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Allatgyégyéaszati készitmények
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EUROPAI NYILVANOS ERTEKELO JELENTES (EPAR)
MASIVET

EPAR-6sszefoglalé a nyilvanossag szaimara

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) dsszefoglaloja. Azt mutatja be,
hogy az allatgyogyaszati készitmények bizottsaganak (CVMP) a benyujtott dokumentacion
alapulo értékelése miként vezetett a készitmeny alkalmazasi feltételeire vonatkozo ajanlasokhoz.
Ez a dokumentum nem helyettesitheti az dllatorvossal tértend személyes megbeszélest.
Amennyiben dllata betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informdaciora van
sziiksége, kérdezze meg dllatorvosat! Ha On tébbet szeretne tudni a CVMP ajanldsainak
alapjairol, olvassa el a (szintén az EPAR részét képezo) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyogyszer a Masivet?

A Masivet maszitinibet tartalmaz, amely a rakellenes hatast gyogyszerek csoportjaba tartozik.
Kerek, narancsszinii tablettak formajaban kaphato (50 és 150 mg).

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Masivet?

A Masivet-et hizosejtdaganatban (a rak egy fajtajaban) szenvedd kutyak kezelésére
alkalmazzak. Sulyos jellegii (2. vagy 3. fokozat), mutéttel el nem tavolithatd daganatok
kezelésére alkalmazzak. Csak akkor alkalmazhatd, ha a kezelés megkezdése eldtt igazolast
nyert a c-kit-receptorfehérje mutalt formdjanak jelenléte a daganatokban.

A tablettdkat szajon at, naponta egyszer kell beadni. Az adag a kezelt kutya testtomegétol
fligg. A kezelés id6tartama a kutya kezelésre adott valaszatol fiigg.

Hogyan fejti ki hatasat a Masivet?

A Masivet hatdéanyaga a maszitinib, egy fehérje-tirozin-kinaz inhibitor. Ez azt jelenti, hogy
gatol néhany specifikus enzimet, amelyek tirozin-kindzok néven ismertek. Ezek az enzimek
egyes receptorokban, igy a c-kit-receptorban is, a sejtek feliiletén talalhatok. A hizdsejtdaganat
néhany tipusa olyan mutaciohoz kotddik, amely fokozott c-kit-hatast okoz, €s stimulalja a
hizosejtek kontroll nélkiili osztdodasat. E receptorok blokkolasa utjan a Masivet segithet
kontrollalni a sejtosztodast, megelézve, hogy az e konkrét mutacidt tartalmazé daganatok
tovabb fejlédjenek.
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Milyen modszerekkel vizsgaltak a Masivet-et?

A Masivet-ten szamos vizsgalatot végeztek mind laboratoriumi kutyakon, mind allatorvosi
rendeldkben kezelt allatokon Eurdpaban ¢€s az USA-ban. A {0 vizsgalat a napi egyszeri 12,5
mg/testtomeg-kilogramm ajanlott doézisban adott Masivet hatdsossagat hasonlitotta Ossze
placeboval (hatoanyag nélkiili kezeléssel). A vizsgalat olyan, kiilonféle fajtaju és mindkét
nemhez tartozo kutyakra terjedt ki, amelyeknek hizosejtdaganatai miitét utan kiujultak, vagy
mitéttel nem voltak eltavolithatdbak. A vizsgalt betegpopulaciot olyan kutyak alkottak,
amelyeknek daganatai mutalt vagy normal (,,vad tipusu”) c-kit-receptorokat tartalmaztak.

Milyen elonyei voltak a Masivet alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Azoknal a kutyaknal, amelyeknek daganatai mutalt c-kit-receptorokat tartalmaztak, a Masivet-
tel kezelt kutyak daganatainak stlyosbodasa hosszabb id6 alatt (median érték 241 nap)
kovetkezett be, mint a placebdval kezelt kutydk daganataié (median érték 83 nap).

Milyen kockazatokkal jar a Masivet alkalmazasa?

A Masivet leggyakoribb mellékhatasai emésztérendszeri reakciok (hasmenés és hanyas),
valamint szérhullas. E reakciok rendszerint enyhék vagy kozépsulyosak és atmeneti jellegliek,
legfeljebb négy hétig tartanak. A Masivet kezelés alatt alldo kutyakat a mellékhatasok
szempontjabol az allatorvosnak rendszeresen (legalabb havonta) ellendriznie kell.
Mellékhatasok esetén az allatorvos donthet a Masivet adagjanak csokkentésérdl vagy a
kezelés leallitasarol.

A Masivetet nem szabad alkalmazni bizonyos maj- vagy veseproblémakban, vagy anémiaban
(alacsony voOrdsvérsejtszam), vagy neutropéniaban (alacsony fehérvérsejtszam) szenvedo
kutydknal. Nem szabad alkalmazni hat hénapndl fiatalabb vagy 4 kg-nal kisebb testtomegl
kutyaknal, illetve vemhes vagy szoptatd szukaknal. Nem alkalmazhato olyan kutyaknal,
amelyek tilérzékenyek (allergiasak) lehetnek a masztinibbel vagy a készitmény barmely mas
Osszetevojével szemben.

A Masivet hasznalatahoz kapcsolodoan jelentett Gsszes mellékhatést illetéen olvassa el a
betegtajékoztatot!

A Masivet kezelés megkezdése utan négy-hat héttel az allatorvosnak ellendriznie kell, hogy
varhatoan hatasos lesz-¢ a kezelés.

Milyen ovintézkedések vonatkoznak a készitményt beadé vagy az allattal kapcsolatba ker:iil6
személyre?

A tablettakat egészben kell beadni, nem szabad részekre torni, 6sszetdrni vagy elporitani. Ha a
kezel6 személy borével tordtt tabletta, vagy a kezelt kutya hanyadéka, vizelete vagy széklete
keriil érintkezésbe, azt azonnal bd vizzel le kell obliteni. Gyermekek ne keriiljenek
érintkezésbe a kezelt kutyaval, annak iirtilékével vagy hanyadékaval. A Masivet véletlen
bevétele esetén azonnal forduljunk orvoshoz, és mutassuk meg a betegtajékoztatot vagy a
cimkét. A kutya kezelése kdzben nem szabad enni, inni vagy dohanyozni.

A tovabbi részleteket lasd a betegtajékoztatoban.
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Miért engedélyezték a Masivet forgalomba hozatalat?

Az allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) igy hatarozott, hogy a Masivet elonyei
meghaladjak a kockazatokat olyan nem operalhat6é (2. vagy 3. fokozatu) hizosejtdaganatok
kezelésénél, amelyekben igazolt a mutalt c-kit tirozin-kinaz jelenléte, és a Masivetre
vonatkozdan a forgalomba hozatali engedély megadasat ajanlotta. A kockazat/haszon profil az
EPAR 6. moduljaban talalhato.

A Masivettel kapcsolatos egyéb informacio:

2008. november 17-én az Eurdpai Bizottsag az AB Science S.A. részére Eurdpai Unid egész
teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt adott ki a Masivet-re vonatkozdan. A
készitmény felirasara vonatkozo informacié a doboz cimkéjén/kiilsé csomagolasan talalhato.
Mivel e betegség életveszélyes, és az érintett kutyak teljes szama varhatdéan alacsony, a
benyujtott dokumentacid értékelése a ,.kevésbé elterjedt alkalmazasokhoz és ritkabb fajoknak
szant (Minor-Use-Minor-Species, MUMS) adatkovetelmények”-re vonatkozo6 CVMP
iranymutatasok alkalmazasaval tortént.

Az bsszefoglalé utolsé aktualizalasa: 05/20009.
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