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EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)
MASIVET

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas Publiska noveértéjuma kopsavilkums. Taja ir paskaidrots, ka Veterindro
zalu komiteja (CVMP) novertéja veiktos pétijumus, pirms sniegt ieteikumus par So zalu lietosanu.
Sis dokuments nevar aizvietot klatienes parrunas ar Jisu veterinararstu. Ja Jums ir vajadzigas
sikakas zinas par Jiusu dzivnieka veseltbas stavokli vai arstesanu, sazinieties ar savu
veterinararstu. Ja Jums ir vajadzigas stkakas zinas, kas pamato CVMP ieteikumus, izlasiet
zindtnisko iztirzajumu (kas art ir daja no EPAR).

Kas ir Masivet?
Masivet satur mazitinibu, kas pieder pie zalu grupas ar pretvéza iedarbibu. Tas ir pieejamas
apalu, oranzu tablesu veida (50 un 150 mg).

Kapéc lieto Masivet?
Masivet lieto, lai arstetu sunus ar tuklo $tinu audzg&ju (véza veids). To lieto, lai arstetu smagas
(2. vai 3.) pakapes audzgju, kurus nevar izoperét. Masivet lieto tikai, ja pirms arst€Sanas
uzsakSanas tika apstiprinata mutacijas izmainita c-komplekta olbaltumu receptoru esamiba
audzgja.

Tabletes lieto iekSkigi reizi diena. Deva ir atkariga no arst€§jama supa kermena masas.
ArsteSanas ilgums ir atkarigs no suna atbildes reakcijas pret arstéSanu.

Ka Masivet darbojas?
Masivet aktiva viela mazitinibs ir olbaltuma tirozinkinazes inhibitors. Tas nozimge, ka tas blok&
dazus specifiskus enzimus, ko dévé par tirozinkinazém. Sie enzimi atrodami daZos receptoros
uz $tnu virsmas, ka ari c-kit receptoros. Dazi tuklo $tinu audzgju veidi ir saistiti ar mutaciju,
kas izraisa parmerigu c-kit darbibu un stimulg tuklo $iinu nekontrolgjamu dalianos. Blokgjot
Sos receptorus, Masivet var palidzet kontrolet §tiinu daliSanos, noverSot turpmaku audzgju ar So
konkréto mutaciju attistibu.

Ka noritéja Masivet izpéte?

Ar Masivet tika veikti vairaki p&tijumi ar laboratorijas suniem vai slimiem dzivniekiem
veterinaras prakses Eiropa un ASV. Pamatp@tijuma Masivet efektivitati salidzinaja ar placebo
(fiktivu arstéSanu), lietojot ieteicamo devu 12,5 mg uz kilogramu kermena masas reizi diena.
Petfjuma tika ieklauti dazadu Skirpu abu dzimumu supi ar tuklo $iinu audzgjiem, kas
atgriezusies péc operacijas un kuriem nav iesp&jams izoperét audzgju. Petijuma populacija
ietilpa suni, kuru audzgos bija normali (,,dabiga veida”) vai ar mutaciju parveidoti
c-kit receptori.
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Kads ir Masivet iedarbigums $ajos pétijumos?
Suniem, kuru audzgji satur§ja mutaciju parveidotus c-komplekta receptorus, sanemot Masivet,
audzgja stavokla pasliktinasanas notika 1énak (vidgji 241 diena) neka suniem, kuri sanéma
placebo (vidgji 83 dienas).

Kads pastav risks, lietojot Masivet?
Visbiezak novérotas nevélamas Masivet blakusparadibas ir kupga-zarnu trakta reakcijas
(caureja un vemsana) un apmatojuma izkriSana. Sis reakcijas parasti ir vieglas lidz vidgji
smagas un parejoSas; tas ir verojamas Iidz cCetram ned€lam ilgi. Lai konstatStu
blakusparadibas, veterinararstam ir regulari (vismaz reizi ménesi) janovero suni, kuriem veic
arst€Sanu ar Masivet. Ja rodas blakusparadibas, veterinararstam var izlemt samazinat Masivet
devu vai partraukt arst€Sanu.

Masivet nedrikst lietot supiem ar noteikta veida aknu vai nieru darbibas traucgumiem,
anémiju (samazinats sarkano asins kermeniSu skaits) vai neitropéniju (samazinats balto asins
kermeniSu skaits). To nedrikst lietot supiem lidz seSu meneSu vecumam vai par 4 kg
vieglakiem supiem, ka arT kuc€m griisnibas vai zidiSanas perioda. To nedrikst lictot suniem,
kam ir paaugstinata jutiba (alergija) pret mazitinibu vai kadu citu $o zalu sastavdalu.

Pilns visu Masivet izraisito nevélamo blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas
pamaciba.

4-6 nedélas pec Masivet arstéSanas uzsakSanas veterinararstam japarbauda, vai arstéSana ir
veiksmiga.

Kadi piesardzibas pasakumi jaievéro personam, kuras ievada zales vai saskaras ar dzivnieku?
Tabletes jalieto nesasmalcinata veida un tas nedrikst dalit, salauzt vai saberzt. Ja salauztas
tabletes vai arstSta suna atvemtas masas, urins vai izkarnijjumi nonak saskar€ ar adu vai acim,
tas nekavgjoties jaskalo ar lielu daudzumu tdens. Bérni nedrikst nonakt cie$a saskaré ar
arst€tiem suniem, vinu izkarnjjumiem vai atvemtajam masam. Ja Masivet nejausi ienémis
cilveks, nekavgjoties jamekle mediciniska palidziba un japarada arstam zalu lietoSanas
pamaciba vai mark&ums. Veicot supa arstéSanu un apripi, nedrikst &st, dzert vai smeket.
Papildu informaciju skatiet zalu lietoSanas pamaciba.

Kapéc Masivet tika apstiprinatas?
Veterinaro zalu komiteja (CVMP) secinaja, ka ieguvums, lietojot Masivet nerezecg€jamu tuklo
sinu (2. vai 3. pakapes) audzgju ar apstiprinatu mutaciju izmainitu c-kit tirozinkinazes
receptoru arsté$ana, parsniedz $o zalu radito risku un ieteica izsniegt Masivet registracijas
apliecibu. Informaciju par ieguvuma un riska attiecibu var aplukot §1 EPAR 6. moduli.

Cita informacija par Masivet.

Eiropas Komisija 2008. gada 17 novembr izsniedza Masivet registracijas apliecibu, kas deriga
visa Eiropas Savieniba, uznémumam AB Science S.A. Informaciju par So zalu izsniegSanas
noteikumiem var atrast mark&juma/uz aréja iepakojuma.

Ta ka §1 slimiba apdraud dzivibu un paredzamais kopgjais skarto sunu skaits ir neliels, vertgjot
dosjg, tika piemerotas CVMP pamatnostadnes ,,Prasibas datiem par zaléem mazak nozimigai
izmantoSanai un mazak nozimigakam sugam” (Minor-Use-Minor-Species (MUMS) data
requirements).

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjauninaja 05/2009.
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