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Program pentru evaluare
clinica: utilizarea NUMELVI®
in conditii de teren, la caini
cu dermatita atopica

Magdalena Kalwas, Ph.D., DVM, MSD Animal Health

PROTOCOLUL STUDIULUI: un program pentru evaluare clinica, deschis, in care a fost analizata utilizarea NUMELVI®
(atinvicitinib) tablete in cazul a 271 céini cu stapéan, diagnosticati cu dermatita alergica, inclusiv dermatita atopica,
tratati de 50 medici veterinari din Germania, Italia si Spania, intre octombrie 2025 si martie 2026. Studiul a fost creat astfel
incat sa surprinda parerile reale, in conditii de teren, ale medicilor veterinari si ale proprietarilor, cu privire la raspunsul la
tratament, administrare si gradul acestora de satisfactie.

Evaluarile au inclus anamneza si tratamentul anterior, semnele clinice prezente, examinarea pielii si a urechilor, diagnosticul
si prescrierea tabletelor cu atinvicitinib ca tratament unic sau ca parte a abordarii terapeutice multimodale. In ziua 0 a fost
preluatd anamneza, au fost raportate semnele prezente, a fost efectuatd examinarea clinica si au fost efectuati toti pasii
de diagnostic necesari. Proprietarii au evaluat pruritul cainelui in ultimele 24 ore folosind o scala vizuala analogica de 10
cm pentru evaluarea pruritului (PVAS) si a fost prescris tratamentul. Cainii cu dermatita alergica, inclusiv cu dermatita
atopica, au fost tratati timp de pana la 30 zile cu NUMELVI 0,8-1,2 mg/kg greutate corporala, o data pe zi, adminis-
trat cu, sau in apropierea orei mesei. Tratamentele concomitente, inclusiv tratamentul infectiilor secundare si controlul
ectoparazitilor, au fost permise fara restrictii, in concordanta cu prospectul (RCP) aprobat. Medicul veterinar a fost instruit
sa ia legatura cu proprietarul animalului in primele 4 zile de la initierea tratamentului, pentru a evalua reducerea pruritului.
La o zi dupa administrarea ultimei doze de tratament (ziua 30+3), medicul veterinar a evaluat fiecare céine si a raspuns la
intrebari privind remiterea semnelor clinice, experienta cu tratamentul, gradul de satisfactie, propriile observatii, precum si
gradul de satisfactie si preferintele proprietarului animalului.

POPULATIA: in populatia inclusa in studiu, cele mai frecvente rase pure au fost Bulldog francez si Labrador retriever. Este
de mentionat faptul ca au fost incluse si rase cu predispozitie cunoscuta la mutatia genetica MDR1, precum Border collie
(5 caini), Ciobanesc german (11 céini) si caini metisi (81 caini). Media varstei la inrolare a fost 5 ani (interval 0,5-14 ani),
cu media varstei la diagnosticul initial de 2 ani. Media greutatii corporale a fost 17,8 kg (interval 2,3-67,0 kg), cu aproximativ
75% dintre céini cantarind <30 kg.

TRATAMENT ANTERIOR: Aproximativ 69% din populatia de caini din acest studiu fusesera tratati anterior pentru derma-
tita alergica, in ultimele 365 zile. Majoritatea cainilor tratati anterior (78%), primisera un inhibitor JAK de prima generatie.
Dintre toti cainii care primisera tratament anterior, 59,7% fusesera tratati cu un singur agent terapeutic (in afara de controlul
parazitilor), iar 40,3% primisera un tratament multimodal. Cea mai frecventa combinatie folosita in grupul tratat multimodal
a fost formata dintr-un inhibitor JAK impreuna cu lokivetmab (44,8%), sau cu un corticosteroid (32,8%). Dintre cainii tratati
anterior, 75,5% (n=196) fusesera tratati in ultimele 90 zile; 94,4% in ultimele 12 luni. Deseori semnele clinice au persistat,
iar mediana duratei simptomelor a fost de 6 luni. Unii caini au prezentat simptome ani de zile, indicand caracterul cronic al
bolii. Mediana intervalului de la ultimul tratament si pana la inrolarea in studiu a fost 31 zile (interval 0-873 zile).

TABLOUL CLINIC LA PREZENTARE: scorurile pruritului (PVAS - scala vizuala analogica pentru evaluarea pruritului)
pentru cainii inclusi in acest studiu au reflectat prurit moderat, pana la sever (26), la >85% dintre céini (Fig. 1).
Majoritatea semnelor clinice prezente la cainii inrolati au fost eritemul - la 74,9 % dintre caini (avand afectate, cel mai frec-
vent, urechile, membrele, partea ventrald a abdomenului si axilele), alopecia (la 59,4%) si otita externa (la 47,6%) [Fig. 2].

DIAGNOSTIC: Au fost efectuate examinari ale pielii si urechilor la majoritatea (85%), dar nu la toti céinii, examen citologic
de la nivelul pielii si/sau urechii la 62% dintre acestia, tratamentul réiei cu o izoxazolina la 54%, dieta de eliminare la 53%,
examenul raclajelor cutanate la 28%, si trichograma la 20% dintre caini. Surprinzator, din anamneza a fost documentat ca
pentru 124 din cei 271 céini (45,8%) nu se raportase tratament de rutina impotriva ectoparazitilor. Aceasta reprezin-
ta o problema importanta, de abordat in practica zilnica, avand in vedere importanta controlului puricilor pe tot parcursul
anului in cazul cainilor alergici, pentru a reduce expunerea la alergeni.

Dermatita atopica a fost diagnosticul prezumtiv cel mai frecvent, la aproape 95% dintre caini, urmat de hipersensibilitatea
la hrana (24,4%), dermatita de contact (9,2%) si dermatita alergica la purici (4,8%). La 178 dintre cei 271 caini (65,7%),
dermatita atopica a fost unicul diagnostic prezumtiv.

TRATAMENTE CONCOMITENTE: In timpul studiului, aproximativ 60% dintre caini au fost tratati cu atinvicitinib, din care
aproape 40% dintre caini au primit atinvicitinib plus unul sau mai multi alti agenti terapeutici (fara a include ectoparazitici-
dele). Majoritatea tratamentelor concomitente au fost sampon medicamentat (n=62), tratament pentru otita externa (n=45)
si dieta (n=35). Corticosteroizii au fost permisi si au fost inclusi in tratamentul pentru otita externa, ca tratament sistemic
(n=3) si topic (n=2). Niciun caine nu a primit lokivetmab, ciclosporina sau antihistaminice.

REZULTATE: Cel mai important aspect clinic din program a fost ameliorarea rapida sesizabila a pruritului si a semnelor
clinice. In cazul unor caini, ameliorarea a debutat aproape imediat, sau intr-un interval de cateva ore de la prima adminis-
trare. Aproximativ 4 din 10 proprietari de caini au raportat pentru cainii lor o ameliorare vizibila intr-un interval de 24 ore de
la prima doza, imbunatatirea survenind aproape imediat (<2 ore), sau rapid (<4 ore), la unii caini. 67,7% dintre proprietarii
de céini au raportat pentru cainii lor o ameliorare a pruritului intr-un interval de 48 ore, in timp ce 92,9% in céateva zile (insa,
mai putin de 72 ore). Aceste rezultate sugereaza ca NUMELVI® poate oferi ameliorare importanta si rapida la cainii cu der-
matita alergica. Perceptiile proprietarilor privind remiterea semnelor prezente la céini sunt prezentate in Figura 3. Aceasta
arata ca 57,9% dintre acestia au observat ameliorare in cateva zile, 78,2% intr-un interval de o sdptamana si 86,6% in
2 saptamani. Administrarea a fost, in general, facila. Cea mai frecventa abordare a fost adaugarea tabletei la portia de
hrana. Mai mult de 9 din 10 proprietari au considerat NUMELVI® ca fiind foarte usor sau usor de administrat. Usurinta ad-
ministrarii este clinic relevanta pentru ca respectarea tratamentului reprezinta deseori o provocare in cazul tratamentelor
dermatologice pe termen lung,

SIGURANTA: Atinvicitinib a fost bine tolerat in acest studiu din teren. Pe parcursul studiului, au fost raportate evenimente
adverse la 13 din cei 271 caini. Majoritatea acestora au fost in concordanta cu informatiile aprobate despre produs. 12
dintre cei 13 céini au ramas in studiu, un caine parasind studiul din cauza severitatii semnelor gastrointestinale, anorexiei
si depresiei. In ansamblu, profilul de siguranta observat a fost in concordanta cu utilizarea preconizata a medicamentului
in conditiile obisnuite ale practicii veterinare.

Opiniile medicilor veterinari participanti la studiu:

Principalele trei motive pentru care medicii au ales NUMELVI®, au fost:
1. Acutizarea unui caz existent

2. Raspuns inadecvat la tratamentul anterior

3. Administrarea o singura data pe zi

Cel putin 60% dintre medicii veterinari participanti au transmis ca planuiesc tranzitia pacientilor care primesc alte trata-
mente, la NUMELVI®

Principalele 4 proprietati ale NUMELVI® apreciate de medicii veterinari au fost:
1. Administrarea o singura data pe zi

2. Potrivit pentru céini incepand cu varsta de 6 luni

3. Nu interfereaza cu vaccinurile

4. Selectivitate ridicata pentru JAK1

Principalele 4 beneficii considerate valoroase si demne de recomandat au fost:

1. Administrarea simpla

2. Compatibilitatea cu tratamentele de rutina si preventie, inclusiv cu vaccinarea
3. Rezultatele rapide

4. Cel mai larg interval de varsta la care se poate administra produsul

Rezumat:

« Cainii inclusi au fost, majoritar, metisi; rasele pure cu frecventa cea mai mare au fost Bullgodul francez si Labrador re-
triever

« Cainii afectati au fost indivizi tineri; 50% dintre céini <5 ani, cu mediana varstei, la stabilirea diagnosticului, de 2 ani

* Aproximativ 69% dintre caini primisera anterior tratament pentru dermatita alergica, cel mai frecvent cu un inhibitor JAK,
ca monoterapie

* Cu toate ca fusesera tratati anterior, cainii prezentau comportament specific pruritului - in special scarpinat, lins si mus-
cat, care a fost foarte frecvent sau continuu la >70% dintre acestia, cu scoruri PVAS ce reflectau prurit moderat, pana
la sever (=6), in cazul a >85%

* Cele mai frecvente semne clinice au fost eritemul, alopecia si otita externa, cel mai frecvent fiind afectate membrele si
urechile

* Dermatita atopica a fost diagnosticul prezumtiv cel mai frecvent, raportat la >90%

* Aproximativ 4 din 10 proprietari de caini au raportat pentru cainii lor o ameliorare vizibila intr-un interval de 24 ore de la
prima doza de atinvicitinib, imbunatatirea survenind aproape imediat (<2 ore), sau rapid (<4 ore), la unii caini.

* 67,7% dintre proprietarii cainilor care primeau tratament cu Numelvi® au raportat pentru cainii lor o ameliorare a pruritului
intr-un interval de 48 ore, in timp ce 92,9% in cateva zile (Ins&, mai putin de 72 ore).

* Acest program de evaluare in conditii de teren sustine Numelvi® ca optiune practica in cazul céinilor cu dermatita alergica,
in medicina veterinara de zi-cu-zi. intr-o populatie care a fost, in cea mai mare parte, tanara, cu afectare cronica, si, de
multe ori, tratata anterior, NUMELVI® a fost asociat cu o ameliorare rapida a pruritului, sesizata de proprietar, remitere
rapida a semnelor clinice la multi dintre céini si tolerabilitate buna. Cu toate ca acesta a fost un studiu observational fara
grup de control, informatiile obtinute oferd dovezi in conditii de teren care sustin utilizarea atinvicitinib in dermatologia
veterinara curenta.
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Figura 1. Severitatea pruritului conform PVAS (scala vizuala analogica pentru evaluarea pruritului)
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Fig. 2. Semnele clinice prezente la cainii inclusi in studiu

Perceptiile proprietarilor privind remiterea semnelor prezente la céaini
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Figura 3. Perceptiile proprietarilor privind remiterea semnelor prezente la caini
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