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EUROOPAN JULKINEN ARVIOINTILAUSUNTO (EPAR)

MASIVET
Julkinen EPAR-yhteenveto

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR) Tekstissa selitetaan,
miten eldinlaakeval mistekomitea (CVMP) on paatynyt suosituksiin 1adkkeen kaytdsta toimitetun
aineiston perusted|a.

Tama teksti e korvaa henkilkohtaista keskustelua eldinldgkarin kanssa. Jos tarvitset lisdtietoja
eldimes sairaudesta tai hoidosta, ota yhteyttd eldinladkariin. Jos haluat CVMP:n suositusten
perusteella lisatietoa, lue tietedl lisen k&sittel yn teksti (sisaltyy myds arviointilausuntoon).

Mitd Masivet on?
Masivetin vaikuttava aine on masitinibi, joka kuuluu syopaddkkeiden ryhméan. Sitd on
saatavana pyoreing, oransseinatabletteina (50 ja 150 mg).

Mihin Masivetia kaytetaan?
Masivetilla hoidetaan koiria, joilla on sy6ttdsolukasvaimia (erds syopétyyppi). Silléa hoidetaan
vaikea-asteisia (aste 2 tai 3) kasvaimia, joita ei voida poistaa kirurgisesti. Masivetia k&ytetdan
vain, jos kasvaimissa on vahvistettu c-kit-reseptoriproteiinin  mutaation vaikutuksesta
muuttunut muoto ennen hoidon aloittamista.

Tabletit annetaan eldimelle suun kautta kerran paivassa. Annostus maaraytyy hoidettavan
koiran painon mukaan. Hoidon kestoon vaikuttaa koiran hoitovaste.

Miten Masivet vaikuttaa?

joissakin  solun pinnan reseptoreissa, mukaan lukien c-kit-reseptorit.  Joihinkin
sy6ttosolukasvaimiin liittyy mutaatio, jonka vuoksi c-kit-reseptorien toiminta lisdéntyy. Se
puolestaan stimuloi sy6ttésolujen kontrolloimatonta  jakautumista. Estdmalla  néiden
reseptoreiden toimintaa Masivet saattaa auttaa kontrolloimaan solujen jakaantumista, mikéa
estédi tdman mutaation sisdltéavien kasvainten kehittymista.

Miten Masivetia on tutkittu?
Masivetia on tutkittu laboratorioel&imilla seké koirilla, joita on hoidettu eri elédinlédkéreiden
vastaanotoilla Euroopassa ja Yhdysvalloissa. Paatutkimuksessa verrattiin Masivetin
vaikuttavuutta plaseboon (lumel88kkeeseen). Tutkimuksessa Masivetia kéytettiin suositeltuna
uros- ja narttukoiria, joilla oli lelkkauksen jakeen uusiutuneita tai sellaisia
gyottésolukasvaimia, joita e voitu poistaa kirurgisesti. Tutkimusaineistoon kuului Koiria,
joiden kasvaimissa oli mutaation vaikutuksesta muuttuneita tai normaaleita (ns. villgd) c-kit-

reseptoreja.
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Mita hyotya Masivetista on havaittu tutkimuksissa?
Koirilla, joiden kasvaimissa oli mutaation vaikutuksesta muuttuneita c-kit-reseptoreja,
kasvaimen paheneminen kesti kauemmin, kun koirat saivat Masivetia (keskiarvo 241 péivas),
verrattuna lumel é8kettd saaneisiin koiriin (keskiarvo 83 péivad).

Mitariskg a Masivetiin liittyy?
Masivetin yleismmét sivuvaikutukset ovat maha-suolikanavan reaktiot (ripuli ja oksentelu)
sekd karvanldhtd. Nama reaktiot ovat yleensi lievia tai kohtalaisia seka vdliaikaisia; ne
kestavét enintéén nelja viikkoa. Eldinladkérin tulee valvoa Masivet-hoitoa saavilla koirilla
esiintyvia sivuvaikutuksia séanndllisesti (vahintddn kerran kuukaudessa). Sivuvaikutusten
ilmetessi eld@inléékari voi harkita Masivet-annoksen pienentdmistatai hoidon keskeyttamista

Masivetia e tule antaa koirille, joilla on tietyntyyppisia maksa- tai munuaisongelmia, anemiaa
(punaisten verisolujen vahyyttd) tai neutropeniaa (valkoisten verisolujen vahyyttd). Sitd el saa
kayttda ale kuusi kuukautta vanhojen tai ale nelja kiloa painavien koirien eika tiineiden tai
imettavien narttujen hoidossa. Sita ei tule kayttéa masitinibille tai jollekin muulle valmisteen
ainesosalle yliherkille (allergisille) kairille.

Pakkaussel osteessa on |uettel o kaikista Masivetin ilmoitetui sta sivuvai kutuksi sta.

Nelja tai kuusi viikkoa hoidon aoittamisen jalkeen eldinlddkarin tulee tarkastaa, vaikuttaako
hoito olevan tuloksekasta.

Mita varotoimenpiteita henkilén, joka antaa eléinladkevalmistetta tai on kosketuksessa eldimen
kanssa, on noudatettava?
Tabletit on annettava kokonaisina eika niité saa jakaa, rikkoa tai jauhaa. Jos rikottuja tabl etteja,
hoidettavan koiran oksennusta, virtsaa tai ulostetta joutuu iholle tai silmiin, huuhtele
valittomasti runsaalla vedella Lapsia e tule pédstdd |dheiseen kosketukseen hoidettavan
koiran tai tdman ulosteen tai oksennuksen kanssa. Jos Masivetia otetaan vahingossa, on
hakeuduttava valittomasti 1a8kéarin hoitoon. Ladkérille on naytettava pakkausseloste tai
myyntipakkaus. Al& sy6, juo tai tupakoi samanaikaisesti, kun hoidat koiraa.
Katso lisdtietoja pakkaussel osteesta.

Miksi Masivet on hyvaksytty?
El&inlé8keval mistekomitea (CVMP) katsoi, ettd Masivetin hyddyt ovat sen riskeja suuremmat,
kun hoidetaan sy6ttosolukasvaimia (aste 2 tai3), joita e voida leikata kirurgisesti ja joissa on
mutaation vaikutuksesta muuttunut c-kit-tyrosiinikinaasireseptori, ja se suositteli myyntiluvan
myontdmista Masivetia varten. Hyodyn ja riskien suhde esitetdan taman EPAR-
arviointikertomuksen kohdassa 6.

Muitatietoja Masivetista:
Euroopan komissio mydnsi AB Science S.A. -yhtidlle koko Euroopan unionin auedla
voimassa olevan myyntiluvan Masivetia varten 17. marraskuuta 2008. Koska sairaus on
eldmen henked uhkaava ja sité sairastavien koirien méérén oletetaan pysyvan pienend,
annostelun méaarittamisessa noudatettiin CVMP:n toissijaista kdyttbtarkoitusta ja toissjaisia
eldanlagga(MUMYS) koskevia ohjeita

Tama yhteenveto on paivitetty viimeks 05/2009.
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