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Uus valmiste karjujen laakkeelliseen kastraatioon

Improvac-valmisteelle on myonnetty myyntilupa keskitetylla menettelylla koko BJ:n alueelle kevaélla
2009. Valmiste on tarkoitettu kaytettévaks urossioille poistamaan karjunhajua ja on ensmmainen
|a8kkeellinen vaihtoehto karjujen kirurgiselle kastraatiolle. Vaikuttavana aineena on gonadotropiinia
vapauttavan hormonin, gonadoreliinin (GhRF) analogi- proteiinikonjugaatti. Rokote annetaan vahin-
t&an 8 viikon ikaiselle kastroimattomalle urossialle ja rokotus uusitaan 4—6 viikkoa ennen teurastusta.
Annosten vélin on oltava vahintéan 4 viikkoa. Valmistetta on kasiteltava huolellisesti, silla jos roko-
tetta joutuu vahingossa ihmiseen, voi lisdantymistoimintoihin tulla muutoksia.

Rokotteen toimintamekanismi

GnRF on hypotalamuksesta erit-
tyvd gonadotropiinia vapauttava
hormoni, joka saa aikaan seka
luteinisoivan hormonin (LH) etta
follikkeleita stimuloivan hormo-
nin (FSH) erityksen lisaédntymi-
sen. LH sitoutuu Kiveksissa Ley-
digin solujen pintareseptoreihin
ja stimuloi steroidihormoneihin
kuuluvien androgeenien erityksen
lisddntymistd. Ndihin steroidei-
hin lukeutuva androstenoni on
yksi tdrkeimmistd karjunhajun
aiheuttajista. Toinen tarked ha-
jun aiheuttaja on skatoli, jota
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muodostuu sian suolistossa.

Rokotteen vaikuttava aine on
GnRF-analogi, joka on kiinnitet-
ty kantajaproteiiniin. Kantajapro-
teiinina toimii Corynebacterium
diphtheriae -bakteeriviljelmista
tuotettu toksoidi, jonka ansiosta
molekyylista tulee riittdvan im-
munogeeninen. Voimakkaamman
vasteen aikaansaamiseksi valmis-
teeseen on lisdtty myds tehosteai-
ne, sokeridekstraanista saatu ke-
mikaali, dietyyliaminoetyyli
(DEAE).

Rokotteella tuotetut vasta-ai-
neet estavat luonnollisen GnRF:n

toiminnan kiinnittymalla tahéan,
jolloin androgeenien tuotanto Ki-
veksissé vdhenee. Rokotteen teho
perustuu erityisesti androstenonin
erityksen estoon. Myyntiluvan-
haltijan toimittamissa tutkimuk-
sissa on todettu, ettd androsteno-
nipitoisuus on kytkdksissa skato-
lipitoisuuteen, jolloin matalat
androstenoniarvot johtavat mata-
liin skatoliarvoihin. Karjunhajun
estdminen edellyttad, ettd valmis-
te annetaan kahtena annoksena.
Tehon aikaansaava GnRF:n vas-
ta-aineiden tuotanto alkaa vasta
toisen injektion jalkeen.




Vaihtoehto kirurgiselle
kastraatiolle

Molemmat karjunhajua paaasias-
sa aiheuttavat yhdisteet, andros-
tenoni ja skatoli, kerdantyvat ras-
vakudokseen. Haju muistuttaa
virtsan ja ulosteen hajua ja sen
voi havaita lihaa tai rasvaa kyp-
sennettdessd. Karjunhajuiset siko-
jen ruhot hylataéan lihantarkas-
tuksessa.

Arvioilta 100 miljoonaa uros-
sikaa kastroidaan koko EU:ssa
vuosittain ilman kivunlievitysta
muutaman viikon ikdisené. Tie-
detéan yleisesti, ettd toimenpide
stressaa eldintd ja hidastaa
jossain maarin eldimen kasvuno-
peutta. Vaihtoehtoja kirurgiselle
kastraatiolle on tutkittu pitk&aan
ja nyt myyntiluvan saanut valmis-
te on ensimmadinen lddkkeellinen
vaihtoehto (1). Tutkimuksissa on
osoitettu, ettd valmisteen kyky es-
tad karjunhajun muodostumista
on verrattavissa ryhméén, jossa
pikkupossut kastroitiin (2).

Eldinsuojelujarjestot ovat ak-
tiivisesti tuoneet esiin kirurgisen
kastraation vaikutuksen sian hy-
vinvointiin (3, 4). Esimerkiksi
Norjassa toimenpide sallittiin
vuoden 2002 ldhtien ainoastaan
kivunlievitykselld ja se Kkiellettiin
kokonaan vuoden 2009 alusta
lahtien (5). Alle neljan viikon
ikdisen sian kastrointi avoimella
leikkausmenetelmalld on Suomes-
sa eldinsuojeluasetuksen mukai-
sesti edelleen sallittua.

Erityishuomio rokotteen
turvalliseen kayttoon!

Improvac-rokotetta k&siteltdessa
on otettava erityisen tarkkaan
huomioon kayttajaturvallisuus.
Kayttajan mahdolliset vahinkoin-
jektiot itseensa saavat ihmisessa
aikaan samankaltaisia vaikutuk-
sia kuin sialla. GnRF-analogi joh-
taa sukuhormonien tilapéiseen
vdhenemiseen ja siten lisdanty-
mistoimintojen hé&irioon sekd
miehilld ettd naisilla. Miehilla tie-
detddn GnRF-agonistien, -antago-
nistien ja -rokotteiden saavan ai-
kaan testosteronipitoisuuksien
alenemisen tasolle, jollaisia tode-
taan kastraateilla. Muita vaiku-
tuksia ovat muun muassa LH- ja

FSH-pitoisuuksien alhaiset tasot
seké vahentynyt libido, alentunut
luuntiheys ja kohonnut murtuma-
riski. Naisilla todetut vaikutukset
muistuttavat menopaussin jal-
keisté tilaa kun estradioliarvot
laskevat LH- ja FSH-pitoisuuk-
sien ollessa alhaisia. llman kor-
vaavaa estrogeenihoitoa luunti-
heyden on todettu alenevan yh-
delld prosentilla kuukaudessa,
jolloin luunmurtumien riski kas-
vaa (6). Ihmisilla raportoiduissa
haittavaikutuksissa hormonitoi-
minta palautui ennalleen.

Valmisteyhteenvedon kohdas-
sa 4.5 Erityiset varotoimenpiteet,
joita elainlddkevalmistetta anta-
van henkilén on noudatettava,
painotetaan, ettd valmistetta saa
antaa vain turvaruiskun kanssa.
Turvaruisku sisaltdd neulasuojan
ja mekanismin, jonka avulla
tahaton liipasimen k&ytto estyy.
Improvacia eivat saa kdyttaa ras-
kaana olevat tai raskautta suun-
nittelevat naiset. Rokotteen kasit-
tely on myods kielletty kaikilta
henkil@ilta, joihin on joskus va-
hingossa injisoitu valmistetta.

Myyntilupaprosessin aikana
kaydyissa keskusteluissa valmis-
taja on sitoutunut kouluttamaan
eldinladkareitd turvaruiskun kay-
tOssé sekd toisaalta turvaamaan
niiden saatavuuden. Maailmalta
on raportoitu joitakin ihmisiin
kohdistuneita vahinkoinjektioita,
joissa turvaruiskua ei kaytetty ja
jolloin seurauksena olivat tilapéi-
nen sukupuolihormonien pitoi-
suuden aleneminen. Valmistajan
mukaan riskinhallintaa tullaan
jatkossakin tydstaméan eldinlaa-
kédreiden kanssa yhteistydssa.

Valmisteen soveltuvuutta Suo-
meen tullaan tutkimaan El&inten
hyvinvoinnin tutkimuskeskuksen
projektina dosentti Olli Peltonie-
men johdolla (7). Mahdolliset
hyddyt ja haitat rokotteen kay-
tossé tullaan arvioimaan ja en-
simmaisia tuloksia voidaan osoit-
taa mahdollisesti vuoden kulut-
tua.

Improvacia kdytetdan uros-
sioille poistamaan karjunhajua
ja se on ensimmaéinen laakkeel-
linen vaihtoehto karjujen
kirurgiselle kastraatiolle.

Vaikuttavana aineena on
gonadotropiinia vapauttavan
hormonin, gonadoreliinin
(GnRF) analogi-proteiinikon-
jugaatti.

Kayttajaturvallisuus erittain
tarkeaa!

Vahinkoinjektio saa aikaan
saman vaikutuksen ihmisessa
kuin siassa eli hormonipitoi-
suudet alenevat.
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Yksityiskohtaisemmat tiedot
valmisteen tehosta ja
turvallisuudesta:

http://www.emea.europa.eu/
vetdocs/vets/Epar/improvac/
improvac.htm

Valmisteyhteenveto:
http://www.emea.europa.eu/

vetdocs/PD Fs/EPAR/improvac/
V-136-PI1-fi.pdf



