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Resumo do EPAR destinado ao publico

Este documento € um resumo do Relatorio Publico Europeu de Avaliagdo. O seu objectivo €
explicar o0 modo como a avaliagdo do Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario (CVMP),
com base na documentacdo fornecida, conduziu as recomendacfes sobre as condicBes de
utilizacdo do medicamento.

Este documento ndo substitui a consulta do veterinario. Se necessitar de informacéo adicional
sobre a doenca ou o tratamento do animal, contacte o seu veterinario. Se quiser obter mais
informacdo sobre os fundamentos das recomendagdes do CVMP, leia a Discussdo Cientifica
(também parte do EPAR).

O queéo Masivet?

O Masivet contém masitinib, o qual pertence a uma classe de medicamentos com accéo
antineoplésica (contra o cancro). Encontra-se disponivel sob a forma de comprimidos
cor-de-laranjaredondos (50 e 150 mg).

Para que é utilizado o Masivet?

O Masivet é utilizado no tratamento de caes com tumores das células mastocitérias (um tipo
de cancro). E utilizado em tumores graves (grau2 ou 3) que nd podem ser removidos
cirurgicamente. SO é utilizado se for confirmada a presenca de uma mutacdo da proteina
receptora c-kit nos tumores antes de o tratamento ser iniciado.

Os comprimidos sao administrados por via oral, uma vez por dia. A dose depende do peso do
€30 que esta a ser tratado. A duracdo do tratamento depende da resposta do cdo ap mesmo.

Como funciona o M asivet?

A substéncia activa do Masivet, o masitinib, € um inibidor da proteina tirosina-quinase. Isto
significa que bloqueia a gumas enzimas especificas conhecidas como tirosina-quinases. Estas
enzimas podem ser encontradas em alguns receptores na superficie das células, incluindo no
receptor c-kit. Alguns tipos de tumores das células mastocitarias estdo associados a uma
mutagdo que provoca uma accdo excessiva do c-kit e estimula a divisdo das células
mastocitarias de uma forma descontrolada. Ao bloquear estes receptores, o Masivet podera
gudar a controlar a divisdo das células, impedindo a continuacdo do desenvolvimento dos
tumores com esta mutagdo especifica.
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Como foi estudado o Masivet?

Foram efectuados vérios estudos com Masivet quer em cées de laboratério, quer em animais
tratados em clinicas veterinarias na Europa e nos EUA. O estudo principa comparou a
eficacia do Masivet na dose recomendada de 12,5 mg por quilograma de peso corporal, uma
vez por dia, com um placebo (um tratamento simulado). O estudo incluiu cées de véarias ragas
e de ambos 0s sexos com tumores das células mastocitarias que reapareceram apos a cirurgia
ou gque ndo puderam ser removidos cirurgicamente. A populacdo do estudo incluiu ainda caes
Ccuj os tumores continham receptores c-kit com mutac&o ou normais (“tipo selvagem”).

Qual o beneficio demonstrado pelo Masivet durante os estudos?

Nos cées com tumores que continham receptores c-kit com mutagdo, a evolugdo do tumor foi
mais demorada nos cées gque receberam Masivet (mediana de 241 dias) do que naqueles aos
quais foi administrado um placebo (mediana de 83 dias).

Qual éorisco associado ao Masivet?

Os efeitos secundérios mais frequentes associados a0 Masivet sdo reacgOes gastrointestinais
(vomitos e diarreia) e queda do pélo. Estas reaccfes sdo normamente ligeiras a moderadas e
temporérias, prolongando-se por quatro semanas, no maximo. Os cées sujeitos ao tratamento
com Masivet devem ser monitorizados regularmente por um veterinario para detectar
possiveis efeitos secundérios (no minimo, mensalmente). Caso surjam efeitos secundérios, o
veterinario podera decidir reduzir a dose de Masivet ou interromper o tratamento.

O Masivet ndo deve ser utilizado em cdes com determinados tipos de problemas renais ou
hepaticos ou com anemia (contagens baixas de glébulos vermelhos no sangue) ou neutropenia
(contagens baixas de gl6bulos brancos). Ndo deve igualmente ser utilizado em cées com idade
inferior a sels meses ou com menos de 4 kg, nem em cadelas grévidas ou em aeitamento. N&o
deve ser utilizado em cées que possam apresentar hipersensibilidade (alergia) ao masitinib ou
aqualquer outro componente do medicamento.

Para uma lista completa dos efeitos secundérios comunicados relativamente ao Masivet,
consulte o Folheto Informativo.

Quatro a seis semanas apos o inicio do tratamento com Masivet, o veterin&rio deverd avaliar a
probabilidade de o tratamento ser bem sucedido.

Quais as precaugdes atomar pela pessoa que administra o medicamento ou entra em contacto
com o animal?

Os comprimidos tém de ser administrados inteiros, ndo devendo ser divididos, partidos ou
esmagados. No caso de comprimidos partidos, vomito, urina ou fezes de um céo tratado
entrarem em contacto com a pele ou os olhos, lave de imediato e abundantemente com agua.
As criangas ndo devem manter um contacto proximo com os cées tratados, nem com as suas
fezes ou vomito. Se o Masivet for ingerido acidentalmente, consulte imediatamente um
médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. N&o comer, beber ou fumar enquanto
trata o céo.

Para mais informag@es, consulte o Folheto Informativo.
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Por quefoi aprovado o Masivet?

O Comité dos Medicamentos para Uso Veterind&rio (CVMP) concluiu que os beneficios do
Masivet SG0 superiores aos seus riscos no tratamento de tumores das células mastocitarias ndo
operéveis (grau 2 ou 3), com confirmacdo da existéncia de receptores da tirosina-quinase c-kit
com mutacdo, tendo recomendado a concessdo de uma autorizacdo de introducdo no mercado
para o Masivet. O perfil de beneficio-risco pode ser encontrado no médulo 6 do presente
EPAR.

Outrasinformagtes sobre o M asivet

Em 17 de Novembro de 2008, a Comissdo Europeia concedeu a AB Science S.A. uma
Autorizagdo de Introdugdo no Mercado, vélida em toda a Unido Europeia, para o
medicamento Masivet. A informacdo sobre a classificagdo do medicamento quanto a dispensa
ao publico pode ser encontrada no rétul o/embal agem exterior.

Como esta doenca pbe em risco a vida e como o nimero tota de cdes afectados devera ser

reduzido, as orientagdes do CVMP sobre “Requisitos de dados para Usos Menores e Espécies
Menores (MUMYS)” foram aplicados naavaliacio do dossié.

Esteresumo foi actualizado pela tltima vez em 05/2009.
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