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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo santrauka. Jame paaiskinama, kaip
Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) remdamasis pateiktais dokumentais jvertino atliktus
tyrimus ir priéeme preparato naudojimo rekomendacijas.

Perskaite $i dokumentq, nepamirskite pasikonsultuoti tiesiogiai su veterinaru. ISsamesnés
informacijos apie savo gyviino sveikatq arba gydymq taip pat kreipkités | veterinarq. Jei norite
gauti daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu buvo priimtos CVMP rekomendacijos,
skaitykite moksliniy diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis).

Kas yra Masivet?
Masivet sudétyje yra mazitinibo, priklausancio vaisty, pasiZyminciy vézio slopinamuoju
poveikiu, klasei. Tai apvalios oranzinés tabletés (50 ir 150 mg).

Kam vartojamas Masivet?
Masivet skiriamas Sunims, sergantiems mastocity navikais (vézio rusis), gydyti. Preparatas
naudojamas itin sunkaus pobtidzio (2 arba 3 laipsnio) navikams, kuriy negalima pasalinti
chirurginiu biidu, gydyti. Ji galima skirti tik tuomet, kai prie§ gydyma nustatoma receptoriaus
baltymo c-KIT mutacija.

Tabletés sugirdomos karta per diena. Dozé priklauso nuo gydomo Suns svorio. Gydymo
trukmé priklauso nuo Suns organizmo reakcijos i gydyma.

Kaip veikia Masivet?
Masivet veiklioji medziaga mazitinibas yra proteintirozinkinazés inhibitorius. Tai reiSkia, kad
jis blokuoja kai kuriuos specifinius fermentus - tirozinkinaze. Siy fermenty aptinkama kai
kuriuose lasteliy pavirSiaus receptoriuose, iskaitant c-KIT receptoriy. Kai kurie mastocity
naviky tipai susij¢ su mutacija, suaktyvinancia c-KIT receptoriaus veikla ir skatinancia
nekontroliuojama mastocity dalinimasi. Blokuodamas $iuos receptorius, Masivet gali padéti
kontroliuoti lasteliy dalijimasi ir neleisti Sios mutacijos navikams toliau augti.

Kaip buvo tiriamas Masivet?
Buvo atlikti jvairtis Masivet poveikio tyrimai su laboratoriniais Sunimis arba su serganciais
gyvinais veterinarijos klinikose Europoje ir JAV. Pagrindiniame tyrime buvo lyginamas
rekomenduojamos 12,5 mg kilogramui kiino svorio Masivet dozés ir placebo (gydomojo
poveikio neturinCio preparato) veiksmingumas. | tyrima jtraukti jvairiy veisliy abieju lyCiu
Sunys, turintys mastocity navikus, kurie ataugo po operacijos ar kuriy nebuvo galima paSalinti
chirurgi§kai. Tyrimo populiacija — Sunys, kuriy auglyje buvo mutave arba jprasti (laukinio
tipo) c-KIT receptoriai.
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Kokia Masivet nauda atsiskleidé tyrimy metu?
Sunims, kuriy navikuose buvo mutave c-KIT receptoriai, naviko sukelta biklé pablogéjo
véliau skiriant Masivet (241 dieny vidurkis), nei skiriant placeba (83 dienos).

Kokia su Masivet vartojimu siejama rizika?
Dazniausi gydymo preparatu Masivet Salutiniai reiSkiniai yra virSkinimo sistemos reakcijos
(viduriavimas ir vémimas) bei plikimas. Sios reakcijos paprastai yra lengvos ir laikinos, trunka
iki keturiy savai¢iy. Masivet gydomus Sunis veterinaras turi reguliariai (maziausiai karta per
ménesi) stebéti, ar néra nepageidaujamo poveikio. Pasireiskus nepageidaujamam poveikiui
veterinaras gali nuspresti sumazinti Masivet doze arba nutraukti gydyma.

Masivet negalima skirti Sunims, turintiems tam tikry kepeny ar inksty veiklos sutrikimy,
sergantiems anemija (sumazgjegs eritrocity kiekis) ar neutropenija (sumazéjgs leukocity kiekis).
Preparato negalima skirti jaunesniems nei SeSiy ménesiy amziaus ar lengvesniems nei 4 kg
svorio Sunims, Suningoms ar zindancioms kaléms. Jo negalima duoti Sunims, kurie gali buti
itin jautrts (alergiski) mastinibui arba kitoms sudétinéms vaistinio preparato dalims.

ISsamy visy Salutiniy reiSkiniy, apie kuriuos pranesta gydant Masivet, sarasa galima rasti
informaciniame lapelyje.

Po keturiy—SeSiy savaiCiy gydymo Masivet veterinaras turéty patikrinti, ar gydymas
sékmingas.

Kokiy atsargumo priemoniy turi imtis vaisto duodantis ar su gyviinu kontaktuojantis asmuo?
Tabletes reikia sugirdyti sveikas, ju negalima dalinti, lauzyti ar trinti. Jei sulauzyty tableciy,
gydomo Suns vémaly, Slapimo ar iSmaty patenka ant odos ar i akis, nedelsdami plaukite
dideliu vandens kiekiu. Vaikams reikia vengti artimo kontakto su gydomais Sunimis, gydomy
Suny fekalijomis ar vémalais. Nety¢ia prarij¢ Masivet, nedelsdami kreipkités i gydytoja ir
parodykite Sio preparato informacini lapelj arba etikete. Gydydami Suni nevalgykite, negerkite
ir neriikykite.

Daugiau informacijos galite rasti informaciniame lapelyje.

Kodél Masivet buvo patvirtintas?
Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) nusprendé, kad Masivet teikiama nauda yra didesné
uz rizika gydant neoperuojamus mastocity navikus (2 ir 3 stadijos) su patvirtintu mutavusiu c-
KIT tirozino kinazés receptoriumi, ir rekomendavo Masivet suteikti registravimo liudijima.
Naudos ir rizikos santykio apibtidinima galima rasti $io EPAR 6 modulyje.

Kita informacija apie Masivet:
Europos Komisija 2008 m. lapkri¢io 17 d. bendrovei ,,AB Science S.A“ suteiké visoje
Europos Sajungoje galiojanti preparato Masivet registravimo liudijima. Informacija apie
vaisto skyrima pateikta ant déZutés.
Kadangi $i liga pavojinga gyvybei, bet manoma, kad bendras susirgusiy Suny skai¢ius yra
mazas, vertinant dokumentacija buvo taikomos CVMP rekomendacijos dél ,.kuo mazZesnio
naudojimo kuo maZesniam riisiy skaic¢iui (MUMS) duomeny reikalavimy®.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 05/2009.
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