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EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENI (EPAR)
MASIVET

Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasnuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro veterindrni lecivé pripravky
predlozenou dokumentaci, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Tento dokument nemiize nahradit osobni diskusi s vasim veterinarnim lékarem. Chcete-li ziskat
dalst informace o onemocnéeni svého zvirete nebo jeho lécbe, obratte se na svého veterindrniho

vy

doporuceni vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Co je Masivet?

Masivet obsahuje ucCinnou latku masitinib, kterd patii do skupiny lé¢ivych prtipravki
s protinadorovym ucinkem. Je k dispozici ve formée kulatych oranzovych tablet (50 a 150 mg).

Na co se piipravek Masivet pouZiva?

Pripravek Masivet se pouziva k 1écb¢ pst snadory ze zirnych bunck (druh nadorového
onemocnéni). Uziva se u nadort, které jsou svou povahou zavazné (stupenn 2 nebo 3) a které
nelze chirurgicky odstranit. Ptipravek lze pouzit pouze tehdy, pokud byla pied zahajenim
1é¢by v nadoru prokazana pritomnost mutované formy proteinového receptoru c-kit.

Tablety se podavaji peroraln¢ (do tlamy) jednou denné. Davka zavisi na hmotnosti 1é¢eného
psa. Doba trvani 1écby zavisi na reakci psa na lécbu.

Jak pripravek Masivet piisobi?

Utinna latka piipravku Masivet, masitinib, je inhibitor proteinovych tyrozinkinaz. To
znamena, ze blokuje urcité specifické enzymy znamé jako tyrozinkinazy. Tyto enzymy jsou
soucasti nekterych receptorti na povrchu bunék véetné receptoru c-kit. Nékteré typy nadort ze
zirnych bunék maji spojitost s mutaci, ktera zplsobuje nadmérnou aktivitu receptoru c-kit
a stimuluje zirmé bunky k nekontrolovatelnému déleni. Zablokovanim téchto receptorti mize
ptipravek Masivet pomoci regulovat bunééné déleni a zabranit dal§imu rozvoji nadorového
onemocnéni s touto specifickou mutaci.
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Jak byl piipravek Masivet zkouman?

Ptipravek Masivet byl v mnoha studiich zkouman bud’ u laboratornich psi, nebo u nemocnych
zvitat ve veterinarnich zatizenich v Evrop¢ a USA. V hlavni studii byla srovnavana ti¢innost
piipravku Masivet, podavaného v doporuéené davce 12,5 mg na kilogram vahy jednou denné,
s placebem (1é¢bou neucinnym piipravkem). Do studie byli zafazeni psi ruznych ras a obou
pohlavi s nadory ze zirnych bunck, u kterych se nador znovu objevil po absolvovaném
chirurgickém zakroku, nebo u kterych nebylo mozné nador opera¢né odstranit. Zkoumana
skupina zahrnovala psy, jejichz nadory obsahovaly mutované nebo normalni (,,divoké™)
receptory c-kit.

Jaky prinos pripravku Masivet byl prokazan v pribéhu studii?

U psu, jejichz nadory obsahovaly mutované receptory c-kit a jimz byl podavan piipravek
Masivet, uplynula del$i doba, nez doslo k prohloubeni onemocnéni (v priméru 241 dni), ve
srovnani s témi, jimz bylo podavano placebo (v pruméru 83 dni).

Jaka rizika jsou spojena s piipravkem Masivet?

Mezi nejbéznéjsi vedlejsi ucinky pripravku Masivet patii gastrointestinalni obtize (prijem
a zvraceni) a ztrata srsti. Tyto reakce jsou vétSinou mirné az stiedné zavazné a prechodné
trvaji az po dobu Ctyf tydnil. Psi, kterym je podavan pripravek Masivet, by méli byt s ohledem
na vedlejsi ¢inky pod pravidelnym dohledem veterinarniho l1ékate (alespon jednou za mésic).
V ptipadé vyskytu vedlejSich u¢inkd muze veterinai rozhodnout o snizeni davky ptipravku
Masivet nebo o vysazeni 1écby.

Ptipravek Masivet nesmi byt podavan pstum trpicim nékterymi druhy poruch jater nebo ledvin,
anémii (nizky pocet Cervenych krvinek) nebo neutropenii (nizky pocet bilych krvinek).
Ptipravek Masivet nesmi byt podavan pstim, ktefi jsou mladsi nez Sest mésici nebo jejichz
hmotnost je nizsi nez 4 kg, biezim fendm a fendm v obdobi laktace. Pripravek Masivet by
nemél byt podavan pstim, u nichz hrozi precitlivélost (alergie) na masitinib nebo na kteroukoli
jinou slozku pfipravku.

Uplny seznam vedlejsich G&inkt hlagenych v souvislosti s pipravkem Masivet je uveden
v ptibalovych informacich.

Ctyti az Sest tydni od zahajeni 16¢by piipravkem Masivet by mél veterinat ovéfit, zda je
pravdépodobné, Ze 1écba bude tispésna.

Jaka opati'eni plati pro osoby, které podavaji pripravek zviratim nebo s nimi pfichazeji do

styku?

Tablety museji byt podavany celé¢ a nemély by se délit, rozlamovat nebo drtit. Jestlize se
rozlomené tablety, zvratky, moc nebo vykaly 1é€eného psa dostanou do kontaktu s klizi nebo
okem, okamzité postizenou oblast oplachnéte velkym mnozstvim vody. Déti by se mély
vyvarovat pfimého kontaktu sléCenymi psy, jejich vykaly nebo zvratky. Pokud dojde
k nahodnému poziti piipravku Masivet, je tieba okamzité vyhledat lékarskou pomoc
a predlozit 1ékati pfibalové informace nebo oznaceni na obalu. Pti podavani piipravku nejezte,
nepijte a nekufte.

v

Podrobnéjsi informace jsou uvedeny v pribalovych informacich.

Na zakladé ¢eho byl pripravek Masivet schvalen?

Vybor pro veterinarni 1é¢ivé pripravky (CVMP) rozhodl, ze piinosy piipravku Masivet
v ramci 1éCby nadorl ze zirnych bunék (stupen 2 nebo 3), které nelze chirurgicky odstranit a
ve kterych byla potvrzena pfitomnost mutovaného tyrozinkinazového receptoru c-Kkit,
pievysuji jeho rizika, a doporucil, aby bylo pfipravku Masivet udéleno rozhodnuti o registraci.
Informace o poméru piinost a rizik tohoto piipravku je k dispozici v Casti 6 této zpravy
(EPAR).
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Dalsi informace o pripravku Masivet:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Masivet platné v celé Evropské unii
spole¢nosti AB Science S.A. dne 17. listopadu 2008. Informace o piedepisovani tohoto
ptipravku jsou k dispozici na stitku obalu.

Vzhledem k tomu, Ze se jedna o onemocnéni ohrozujici Zivot a celkovy pocet psti postizenych
timto onemocnénim je podle predpokladu nizky, bylo pii posuzovani dokumentl pouzito
pokynti vyboru CVMP pro ,,pozadavky na tdaje o minoritnim uzivani / minoritnich druzich
(MUMS)*.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan dne 05/2009.
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