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Prezentul document este un rezumat al Raportului european public de evaluare (EPAR). Scopul
documentului este de a explica modul in care evaluarea efectuatd de catre Comitetul pentru
produse medicamentoase de uz veterinar (CVMP), in baza documentatiei furnizate, a condus la
recomandarile privind conditiile de utilizare.

Prezentul document nu poate inlocui o discutie directa cu medicul dumneavoastra veterinar.
Daca aveti nevoie de informatii suplimentare privind starea de sandtate sau tratamentul
animalului dumneavoastra, contactati medicul veterinar. Daca doriti informatii suplimentare pe
baza recomandarilor CVMP, cititi Dezbaterea stiintifica (care face parte, de asemenea, din
EPAR).

Ce este Masivet?

Masivet contine masitinib, care apartine unei clase de medicamente cu actiune antineoplazica.
Este disponibil sub forma de comprimate rotunde, de culoare portocalie (50 si 150 mg).

Pentru ce se utilizeaza Masivet?

Masivet se utilizeaza pentru tratarea ciinilor cu tumori mastocitare (un tip de cancer). Este
utilizat pentru tumorile severe (gradul 2 sau 3) si care nu pot fi indepartate chirurgical. Este
utilizat doar daca, inainte de initierea tratamentului, a fost confirmata prezenta in tumori a unei
forme mutante a receptorului proteinei c-kit.

Comprimatele se administreaza oral, o datd pe zi. Doza depinde de greutatea cainelui care este
tratat. Durata tratamentului depinde de raspunsul cainelui la tratament.

Cum actioneaza Masivet?

Substanta activa din Masivet, masitinib, este un inhibitor de protein-tirozin-kinaza. Aceasta
inseamna ca blocheaza unele enzime specifice, cunoscute ca tirozin kinaze. Aceste enzime se
gasesc 1n unii receptori de pe suprafata celulelor, inclusiv receptorul c-kit. Unele tipuri de
tumori mastocitare sunt legate de o mutatie care determind o activitate excesiva a c-kit si care
stimuleaza celulele mastocitare sd se dividd necontrolat. Prin blocarea acestor receptori,
Masivet poate controla diviziunea celulara, prevenind dezvoltarea ulterioara a tumorilor cu
aceasta mutatie.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 47
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu
© European Medicines Agency,2009. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Cum a fost studiat Masivet?

Au fost efectuate un numar de studii cu Masivet, fie pe céini de laborator, fie pe animale din
clinici veterinare din Europa sau din SUA. Studiul principal a comparat eficacitatea Masivet
pentru doza recomandata de 12,5 mg pe kilogram de greutate corporala, o datd pe zi, cu
placebo (un preparat inactiv). Studiul a inclus cdini de rase diferite si de ambele sexe, care
prezentau tumori mastocitare care au recidivat dupda operatie sau care nu au putut fi
indepartate chirurgical. Populatia studiatd a inclus acei caini ale ciror tumori contineau
receptori c-kit mutanti sau normali (,,tip sdlbatic”).

Ce beneficii a prezentat Masivet in timpul studiilor?

Pentru céinii ale caror tumori contineau receptori c-kit mutanti, agravarea tumorii a intervenit
mai tarziu atunci cand li s-a administrat Masivet cainilor (o medie de 241 de zile), fata de cei
carora li s-a administrat un placebo (o medie de 83 de zile).

Care sunt riscurile asociate cu Masivet?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Masivet sunt reactiile gastrointestinale (diaree
si varsaturi) si caderea parului. Aceste reactii sunt de obicei usoare spre moderate si temporare
si dureaza pana la patru sdptamani. Cainii aflati sub tratament cu Masivet trebuie monitorizati
cu regularitate (cel putin lunar), pentru efecte secundare, de citre medicul veterinar. In cazul
in care apar efecte secundare, medicul veterinar poate hotari scaderea dozei de Masivet sau
intreruperea tratamentului.

Masivet nu trebuie administrat cdinilor cu anumite afectiuni hepatice sau renale sau cu anemie
(numar scazut de celule rosii sanguine) sau cu neutropenie (numar scdzut de celule albe
sanguine). Nu trebuie administrat cdinilor cu varsta mai mica de sase luni sau cu o greutate
mai mica de 4 kg sau catelelor gestante sau care aldpteaza. Nu se administreaza cainilor care
pot prezenta hipersensibilitate (alergie) la masitinib sau la oricare alt ingredient al acestui
medicament.

Pentru lista completa a tuturor efectelor secundare raportate asociate cu Masivet, a se consulta
prospectul.

La patru pana la sase saptamani de la inceperea tratamentului cu Masivet, medicul veterinar
trebuie sd verifice daca tratamentul este eficace.

Care sunt masurile de precautie pentru persoana care administreazi medicamentul sau care
intra in contact cu animalul?

Comprimatele trebuie administrate in Intregime si nu trebuie divizate, sparte sau maruntite.
Daca pielea sau ochii vin in contact cu comprimate sparte sau cu voma, urina sau fecalele
cainilor sub tratament, pielea sau ochii se vor spila imediat cu apa din abundenta. Copiii nu
trebuie sd intre in contact direct cu cainii aflati sub tratament sau cu fecalele sau voma lor.
Daca Masivet este administrat iIn mod accidental, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati acestuia prospectul produsului sau eticheta. A nu se manca, bea sau fuma in timpul
tratdrii unui caine.

Pentru mai multe informatii, a se consulta prospectul.
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De ce a fost aprobat Masivet?

Comitetul pentru produse medicamentoase de uz veterinar (CVMP) a concluzionat ca
beneficiile produsului Masivet depasesc riscurile pentru tratamentul tumorilor mastocitare
care nu pot fi rezecate (gradul 2 sau 3) cu prezenta confirmata a receptorului mutant pentru
tirozin-kinaza c-kit si a recomandat acordarea autorizatiei de introducere pe piatd pentru
Masivet. Raportul beneficiu-risc poate fi gésit in modulul 6 din prezentul EPAR.

Alte informatii despre Masivet:

Comisia Europeand a acordat AB Science S.A. o autorizatia de introducere pe piatd pentru
Masivet, valabild pe intreg teritoriul Uniunii Europene, la 17 noiembrie 2008. Informatii
despre prescrierea acestui medicament se gasesc pe etichetd/ambalaj.

Deoarece aceastd boala este o afectiune fatald si numarul total de caini afectati este considerat

a fi scazut, orientdrile CVMP despre ,,cerintele datelor privind Utilizarea-Minora-Specii-
Minore (en. MUMS)” au fost aplicate in evaluarea dosarului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data la 05/2009.
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