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LetiFend®, vaccin recombi

v-

Vaccin

recombinant

non adjuve

Tolérance démontrée par :

» 7 études avant son lancement avec 827
chiens de tous ages et de nombreuses races'.

» 2 etudes post-lancement avec un total
de 288 chiens??.

* les données issues de la pharmacovigilance depuis son
lancement en 2017 en Europe?.

Efficacite - protection démontrée
en zones a risque* :
5 fois moins de risque de développer la maladie'®.

*dans I'étude détaillée pages 4 et 5

Praticité - immunité en 1 dose par an:
Une seule dose de 0,5 ml suffit'+>.

Rapidité - immunité en 28 jours :
Aprés une seule injection de primovaccination'.

Confiance - diagnostic sérologique possible
sans interférence :

La réponse immunitaire spécifique a la vaccination
avec LetiFend® n’interfere pas avec les principaux tests
de diagnostic sérologique de la maladie®.

I Pourquoi une technologie recombinante ?

LetiFend

tre la leishmaniose canine

L’'innovation contre
la leishmaniose canine

® LetiFend® est un vaccin produit par la technologie de ’ADN
recombinant, dont le composant actif est la Protéine Q.

® La Protéine Q est obtenue par combinaison de 5 fragments antigéniques
issus de 4 protéines de Leishmania infantum, combinés et clonés par E. coli.’
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® Pour regrouper dans un seul principe actif plusieurs déterminants
tres immunogeénes de Leishmania infantum. 78210112

® Une nouvelle facon d'assurer une immunité spécifique et ciblée
associée a un haut niveau d’'innocuité.

® Une technologie qui évite 'emploi d’adjuvants et de formules
vaccinales complexes.
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LetiFend

@ Initialement, la sécurité d’emploi de Letifend® a été évaluée chez 827 chiens, dans 7
études dont 3 études spécifiques de sécurité de dose simple, de double-dose, et de
doses répétées.

Le seul effet indésirable observé aprés 'administration d’une dose était
un prurit transitoire (durée inférieure a 4 heures) au site d’'injection!

® Depuis son lancement en Europe en 2017,
seuls quelgues tres rares cas de lethargie, de
vomissements, de diarrhées et d’hyperthermie
aprés la vaccination ont chacun été rapportés+.

Vaccin
recombinant
non adjuve

Aucun effet systémique
ou local grave n’a été observe °

J Efficacité cliniguement prouvée'>?

@ Etude terrain réalisée entre 2008 et 2010, portant sur un large panel de chiens
de tous ages, croisés ou de races (35 races différentes).

® Design de I’étude terrain : étude multicentrique, randomisée, en double aveugle,
controlée (placebo)

» 549 chiens séronégatifs au début de I'étude, non traités avec un APE
et utilisés majoritairement par leurs propriétaires pour la chasse.

» Exposition naturelle aux phlébotomes dans des régions a risque
(Sud de la France et Espagne)

* Rappel vaccinal a J365 SITEA
» Evaluation de l'efficacité a 2 ans

BROTECTIO
EN ZONES
A RISQUE

Une étude de longue durée a
montré 'efficacité de LetiFend®

LetiFend® a permis une réduction significative
du développement de la leishmaniose canine '+~
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@ Efficacité calculée sur les 2 chenils
a haute pression parasitaire avec :
* le plus grand nombre de survivants
(n=50)
» 36 et 58% de chiens infectés
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% de cas de leishmaniose clinique

Placebo Letifend®

* Un chien atteint de leishmaniose clinique répondait aux 3 criteres suivants :

* Présence de signes cliniques attribuables a la maladie
 Sérologie positive pour Leishmania
* Présence de parasites dans les noeuds lymphatiques ou la moélle osseuse

LetiFend® réduit le risque de développer une
infection active et/ou une leishmaniose clinique*®

Un chien vacciné avec
LetiFend® présente : 45

fois moins de risques
de présenter des signes cliniques

fois moins de risques
L8] de présenter des parasites
) ,
détectables

fois moins de risques
de développer une
leishmaniose clinique




ifend®, Iefﬁcaute et la S|mpI|C|te LetiFend

Let|Fend® induit une immunité protectrice* jouan

REPONSE CELLULAIRE REPONSE HUMORALE REPONSE INNEE

PLUS ELEVEE REDUITE PLUS ELEVEE COMPOSITION INTERFERENCE
NOoM .| ProToCOLE | EFFICACITE | AVEC LES TESTS
COMMERCIAL DISPONIBILITE [ v 2 | o cCINALE | DE DIAGNOSTIC
(FABRICANT) ) DE LA LEISHMA-
ANTIGENE | ADJUVANT NIOSE CANINE
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* réponse DTH augmentée'? e aucune réactivi’t_é humorale * plus de protéines du complément®™ par Speed Leish K™
« production d’oxide nitrique contre les protéines totales (systéme de I'élimination de patho-
leishmanicide augmentée™ de Lelshz_nanla infantum (ELI- génes et prévention de réactions
Bk auto-immunes) U le d Pas de détection
* moins de complexes immuns e d'anticorps vac-
circulants® Letifend® . _oen cinaux ni gvec les
. Protéine Q Aucun Europe primovaccina- 72% .
Leti . i tests quantitatifs
tion (SC); un

* Etude réalisée sur 275 chiens vaccinés & JO avec LetiFend® et 274 chiens placebo, /nfect/on,nature//e en zone d'endémie (Espagne, France, (IFAT, ELISA) ni avec
2008/10). Suivi de la réponse immunitaire humorale jusqua 730 jours post-vaccination.5; Etude réalisée sur 7 chiens vaccinés a JO avec rappel annuel le S,t ests rapides
LetiFend® et 7 chiens placebo, tous infectés & J60(Espagne, 2009). Suivi des réponses immunitaires cellulaire et humorale.12; Etude réalisée P
sur 22 chiens vaccinés & JO avec LetiFend® et 22 chiens injectés avec du placebo, tous infectés a J28 (Espagne, 2018/19). Suivi des niveaux
de complexes immuns circulants et leur composition protéique jusqua 363 jours post-infection.”

Abréviations: IFAT, immunofiuorescence antibody test; LIESP, Leishmania infantum excreted-secreted proteins, proteines

excrétées-sécretées par des leishmanies en culture; SC, injection subcutanée.

Avec Letifend, 'immunité se met en place 28 28,our§§ B Question fréguentes

jours apres l'injection de primovaccination'. Bien que la vaccination avec Letifend de chiens

Est-il possible de vacciner des asymptomatiques infectés par L. infanturm n'ait pas
eu deffet sur leur état, son utilité n'est pas démontrée.

chiens asymptomatiques Un dépistage préalable est ainsi recommandé pour

La VaCCination avecC Letl Fend® infectés par L. infantum ? un suivi plus adapteé et le traitement antiparasitaire
- R . . répulsif des chiens asymptomatiques infectés.
n’interféere pas avec les principaux tests
. . . . 46 oye . ® Oui. Une étude d’innocuité montre que ce chan-
de d|ag nostic de |a |e|Shman|Ose ’ Peu_t'on utiliser Letifend ) s‘;" gement de vaccin contre la leishmaniose ne
des chiens auparavant vaccinés présente pas de problémes d’'innocuité, méme
® Les sérums des chiens vaccinés avec LetiFend® ont été soumis annuellement avec un autre vaccin ! rpa}gjse iiu"jemelnt 3 m0|hs apres le tvactcm |
, . 2 e, . . - . 2 preceaent. e PIus, ce changement est simple
aux tests sérologiques les plus communément utilisés pour le diagnostic contre la leishmaniose ? en une seule injection de primovaccination.

de la leishmaniose (ELISA, IFI et snap tests).
@ Aucun des tests évalués n’a positivé.

2 -

. ) Non, il n'est pas possible de vacciner en méme
Peut-on utiliser LetiFend® le temps avec un autre vaccin®. Il est recommandé de

méme jour avec un autre vaccin ? laisser passer 15 jours entre I'utilisation de Letifend®
et l'injection de tout autre vaccin®.

LETIFEND, lyophilisat et solvant pour solution injectable pour chiens. Gomposition : Chaque dose de 0,5 ml de vaccin contient : Lyophilisat : Substance active: Protéine recombinante Q de Leishmania
infantumMON-1 > 36,7 unités ELISA (UE)*; *Contenu en antigene déterminé par ELISA contre un standard interne. Espéces cibles : chiens. Indications : Pour I'immunisation active des chiens non infectés

DI AG NO STI C , . , agés de plus de 6 mois afin de réduire le risque de développer une infection active et/ou une maladie clinique aprés exposition a Leishmania infantum. Lefficacité du vaccin a été démontrée au cours d'une
; UE étude surle terrain dans laquelle les chiens étaient naturellement exposés a Leishmania infantumdans des zones a haut risque d'infection sur une durée de deux ans. Lors d’études en laboratoire comprenant
SERO\\é(EEG ‘SQANS Le S tat Ut S e ro | O g I q u e n es t pa S une exposition expérimentale a Leishmania infantum, le vaccin a diminué la sévérité de la maladie, notamment les signes cliniques et la charge parasitaire dans la rate et les ganglions lymphatiques.
POSS H | H H Début de 'immunité : 4 semaines apres vaccination. Durée de 'immunité : 1 an aprés vaccination.. Contre-indications : aucune. Effets indésirables : Apres la vaccination, des démangeaisons au site
RENCE CO I | l I’O | I I | S a r a Va CC | ﬂ at | O ﬂ d'injection ont été observées trés frequemment chez les chiens. Une résolution spontanée a une telle réaction a été observée en 4 heures. Selon les données de pharmacovigilance, des cas de léthargie,

INTER | ¢ arce , . A . ¢
- de vomissements, de diarrhées et d’hyperthermie aprés la vaccination ont chacun été tres rarement rapportés. Un traitement doit étre administré au besoin. La fréquence des effets indésirables est
ave C Let I Fe n d® définie comme suit : -tres fréquent (effets indésirables chez plus d’1 animal sur 10 animaux traités), -fréquent (entre 1 et 10 animaux sur 100 animaux traités), -peu fréquent (entre 1 et 10 animaux sur

1000 animaux traités), -rare (entre 1 et 10 animaux sur 10 000 animaux traités), -trés rare (moins d’un animal sur 10 000 animaux traités, y compris les cas isolés). Temps d’attente : sans objet. Usage
vétérinaire. A ne délivrer que sur ordonnance. Intervet - 49071 BEAUCOUZE CEDEX - France.
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LetiFend’

En pratique

A partir de 6 mois d’age.

Chez le chien non infecté

N =

[

0,5 ml par voie sous-cutanée

Immunité en 28 jours

Effets indésirables

Une seule dose, méme en primovaccination

Au moins 15 jours entre Letifend® et tout autre vaccin

| PRATICIE

e chez plus de 1 chien sur 10 : démangeaisons au site d’injection d’'une durée
inférieure a 4 heures

e chez moins de 1 chien sur 10000, y compris des cas isolés : léthargieg;

vomissements; diarrhées et hyperthermie

(antiparasitaire répulsif.. )!4*

A utiliser en complément des mesures de réduction de I'exposition aux phlébotomes

La vaccination est un élément majeur dans la lutte contre
la leishmaniose canine et un outil essentiel pour réduire
la prévalence dans les zones endémiques®™.

DISPONIBLE
EN BOITE
DE 4 OU 10 DOSES
DE PEREMPTION

(Mol \[c]V]
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