 0 0
28 58 3 1 0 0 0 22 | 28 | 12 0 0 0| 61| O 1 0 0 0 | 62 0 0 0 0 0
42 61 1 0 0 0 0 | 31 | 13 | 15 3 0 0 |62 0 0 0 0 0 | 62 0 0 0 0 0
56 60 2 0 0 0 0 18 | 28 | 13 3 0 0 | 62| 0 0 0 0 0 | 62 0 0 0 0 0

* 0 = Aucune lésion (peau normale), 1 = lésions légéres, 2 ou 3 = Iésions modérées, 4 ou 5 = Iésions graves,

DA = retrait en raison de I’aggravation des signes cliniques de dermatite atopique, ND = non disponible




Tableau 2. Résultats des évaluations de chaque animal et scores de gravité des différents signes cliniques aux jours 0, 7, 14, 28, 42 et 56 de I’étude

Groupe placebo

Signe clinique*

Alopécie Erythéme Excoriation Lichénification
0 ‘ 1 ‘ 2 ‘ 3 ’ 4 ’ 5 0 ‘ 1 ‘ 2 ‘ 3 ‘ 4 ‘ 5 0 ’ 1 ‘ 2 ‘ 3 ’ 4 ’ 5 0 ‘ 1 ‘ 2 ‘ 3 ‘ 4 ‘ 5
Jour
Animal | de
P’étude
1904 0 54 4 2 2 0 0 | 30| 8 | 16 8 0 0 | 61 1 0 0 0 0 | 49| 10 3 0 0 0
7 55 5 0 2 0 0 | 39| 17| 5 1 0 0 | 62| 0 0 0 0 0 | 53 9 0 0 0 0
14 43 14 | 3 1 1 0 27 | 19 | 13 3 0 0 | 61 1 0 0 0 0 | 51 9 2 0 0 0
28 41 15 3 2 1 0 29 13 | 16 3 1 0 62 0 0 0 0 0 50 10 1 1 0 0
42 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA
56 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA |DA
2001 0 52 1 4 3 1 1 | 49 1 5 4 1 2 | 59 1 2 0 0 0 | 60 0 0 1 1 0
7 50 3 1 4 1 3 | 45 6 2 6 2 1 62| 0 0 0 0 0 | 60 0 0 1 1 0
14 45 4 1 5 4 3 136 | 4 8 3 5 6 | 57| 0 5 0 0 0 | 52 0 6 0 4 0
28 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA DA | DA | DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA |DA
42 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA |DA
56 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA DA | DA | DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA |DA
2008 0 39 14 | 7 2 0 0 28 9 | 16 9 0 0 | 61 1 0 0 0 0 | 62 0 0 0 0 0
7 33 13| 12 | 4 0 0 12 | 20 | 16 | 12 | 2 0 | 62| 0 0 0 0 0 | 62 0 0 0 0 0
14 35 14 6 3 2 2 17 12 | 24 6 1 2 59 1 1 0 1 0 62 0 0 0 0 0
28 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA |DA
42 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA |DA
56 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA DA | DA | DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA |DA
2012 0 50 6 4 1 1 0 | 39 5 8 9 1 0 | 57 1 3 0 1 0 | 62 0 0 0 0 0
7 58 2 2 0 0 0 51 | 3 6 2 0 0 | 62| 0 0 0 0 0 | 62 0 0 0 0 0
14 60 0 0 0 1 1 | 48 9 3 0 1 1 |58 | 2 1 1 0 0 | 60 0 2 0 0 0
28 54 5 2 0 1 0 | 44 5 7 3 2 1 |5 | 3 2 1 0 0 | 61 1 0 0 0 0
42 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA DA | DA | DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA |DA
56 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA |DA
2016 0 24 15| 14 | 6 1 2 15 9 | 13| 16| 7 2 |62 0 0 0 0 0 | 62 0 0 0 0 0
7 27 17 7 7 1 3 16 | 20 | 10 5 8 3 /62| 0 0 0 0 0 | 59 3 0 0 0 0
14 19 12 | 13 | 11 | 3 4 |1 30| 19| 8 2 3 0| 61| O 1 0 0 0 | 57 0 4 1 0 0
28 21 15| 10 | 11 5 0 29| 14| 6 8 4 1 /62| 0 0 0 0 0 | 62 0 0 0 0 0
42 16 10 | 17 | 11 | 8 0 28 | 16 | 17 1 0 0| 62| 0 0 0 0 0 | 58 0 4 0 0 0
56 25 13| 14 | 4 6 0 24 5120|122 1 0| 62| 0 0 0 0 0 | 59 0 1 2 0 0
2019 0 40 4 | 13 | 3 2 0 | 31| 8 | 17 6 0 | 61 1 0 0 0 0 | 62 0 0 0 0
7 50 2 8 2 0 0 | 47 2 | 12 1 0 0 | 59 1 1 1 0 0 | 60 1 1 0 0 0
14 30 1 13 | 11 7 0 24 9 | 15| 11| 2 1 57| 0 2 2 1 0 | 62 0 0 0 0 0
28 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA DA | DA | DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA |DA

* 0 = Aucune lésion (peau normale), 1 = lésions légéres, 2 ou 3 = Iésions modérées, 4 ou 5 = Iésions graves,

DA = retrait en raison de I’aggravation des signes cliniques de dermatite atopique, ND = non disponible




Tableau 2. Résultats des évaluations de chaque animal et scores de gravité des différents signes cliniques aux jours 0, 7, 14, 28, 42 et 56 de I’étude

Groupe placebo

Signe clinique*
Alopécie Erythéme Excoriation Lichénification
0 ‘ 1 ‘ 2 ‘ 3 ’ 4 ’ 5 0 ‘ 1 ‘ 2 ‘ 3 ‘ 4 ‘ 5 0 ’ 1 ‘ 2 ‘ 3 ’ 4 ’ 5 0 ‘ 1 ‘ 2 ‘ 3 ‘ 4 ‘ 5
Jour
Animal | de
P’étude
2019 42 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA |DA
56 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA |DA
2021 0 37 8 11 2 4 0 25 5 18 11 2 1 60 0 2 0 0 0 60 1 1 0 0 0
7 24 6 21 7 4 0 25 4 20 | 10 3 0 50 1 5 6 0 0 47 2 6 7 0 0
14 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA DA | DA | DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA |DA
28 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA DA | DA | DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA |DA
42 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA |DA
56 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA |DA
2102 0 62 0 0 0 0 0 20 29 | 11 2 0 0 60 2 0 0 0 0 62 0 0 0 0 0
7 62 0 0 0 0 0 21 | 28 | 11 2 0 0 61 0 1 0 0 0 62 0 0 0 0 0
14 62 0 0 0 0 0 23 | 32 7 0 0 0 59 1 1 1 0 0 62 0 0 0 0 0
28 62 0 0 0 0 0 30 | 27 5 0 0 0 61 1 0 0 0 0 62 0 0 0 0 0
42 62 0 0 0 0 0 27 | 32 3 0 0 0 62 0 0 0 0 0 62 0 0 0 0 0
56 ND ND | ND | ND | ND| ND | ND | ND| ND | ND| ND | ND| ND| ND | ND | ND| ND | ND | ND| ND | ND | ND | ND | ND
2108 0 54 4 2 2 0 0 2 37 | 20 3 0 0 62 0 0 0 0 0 62 0 0 0 0 0
7 58 3 1 0 0 0 0 40 | 17 4 1 0 58 2 2 0 0 0 62 0 0 0 0 0
14 53 5 4 0 0 0 0 32 | 23 4 2 1 59 1 1 0 1 0 62 0 0 0 0 0
28 50 0 10 2 0 0 0 36 | 20 4 2 0 56 4 1 1 0 0 62 0 0 0 0 0
42 46 3 6 7 0 0 0 31 | 24 5 2 0 56 0 3 0 1 2 62 0 0 0 0 0
56 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA |DA
2111 0 62 0 0 0 0 0 6 17 | 35 4 0 0 61 1 0 0 0 0 62 0 0 0 0 0
7 62 0 0 0 0 0 6 18 | 31 7 0 0 62 0 0 0 0 0 62 0 0 0 0 0
14 62 0 0 0 0 0 8 10 | 27 | 15 2 0 62 0 0 0 0 0 61 1 0 0 0 0
28 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA DA | DA | DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA |DA
42 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA DA | DA | DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA |DA
56 DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA DA | DA | DA DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA |DA
2113 0 61 1 0 0 0 0 14 | 39 9 0 0 0 62 0 0 0 0 0 62 0 0 0 0 0
7 62 0 0 0 0 0 13 | 36 | 11 2 0 0 62 0 0 0 0 0 62 0 0 0 0 0
14 62 0 0 0 0 0 17 | 39 6 0 0 0 62 0 0 0 0 0 62 0 0 0 0 0
28 62 0 0 0 0 0 22 1 29| 11 0 0 0 62 0 0 0 0 0 62 0 0 0 0 0
42 ND ND | ND | ND | ND | ND | ND | ND| ND | ND | ND | ND | ND| ND | ND | ND| ND|ND | ND| ND | ND | ND | ND | ND
56 62 0 0 0 0 0 12 | 31 | 18 1 0 0 62 0 0 0 0 0 62 0 0 0 0 0
202 | o | e1 [ o1 ofo o] ul2/1[o]e|olo]1]o]o|sm|1]3][o0o]0]o0

* 0 = Aucune lésion (peau normale), 1 = lésions légéres, 2 ou 3 = Iésions modérées, 4 ou 5 = Iésions graves,
DA = retrait en raison de I’aggravation des signes cliniques de dermatite atopique, ND = non disponible




Tableau 2. Résultats des évaluations de chaque animal et scores de gravité des différents signes cliniques aux jours 0, 7, 14, 28, 42 et 56 de I’étude

Groupe placebo
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lésions graves,
non disponible

lésions modérées, 4 ou 5

lésions légeres, 2 ou 3 =
DA = retrait en raison de I’aggravation des signes cliniques de dermatite atopique, ND

Aucune lésion (peau normale), 1 =

*O:



Tableau 2. Résultats des évaluations de chaque animal et scores de gravité des différents signes cliniques aux jours 0, 7, 14, 28, 42 et 56 de I’étude

Groupe placebo

Signe clinique*

Alopécie Erythéme Excoriation Lichénification
0‘1‘2‘3’4’5 0‘1‘2‘3‘4‘5 0’1‘2‘3‘4‘5 0‘1‘2‘3‘4‘5
Jour
Animal | de
Pétude
2406 | 56 | 24 |30 6| 20|04 8| a1 105 100|112 2]8[1]0]o0
2411 | 0 6 |27 8| 810 33|23 210 0lss|a]olololofw|ls]aeli]|olo
7 21 |26 7| 3| 4] 152 703 o0]loler]l 1|00 0o]lol3]2s3]1]0]o0
14| 4 15/ 30| 1 0/e| 2|00/ 0|o0o 6|10 0 0|0 s|1lolo]olo
8| 3 |20 1| 4|0 1|5 6|1 1] 0|0 /53|00 0|0 4|93 1]0]lo0
42 | 20 |21/10] 2 0|l o|s6| 2 2]2[0 0|5 70|00 0 4|18 4]00]0
56 | 41 | 12| 7|0 2| 0/5s6| 3| 1|20 o0|s| 220|000 4|14 3]2|0]o0
214 | 0 23 |32 6| 1] 0] 0|3 27|50 0| o058 4|00 o0o|o|3[2/4]0]0]o0
7 22 |20 0 0o o0ols | 1n]l2/0]0]|o0o 6|2]0]0 0o 3]9lolololo
14| 3 | 2| 4|10 0|43 00057500 00| 5]|8|3]0]o0lo
28 | 4 | 16| 0| 0| o o0o|4 1|1 0006|000 o|o|s|6|o0o]o]olo
42 | ND | ND|ND|ND|ND|ND|ND|ND| ND|ND|ND|ND|ND|ND|ND ND|ND|ND|ND| ND|ND| ND| ND|ND
56 | 44 | 18| 0| o o| o 4|18 0| oo ole| 1|00l o0o 0541|000
2419 | 0 23 |31/ 8|0 ofols2| 6|40 oflofer] 1] oo o]lol3]2]2]0]0]0
7 23 |30 0| oo o 4 17|50l o]oleloloololola]|5 0000
14| 4 |18/ 0o o o5 3] 0oloofo/6|1]0]0o  0o|lo| 3]9lolololo
28 | 4 |12 20| o 0o/ 4|00 ofo/6|o|o|o 0olo/s|7/0o]0o]olo
22| 42 |20/ 0ol olole| 2000l ole|o|ololol o555 0]o0oolo
56 | 52 10| 0| o o|lo|e|ololoflololelolololol o575 0]o0oo]o
24210 | 0 | 37 |19 5| 1|0l o|a|1w8] 21006 1|00 0o|ols]|wlo]o]o]o
7 47 |14 1] 0o 0ols| 3]o0oloofo 6|10 0o  0olo 6] 2/0]0]o0]lo
14| 53 9ol oo lols| 5|1l 0/0fo/6|o|o|o olo/s|7/0]o]olo
8| 53 9o ool ole| 2|00/ 0|o/6|o|o|o oo s|3/olololo
22| 54 |8l ool olole| 10/ o0oflolole|o|ololol o6 1]0]o0o]o0]o
56 | 58 | 4| 0| o  0o|o|6| 20|00 lole|o|ololol o 6110|000
22 | 0 6 | 2610 0] o0 ol3|2[2]1]o0flolsalal2]2]o0]lola|w]alololo
7 49 |13/ 0| oo  o|s| 6|00 oo sl 2]1]0 0|0 s0|1l1]0o]o0]lo
14| 34 25| 2100|4133 000552730 0|0 4|15 0|0/ o0
28 | DA | DA|DA|DA|DA DA |DA| DA DA| DA | DA| DA DA| DA | DA| DA | DA|DA| DA | DA | DA | DA| DA DA
422 | DA |DA|DA|DA|DA|DA|DA| DA DA|DA| DA DA| DA |DA| DA DA DA | DA| DA DA|DA|DA| DA DA
56 DA | DA | DA|DA|DA| DA | DA| DA DA|DA| DA DA|DA|DA| DA DA | DA|DA| DA DA|DA|DA| DA DA

* 0 = Aucune lésion (peau normale), 1 = lésions légéres, 2 ou 3 = Iésions modérées, 4 ou 5 = Iésions graves,

DA = retrait en raison de I’aggravation des signes cliniques de dermatite atopique, ND = non disponible




Tableau 3. Résultats des évaluations de chaque animal et scores de gravité des différents signes cliniques aux jours 0, 7, 14, 28, 42 et 56 de I’étude
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Iésions légeres, 2 ou 3 = Iésions modérées, 4 ou 5 = lésions graves,

Aucune lésion (peau normale), 1 =
DA = retrait en raison de I’aggravation des signes cliniques de dermatite atopique, ND

*0=

non disponible



Tableau 3. Résultats des évaluations de chaque animal et scores de gravité des différents signes cliniques aux jours 0, 7, 14, 28, 42 et 56 de I’étude

Groupe du produit a I'étude

Signe clinique*

Alopécie Erythéme Excoriation Lichénification
0 ‘ 1 ‘ 2 ‘ 3 ’ 4 ’ 5 0 ‘ 1 ‘ 2 ’ 3 ’ 4 ’ 5 0 ‘ 1 ’ 2 ‘ 3 ‘ 4 ‘ 5 0 ‘ 1 ‘ 2 ‘ 3 ‘ 4 ‘ 5
Jour de
Animal | pétude
1204 0 27 | 28 7 0 0 0 1 10 | 33 | 17 1 0 56 6 0 0 0 0| 34| 23| 5 0 0|0
7 47 | 13 2 0 0 0 3 25 | 27| 7 0 0 58 | 4 0 0 0 0 | 42| 15| 5 0 0|0
14 50 10 2 0 0 0 10 | 21 28 3 0 0 60 2 0 0 0 0 36 | 24 2 0 0 0
28 51 | 11 | O 0 0 0 18 | 31| 13| O 0 0 62 0 0 0 0 0 | 43| 17| 2 0 0|0
42 54 | 7 1 0 0 0 25 | 27 9 1 0 0 60 2 0 0 0 0 | 44| 16| 2 0 0|0
56 51 | 11 | © 0 0 0 22 | 35| 4 1 0 0 60 2 0 0 0 0 | 50 11 1 0 0|0
1205 0 45 | 14 | 3 0 0 0 6 | 31| 22| 3 0 0 60 2 0 0 0 0 | 3| 15| 11| O 0|0
7 47 | 12 | 3 0 0 0 13 | 40 8 1 0 0 61 1 0 0 0 0| 25| 30| 7 0 0|0
14 51 | 10 1 0 0 0 18 | 36 8 0 0 0 61 1 0 0 0 0| 3| 22| 9 0 0|0
28 48 | 12 2 0 0 0 29 | 28 5 0 0 0 60 2 0 0 0 0 | 41 17| 3 1 0|0
42 53| 6 3 0 0 0 26 | 33 2 1 0 0 62 0 0 0 0 0 | 45| 15| 2 0 0|0
56 ND | ND | ND| ND| ND| ND | ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND | ND
1210 0 14 | 20 14 7 7 0 19 | 20 12 | 10 1 0 52 8 2 0 0 0 20 16 19 5 2 0
7 23|19 | 11| 9 0 0 [ 32 16| 11| 3 0 0 62 0 0 0 0 0 | 26| 17| 15| 3 1|0
14 25|19 | 13| 5 0 0 26 | 18 | 13| 5 0 0 62 0 0 0 0 0 | 3| 17| 10| 5 0|0
28 31 | 15| 12 | 4 0 0 271 20| 10| 5 0 0 58 | 4 0 0 0 0 | 28| 17| 16 1 0|0
42 30| 22| 8 2 0 0 26 | 9 15| 10| 2 0 56 | 4 2 0 0 0 | 23| 19| 14| 6 0|0
56 DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA| DA| DA | DA| DA | DA| DA| DA| DA | DA | DA
1304 0 3| 9 7 6 3 2 9 21 | 18 | 12| 2 0 | 44| 15| 2 1 0 0 | 42 6 5 5 410
7 20 | 16 | 11 | 12 | 3 0 4 | 32| 18| 6 2 0 55 6 1 0 0 0| 3| 10| 8 7 1|0
14 36 | 14 | 8 4 0 0 16 | 23| 16 | 7 0 0 62 0 0 0 0 0 | 48 7 4 3 0|0
28 25| 15 | 8 12 | 2 0 17 | 22 | 18| 5 0 0 59 3 0 0 0 0| 49| 4 5 4 0|0
42 25| 17 | 9 10 | 1 0 1519 | 14| 14| 0 0 58 | 4 0 0 0 0 | 40 5 8 9 0|0
56 19 14 | 14 9 6 0 15 | 11 17 | 19 0 0 49 10 3 0 0 0 34 7 11 10 0 0
1306 0 52 | 7 3 0 0 0 27 | 22 7 4 2 0 59 3 0 0 0 0 | 53 5 3 1 0|0
7 49 | 10 | 3 0 0 0 | 35| 20 5 2 0 0 61 1 0 0 0 0| 51| 10| 1 0 0|0
14 53 | 8 1 0 0 0 | 44| 13 2 3 0 0 62 0 0 0 0 0 | 59 2 1 0 0|0
28 55 | 6 1 0 0 0 [ 34| 11| 12| 5 0 0 57 2 3 0 0 0 | 57 3 2 0 0|0
42 DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA| DA | DA| DA | DA| DA| DA | DA | DA | DA
56 DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA| DA | DA| DA | DA| DA | DA| DA | DA | DA

* 0 = Aucune lésion (peau normale), 1 = lésions légéres, 2 ou 3 = lésions modérées, 4 ou 5 = Iésions graves,

DA = retrait en raison de I’aggravation des signes cliniques de dermatite atopique, ND = non disponible




Tableau 3. Résultats des évaluations de chaque animal et scores de gravité des différents signes cliniques aux jours 0, 7, 14, 28, 42 et 56 de I’étude

Groupe du produit a I'étude

Signe clinique*

Alopécie Erythéme Excoriation Lichénification
0 ‘ 1 ‘ 2 ‘ 3 4 ’ 5 0 ‘ 1 ‘ 2 ’ 3 ’ 4 ’ 5 0 ‘ 1 ’ 2 ‘ 3 ‘ 4 5 0 ‘ 1 ‘ 2 ‘ 3 ‘ 4 ‘ 5
Jour de
Animal | pétude
1312 0 26| 6 21 6 2 1 5 15| 19 | 17| 6 0 62 0 0 0 0 0| 36| 13| 8 3 210
7 40 | 10 | 8 3 0 1 22 | 20 | 13| 7 0 0 61 1 0 0 0 0| 42| 11| 6 3 0|0
14 30 5 16 4 7 0 10 | 19 9 15 9 0 59 2 1 0 0 0 28 13 10 7 4 0
28 DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA| DA | DA| DA| DA | DA| DA| DA| DA| DA| DA| DA | DA| DA | DA | DA
42 DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA| DA | DA| DA| DA | DA| DA| DA| DA| DA| DA| DA | DA| DA | DA | DA
56 DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA| DA | DA| DA | DA| DA | DA| DA | DA | DA
1314 0 20| 9 18 | 11 | 4 0 4 1 10| 17| 31| O 0| 4 6 12 | 3 0 0| 54| 4 3 1 0|0
7 31| 6 20| 5 0 0 12 | 20 | 18| 12 | 0 0 57 | 4 1 0 0 0 | 48 9 5 0 0|0
14 39| 7 11| 5 0 0 17 | 18 | 19| 8 0 0 61 1 0 0 0 0| 56| 4 2 0 0|0
28 60 | 2 0 0 0 0 22 1 19| 19| 2 0 0 62 0 0 0 0 0| 56| 4 2 0 0|0
42 61 1 0 0 0 0 | 38| 21 3 0 0 0 62 0 0 0 0 0 | 59 3 0 0 0|0
56 61 1 0 0 0 0 | 38| 15 9 0 0 0 62 0 0 0 0 0 | 56 5 1 0 0|0
1317 0 59 | 3 0 0 0 0 27 | 11 | 17| 7 0 0 62 0 0 0 0 0 | 57 3 2 0 0|0
7 53 | 7 1 1 0 0 [30] 15| 16| 1 0 0 62 0 0 0 0 0 | 58| 4 0 0 0|0
14 57 1 3 1 0 0 | 32| 23 7 0 0 0 62 0 0 0 0 0 | 58| 4 0 0 0|0
28 55 | 5 2 0 0 0 | 32| 24 6 0 0 0 61 1 0 0 0 0 | 58 3 1 0 0|0
42 55 | 5 2 0 0 0 | 33| 22 7 0 0 0 62 0 0 0 0 0| 57| 4 1 0 0|0
56 54 | 6 2 0 0 0 (3] 17| 12| 0 0 0 62 0 0 0 0 0 | 60 2 0 0 0|0
1402 0 55 | 3 3 1 0 0 21 | 2 2| 17| 0 0 56 1 4 1 0 0 | 40 8 10| 4 0|0
7 57 1 3 1 0 0 | 34| 5 17| 6 0 0 61 0 1 0 0 0 | 47 7 6 2 0|0
14 58 | 2 2 0 0 0 [31] 11| 19| 1 0 0 62 0 0 0 0 0 | 52 8 2 0 0|0
28 58 | 3 1 0 0 0 | 41| 8 12| 1 0 0 61 0 0 1 0 0 | 55| 4 2 1 0|0
42 59 | 0 3 0 0 0 271 19| 10| 5 1 0 61 1 0 0 0 0 | 50 7 4 1 0|0
56 58 1 1 2 0 0 21| 16 | 11| 14| O 0 60 0 0 2 0 0 | 50 3 7 1 1|0
1406 0 46 0 0 |34 6 10 12| 0 0 58 1 2 1 0 0 | 43 8 8 0
7 52 1 5 4 0 0 |39 7 10| 5 1 0 58 1 3 0 0 0 | 50 3 4 3 2|10
14 ND | ND | ND| ND| ND| ND | ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND | ND
28 ND | ND | ND| ND| ND| ND | ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND | ND
42 ND | ND | ND| ND| ND| ND | ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND | ND
56 ND | ND | ND| ND| ND| ND | ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND | ND

* (0 = Aucune lésion (peau normale), 1 = Iésions légeres, 2 ou 3 = lésions modéreées, 4 ou 5 = Iésions graves,

DA = retrait en raison de I’aggravation des signes cliniques de dermatite atopique, ND = non disponible




Tableau 3. Résultats des évaluations de chaque animal et scores de gravité des différents signes cliniques aux jours 0, 7, 14, 28, 42 et 56 de 1’étude

Groupe du produit a I'étude

Signe clinique*

Lichénification

11

11

10

13

35
38

42

44

Excoriation

Erythéme

11
15

12

13

19
12
18
10

22
20
26
24

11

10
12

12

18
25
15

10

25
32

35
36

15
15
21

39

41

42

45

46

Alopécie

45

55
57
53
57
59

58
55
53
53

DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA| DA | DA | DA | DA | DA | DA

DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA| DA | DA | DA | DA| DA | DA | DA| DA | DA | DA

58
59
59
61

59

DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA| DA | DA | DA | DA | DA| DA | DA | DA | DA| DA | DA | DA| DA | DA | DA

57

57
59
61

52

DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA| DA | DA | DA | DA | DA | DA

52

61

57

54

57

58

Jour de

I’étude

0

14
28
42

56

0

14
28
42

56

0

14
28
42

56

0

14
28
42

56

0

14
28
42

56

Animal

1412

1413

1420

1424

1427

lésions graves,

lésions modérées, 4 ou 5

légéres, 2 0u 3

lésions

retrait en raison de I’aggravation des signes cliniques de dermatite atopique, ND

Aucune Ilésion (peau normale), 1 =

*0=
DA

non disponible



Tableau 3. Résultats des évaluations de chaque animal et scores de gravité des différents signes cliniques aux jours 0, 7, 14, 28, 42 et 56 de I’étude
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lésions graves,
non disponible

lésions modérées, 4 ou 5

légéres, 2 0u 3

lésions

retrait en raison de I’aggravation des signes cliniques de dermatite atopique, ND

Aucune Ilésion (peau normale), 1 =

*0=
DA



Tableau 3. Résultats des évaluations de chaque animal et scores de gravité des différents signes cliniques aux jours 0, 7, 14, 28, 42 et 56 de 1’étude

Groupe du produit a I'étude

Signe clinique*

Alopécie Erythéme Excoriation Lichénification
0 ‘ 1 ‘ 2 ‘ 3 4 ’ 5 0 ‘ 1 ‘ 2 ’ 3 ’ 4 ’ 5 0 ‘ 1 ’ 2 ‘ 3 ‘ 4 ‘ 5 0 ‘ 1 ‘ 2 ‘ 3 ‘ 4 ‘ 5
Jour de
Animal | pétude
1702 0 53 | 7 0 2 0 0 [ 3] 16| 11| 2 0 0 60 2 0 0 0 0 | 62 0 0 0 0|0
7 59 | 2 1 0 0 0 [3 ] 17| 10| 5 0 0 62 0 0 0 0 0 | 62 0 0 0 0|0
14 61 1 0 0 0 0 35 | 13 14 0 0 0 61 1 0 0 0 0 62 0 0 0 0 0
28 54 | 8 0 0 0 0 [3%] 12| 11| 4 0 0 59 3 0 0 0 0 | 62 0 0 0 0|0
42 5 | 6 0 0 0 0 [34 ] 11| 12| 5 0 0 62 0 0 0 0 0 | 62 0 0 0 0|0
56 61 1 0 0 0 0 [ 34] 18| 10| O 0 0 62 0 0 0 0 0 | 62 0 0 0 0|0
1707 0 22 | 13|16 | 10| 1 0 10 | 15 | 22| 13 | 2 0 55 | 4 2 1 0 0 | 60 0 0 2 0|0
7 321 9 17 | 4 0 0 24 | 22 | 10 | 6 0 0 55 7 0 0 0 0 | 60 1 1 0 0|0
14 30| 13|19 0 0 0 | 32| 22 7 1 0 0 60 2 0 0 0 0 | 60 1 1 0 0|0
28 40 | 13 6 3 0 0 28 | 23 9 2 0 0 58 | 4 0 0 0 0 | 60 1 1 0 0|0
42 41 | 12 | 8 1 0 0 [ 30| 15| 15| 2 0 0 57 5 0 0 0 0 | 60 0 2 0 0|0
56 36 | 15 | 10 1 0 0 [ 32| 20 9 1 0 0 60 2 0 0 0 0| 61 1 0 0 0|0
1711 0 37 10 3 3 4 25 | 12 15 8 2 0 52 3 3 3 1 0 51 4 0 1 0
7 3| 9 8 4 5 1 23] 20| 12| 6 1 0 54 3 3 2 0 0 | 53 8 0 1 0|0
14 ND | ND | ND| ND| ND| ND | ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND | ND
28 40 | 8 5 5 4 0 | 32| 17 9 4 0 0 60 2 0 0 0 0 | 53 7 2 0 0|0
42 41 | 9 3 3 4 2 28 | 19 8 7 0 0 59 3 0 0 0 0 | 53 5 3 1 0|0
56 40 | 12 | 5 2 3 0 24 | 23| 11| 3 1 0 62 0 0 0 0 | 56| 4 2 0 0|0
1801 0 57 | 2 0 3 0 0 29 | 16 | 10 | 4 3 0 55 2 4 0 1 0| 51 6 3 2 0|0
7 57 1 4 0 0 0 [ 3| 11 7 6 3 0 60 0 2 0 0 0| 54 3 3 2 0|0
14 60 1 1 0 0 0 | 43| 7 4 7 1 0 59 0 3 0 0 0| 54 3 4 1 0|0
28 60 | O 2 0 0 0 [39] 11| 10| 2 0 0 61 0 1 0 0 0 | 53 8 1 0 0|0
42 54 | 4 4 0 0 0 [ 34| 11 8 9 0 0 58 2 2 0 0 0 | 47 5 5 5 0|0
56 52| 0 9 1 0 0 [ 32| 12| 4 9 5 0 55 1 5 0 1 0 | 50 0 5 7 0|0
1808 0 56 1 4 1 0 0 24 | 16 | 16 | 6 0 0 57 3 1 1 0 0 | 50 7 3 2 0|0
7 50 | 2 1 0 0 0 | 38| 12 9 3 0 0 60 1 1 0 0 0 | 52 3 7 0 0|0
14 60 1 1 0 0 0 [31] 11| 17| 3 0 0 58 1 3 0 0 0 | 53 2 7 0 0|0
28 55 | 0 6 1 0 0 18 | 14 | 19| 11 | © 0 55 0 6 1 0 0 | 42 3 16 1 0|0
42 62 | 0 0 0 0 0 | 46| 2 1| 4 0 0 61 0 1 0 0 0 | 60 0 2 0 0|0
56 61 | O 1 0 0 0 28 | 8 6| 9 1 0 58 0 4 0 0 0 | 54 2 4 2 0|0

* (0 = Aucune lésion (peau normale), 1 = Iésions légeres, 2 ou 3 = Iésions modérées, 4 ou 5 = lésions graves,

DA = retrait en raison de I’aggravation des signes cliniques de dermatite atopique, ND = non disponible




Tableau 3. Résultats des évaluations de chaque animal et scores de gravité des différents signes cliniques aux jours 0, 7, 14, 28, 42 et 56 de I’étude

Groupe du produit a I'étude

Signe clinique*

Alopécie Erythéme Excoriation Lichénification
0 ‘ 1 ‘ 2 ‘ 3 ’ 4 ’ 5 0 ‘ 1 ‘ 2 ’ 3 ’ 4 ’ 5 0 ‘ 1 ’ 2 ‘ 3 ‘ 4 ‘ 5 0 ‘ 1 ‘ 2 ‘ 3 ‘ 4 ‘ 5
Jour de
Animal | pétude

1810 0 55 | 3 4 0 0 0 21| 9 10| 16 | 5 1 54 0 5 3 0 0 | 48 2 7 4 1] 0
7 56 | 2 4 0 0 0 26 | 8 10| 14| 3 1 61 0 0 1 0 0 | 53 0 7 2 0|0

14 56 0 5 1 0 0 32 0 9 17 4 0 59 0 3 0 0 0 50 0 6 6 0 0

28 59 | 0 3 0 0 0 27 | 3 19 | 10 1 2 56 0 6 0 0 0| 54 0 6 1 1] 0

42 61 | O 1 0 0 0 [37] 0 14| 7 1 3 60 0 1 1 0 0 | 52 0 4 6 0|0

56 59 | 0 2 1 0 0 [ 38| 0 8 12 1 3 58 0 3 1 0 0 | 52 0 5 3 2|10

1903 0 40 | 2 12 | 3 0 2 | 7 20 | 13 0 55 1 5 0 0| 41 3 6 11 1|0
7 42 | 2 3 10| 5 0 29| 13 | 14| 6 0 0 60 1 1 0 0 0| 39 6 10| 7 0|0

14 36| 6 5 5 10 | 0 17 | 9 23 13| 0 0 61 0 1 0 0 0| 35 9 11| 6 1] 0

28 DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA| DA | DA | DA | DA| DA| DA | DA| DA | DA| DA | DA| DA | DA | DA

42 DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA| DA | DA| DA | DA| DA | DA| DA | DA | DA

56 DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA| DA| DA | DA| DA | DA| DA| DA| DA | DA | DA

1905 0 3B | 2 4 13| 6 2 26 | 17 | 17| 2 0 0 | 46 6 6 4 0 0| 41| 17| 4 0 0] 0
7 34| 3 10 | 8 7 0 | 35| 26 1 0 0 0 59 2 1 0 0 0 | 49| 13| 0 0 0|0

14 34 | 6 13| 4 5 0 | 35| 26 1 0 0 0 61 1 0 0 0 0| 54 8 0 0 0|0

28 ND | ND | ND| ND| ND| ND | ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND| ND | ND

42 DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA| DA| DA | DA| DA | DA| DA | DA | DA | DA | DA

56 DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA| DA| DA | DA| DA | DA| DA| DA| DA | DA | DA

2009 0 43 | 7 9 2 1 0 271 10 | 19| 6 0 0 59 2 1 0 0 0 | 60 0 0 0 0| 2
7 59 | 0 3 0 0 0 5 | 3 1 1 1 0 62 0 0 0 0 0 | 60 0 1 1 0|0

14 50 | 11 1 0 0 0 | 57| 4 1 0 0 0 62 0 0 0 0 0 | 60 0 1 1 0|0

28 59 | 2 1 0 0 0 60 | O 0 2 0 0 62 0 0 0 0 0 | 60 0 0 2 0|0

42 55 | 2 5 0 0 0 | 39| 12 9 1 0 1 59 1 0 2 0 0 | 60 0 0 1 1|0

56 DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA| DA | DA| DA | DA| DA | DA| DA | DA | DA

2013 0 52 | 7 1 2 0 0 | 48| 13 0 1 0 0 61 0 0 1 0 0 | 62 0 0 0 0|0
7 58 | 2 0 2 0 0 58 | 0 4 0 0 0 62 0 0 0 0 0 | 62 0 0 0 0|0

14 57 | 2 3 0 0 0 61 | 1 0 0 0 0 62 0 0 0 0 0 | 62 0 0 0 0|0

28 60 | O 2 0 0 0 62 | 0 0 0 0 0 61 1 0 0 0 0 | 62 0 0 0 0|0

42 60 1 1 0 0 0 60 | 1 1 0 0 0 62 0 0 0 0 0 | 62 0 0 0 0|0

56 50 | 3 0 0 0 0 61 | 0 0 0 1 0 62 0 0 0 0 0 | 62 0 0 0 0|0

* (0 = Aucune lésion (peau normale), 1 = Iésions légeres, 2 ou 3 = Iésions modérées, 4 ou 5 = lésions graves,

DA = retrait en raison de I’aggravation des signes cliniques de dermatite atopique, ND = non disponible




Tableau 3. Résultats des évaluations de chaque animal et scores de gravité des différents signes cliniques aux jours 0, 7, 14, 28, 42 et 56 de 1’étude
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lésions graves,

Iésions modérées, 4 ou 5 =

DA = retrait en raison de |’aggravation des signes cliniques de dermatite atopique, ND

lésions légéres, 2 ou 3

Aucune lésion (peau normale), 1 =

*0:

non disponible



Tableau 3. Résultats des évaluations de chaque animal et scores de gravité des différents signes cliniques aux jours 0, 7, 14, 28, 42 et 56 de I’étude
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lésions graves,

Iésions modérées, 4 ou 5 =

DA = retrait en raison de |’aggravation des signes cliniques de dermatite atopique, ND

lésions légéres, 2 ou 3

Aucune lésion (peau normale), 1 =

*0:

non disponible



Tableau 3. Résultats des évaluations de chaque animal et scores de gravité des différents signes cliniques aux jours 0, 7, 14, 28, 42 et 56 de I’étude

Groupe du produit a I'étude

Signe clinique*

Alopécie Erythéme Excoriation Lichénification

0 ’ 1 ’ 2 ’ 3 ’ 4 ’ 5 0 ‘ 1 ‘ 2 ’ 3 ’ 4 ’ 5 0 ‘ 1 ’ 2 ‘ 3 ‘ 4 ‘ 5 0 ‘ 1 ‘ 2 ‘ 3 ‘ 4 ‘ 5
Jour de
Animal | pétude

2416 0 19 | 35 6 1 1 0 | 37| 14 6 4 1 0 50 6 4 1 1 0 24| 29 | 8 1 0|0

7 23 | 30 6 2 1 0 [ 34| 20| 4 2 0 2 58 | 4 0 0 0 0 34| 20| 6 1 1] 0

14 34 | 23 4 1 0 0 42 | 16 2 1 1 0 59 3 0 0 0 0 43 | 15 2 1 1 0

28 30| 24| 6 2 0 0 | 40| 20 0 1 1 0 58 2 0 2 0 0 39| 20| 1 1 0 1

42 34 | 18| 9 1 0 0 | 36| 13 3 8 2 0 55 6 1 0 0 0| 4| 13| 4 1 0|0

56 DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA | DA| DA | DA| DA | DA| DA | DA | DA | DA | DA

2420 0 21| 31| 8 2 0 0 | 39| 22 1 0 0 0 61 1 0 0 0 0 34| 26| 2 0 0|0

7 49 | 13| 0 0 0 0 61 | 1 0 0 0 0 62 0 0 0 0 0| 47] 15| 0 0 0|0

14 5 | 6 0 0 0 0 | 58| 4 0 0 0 0 62 0 0 0 0 0| 47] 15| 0 0 0|0

28 5 | 6 0 0 0 0 60 | 2 0 0 0 0 61 1 0 0 0 0| 49| 13| 0 0 0|0

42 47 | 15| 0 0 0 0 60 | 2 0 0 0 0 62 0 0 0 0 0| 48| 14| O 0 0|0

56 55 | 6 1 0 0 0 62 | 0 0 0 0 0 62 0 0 0 0 0 56 | 6 0 0 0|0

* 0 = Aucune lésion (peau normale), 1 = lésions légéres, 2 ou 3 = Iésions modérées, 4 ou 5 = Iésions graves,

DA = retrait en raison de ’aggravation des signes cliniques de dermatite atopique, ND = non disponible




Type d’étude | Innocuité

Etude portant | TOUS

sur

Objectif de Démontrer 1’innocuité du produit dans des conditions d’utilisation typiques
I’étude

Administratio | 2 doses administrées a un mois d’intervalle par voie sous-cutanée

n du produit

Animaux 245 chiens ayant recu un diagnostic de dermatite atopique recrutés dans 14

expérimentau
X

établissements vétérinaires. Au total, 162 des chiens ont été traités par le
produit a I’étude. Les 83 autres ont eu un placebo (groupe témoin). Les chiens
ont recu la dose indiquée pour les animaux de leur groupe de poids (4 groupes
de poids prédéterminés; dose entre 1,0 et 3,3 mg/kg de poids corporel).

Description de
la provocation

Ne s’applique pas

Intervalle
observé apres
la provocation

Tous les chiens ont été observés pendant une période d’au moins 30 minutes
apres chaque injection. Les propriétaires ont été contactés par téléphone au
jour 14. Les chiens ont également été observés par les médecins vétérinaires
traitants aux jours 28 et 42 de 1’étude.

Resultats Fréquence des effets Placebo (groupe Dose de 1,0 a 3,3 mg/kg
indésirables témoin) du produit a I’étude
(groupe traité)
Démangeaisons au site 0 (0,0 %) 1 (0,6 %)
d’injection
Inconfort au site d’injection — 4 (4,8 %) 10 (6,2 %)
1™ injection
Inconfort au site d'injection — 6 (7,2 %) 5 (3,1 %)
2% injection
Réaction d’hypersensibilité 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
immédiate
Aucun effet indésirable 73 (88,0 %) 146 (90,1 %)
Total 83 (100 %) 162 (100 %)
Un vaste éventail de médicaments ont été utilisés en concomitance de
fagcon sécuritaire, notamment des antiparasitaires, des antibiotiques, des
antifongiques, des corticostéroides, des vaccins, des produits
d’immunothérapie ciblant des allergeénes spécifiques, des antihistaminiques
et d’autres antiprurigineux, comme 1’oclacitinib et la cyclosporine.
I n’y a pas eu de différence cliniquement importante entre les groupes en
ce qui a trait aux changements pathologiques aprés chacune des
administrations selon le licencié.
190 9580.03 Page 25 of 27




Tableau de variation des résultats d’hématologie : % d’animaux ayant passé d’un résultat faible/normal au
jour 0 2 un résultat supérieur a la valeur normale maximale (augmentation) ou d’un résultat normal/élevé au
jour 0 a un résultat inférieur a la valeur normale minimale (diminution) aux évaluations suivantes
Paramétres d’hématologie (intervalle de référence)
Globules | Hémoglobine | Hématocrite VGM TCMH CCMH
Visite rouges (12-18 g/dL) (37-55 %) (60-72 fl) (19,5-24,5 pg) | (34-38 g/dL)
(5,5-8,5x10°
cellules/uL)
Jour 0 TO1 TO02 | TO1 T02 TO1 T02 TO1 | TO2 T01 T02 | TO1 T02
N 82 160 82 160 82 160 82 160 82 160 82 160
Moyenne 6,77 6,69] 16,50 | 16,15| 4539| 44,52] 67,08 | 66,64] 24,40| 24,18| 36,40 | 36,30
Day 28
N 81 160 81 160 81 160 81 160 81 160 81 160
Moyenne 6,74 6,82] 16,56 | 16,39] 4525 | 45,16] 67,24 | 66,23 24,59| 24,04] 36,57 | 36,30
Augmentation|] 0,0 1,3 74 10,1 0,0 0,6 1,2 0,0 74 75 3,7 3,1
Diminution 49 06 1,2 0,6 3,7 13 0,0 1,9 0,0 0,0 0,0 0,0
Day 42
N 81 159 81 159 81 159 81 159 81 159 81 159
Moyenne 6,75 6,80] 16,55| 16,30] 4534| 44,99] 67,27 | 66,25] 24,54 | 24,01]| 36,48 | 36,24
Augmentation] 00 0,0 4,9 8,9 0,0 0,6 0,0 0,6 12,3 57 1,2 2,5
Diminution 37 25 2,5 1,3 2,5 38 0,0 13 0,0 0.0 1,2 0,6
Paramétres d’hématologie (intervalle de référence)
Visite Plaquettes* Globules | Neutrophiles | Eosinophiles | Lymphocytes Monocytes
(200- blancs | (3-1L5x10° | (0.1-1.2x10° | = (1-4.8x10° (0,2-1,4x10°
500x10%uL) (6-17x10 cellules/uL) | cellules/uL) | cellules/uL) cellules/uL)
cellules/uL)
Jour 0 TO1 T02 | TO1 | TO2 | TO1 | TO2 | TO1 | TO2 | TO1 TO2 | TO1 T02
N 67 125 82 | 160 82 160 71 147 82 160 79 158
Moyenne 284 288 | 901|916 ]| 6,79 | 683 ] 0,33 | 043 | 1,44 | 1,36 | 0,49 0,49
Jour 28
N 60 110 81 | 160 81 160 67 146 81 160 81 159
Moyenne 303 290 | 8,75 | 8,70 | 6,46 | 6,18 ] 0,39 | 049 | 1,44 | 158 | 0,48 0,47
Augmentation] 3,3 0,9 0,0 1,3 4,9 31 0,0 4,8 0,0 0,6 1,2 0,6
Diminution 5,0 0,9 3,7 | 10,1 1,2 4,4 9,0 2,8 18,5 9,4 6,2 12,0
Jour 42
N 53 113 81 159 81 159 68 150 81 159 80 157
Moyenne 306 294 | 898 | 899|683 |65 ]035]|045] 1,34 | 1,50 | 0,51 0,50
Augmentation] 19 2,7 12 | 13 86 | 63 00 | 20 0,0 0,6 13 3,8
Diminution 19 36 74 | 57 25 | 19 29 | 40 | 185 8,9 8,8 9,6

TO01, placebo; T02, produit a I’étude; N = nombre de chiens ayant obtenu un résultat a partir d’un échantillon prélevé a

la visite prévue. Les valeurs moyennes sont tronquées de fagon a ne montrer aucune décimale (*).

Tableau de variation des résultats de biochimie : % d’animaux ayant passé d’un résultat faible/normal au
jour 0 a un résultat supérieur a la valeur normale maximale (augmentation) ou d’un résultat normal/élevé au
jour 0 a un résultat inférieur a la valeur normale minimale (diminution) aux évaluations suivantes

Parametres de biochimie (intervalle de référence)

(ALT) Alanine Ph(ALP) Albumine | Globulinet Prote+|nes Cholestérol*
. . osphatase totales' (5,4-
aminotransférases* alcaline* (2,7-4,5 g/dL) 1,9- 7 4 g/dL (130-300 mg/dL
A4 g/dL)
(10-120 U/L) (18-141 U/L) 3,4 g/dL)

Jour 0 TO1 TO02 TO1 TO2 (| TO1 TO2|TOL TO2 | TO1 TO2 TO1 TO2
Nombre 83 161 83 161 | 83 161 83 161 | 83 | 161 83 161
Moyenne 53 47 183 129 | 3,68 { 3,65 27! 28 | 64 | 64 218 220

Jour 28
Nombre 82 161 82 161 | 82 161| 82 161 82 161 82 161
Moyenne 46 44 175 92 | 365 361| 26 28 63 63 228 223
Augmentation 0,0 0,6 0,0 13| 0,0 00|24 44 12 ¢ 19 8,5 3,1
Diminution 0,0 0,0 1,2 06 | 00 1900+ 00 [ 1,2 i 0,0 12 25

Jour 42
Nombre 81 158 81 158 | 81 158| 81 158 81 158 81 158
Moyenne 54 44 187 95 | 369 359| 27 28 63 63 236 219
Augmentation 2,5 13 3,7 19| 00 00| 12 38 12 32 111 45
Diminution 0,0 0,0 2,5 3,8 0,0 1,3 0,0 0,0 12 06 0,0 1,3
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(CK) Créatine

BUN) Urée Creatinine Amylase* Lipase* .
((7-28 r)ng/dL) (0,615 mg/dL) (50-12%50 uiL) (o-zgo uiL)  |Knase*(50-250 U/L

Jour 0 T01 T02 T01 TO2| TO1 T02 | TO1 TO2 TO1 T02
Nombre 83 161 83 161| 83 161 83 161 83 161
Moyenne 16,34 17,50 0,82 0,89] 645 690 89 91 190 153

Jour 28
Nombre 82 161 82 161 82 161 82 161 82 161
Moyenne 16,65 17,68 0,85 0,91 672 742 85 109 156 156
Augmentation 3,7 1,9 2,4 1,9 2,4 4.4 12 6,3 8,5 8,1
Diminution 1,2 1,3 3,7 25 0,0 0,0 0,0 0,0 2,4 1,3

Jour 42
Nombre 81 158 81 158 81 158 81 158 81 158
Moyenne 16,64 18,11 0,79 0,91] 667 754 100 112 160 174
Augmentation 3,7 38 0,0 25 3,7 51 3,7 51 6,2 12,7
Diminution 0,0 1,3 4,9 25 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0

TO1, placebo; T02, produit a I’étude; N = nombre de chiens ayant obtenu un résultat a partir d’un échantillon prélevé a
la visite prévue. Les valeurs moyennes sont tronquées de fagon a ne montrer aucune décimale (*) ou une seule

décimale (7).
Date Le 13 février 2015
d’approbation
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