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Sthrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Europskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, akym
sposobom Vybor pre lieky na veterindrne pouzitie (CVMP) vyhodnotil vykonané Studie, aby
dospel k odporucaniam, ako pouzivat liek.

Tento dokument neméze nahradit osobny rozhovor s veterindarom. Dalsie informdcie o ochoreni
vasho zvierata alebo o jeho lieche vam poskytne veterindr. Ak potrebujete v suvislosti s
odporucaniami vyboru CVMP viac informdcii, precitajte si vedeckii rozpravu (sucast spravy
EPAR).

Co je liek Masivet?
Liek Masivet obsahuje masitinib, ktory patri do triedy liekov s protinadorovym u¢inkom. Je
dostupny vo forme okrahlych, oranzovych tabliet (50 a 150 mg).

Na ¢o sa liek Masivet pouziva?
Liek Masivet sa pouZziva na lieCbu psov s nddormi zo zirnych buniek (druh rakoviny). Pouziva
sa pri nadoroch zavazného charakteru (stupna 2 alebo 3) a pri tych, ktoré sa nedaji odstranit’
chirurgicky. Pouziva sa iba v pripade, ze sa vnadoroch pred zaciatkom liecby potvrdi
pritomnost’ mutovanej formy bielkoviny receptora c-kit.

Tablety sa podavaju cez Usta, jedenkrat denne. Davka zavisi od hmotnosti lieCeného psa.
Trvanie lie¢by zavisi od reakcie psa na liecbu.

Akym sposobom liek Masivet u¢inkuje?
Masitinib, G¢inna latka lieku Masivet, je inhibitorom proteinu tyrozinkindzy. To znamena, zZe
blokuje niektoré Specifické enzymy, zname ako tyrozinkindzy. Tieto enzymy s sucastou
niektorych receptorov na povrchu buniek vratane receptora c-kit. Niektoré druhy nadoru zo
zirnych buniek sa spdjaji s mutaciou, ktord spdsobuje nadmernu aktivaciu c-kit a stimuluje
zirne bunky, aby sa nekontrolovatel'ne delili. Prostrednictvom blokovania tychto receptorov
moéze liek Masivet pomdct’ pri kontrole bunkového delenia, a tak zabranit’ d’alSiemu vyvoju
nadorov so spominanou mutaciou.

Ako bol liek Masivet skimany?

Vo veterinarnych ordinaciach v Eurépe a v USA sa uskutoCnil velky pocet studii s liekom
Masivet u laboratérnych psov a u zvieracich pacientov. Hlavna $tadia porovnavala G¢innost’
lieku Masivet v odporucanej davke 12,5 mg na kilogram telesnej hmotnosti jedenkrat denne
s placebom (zdanlivy liek). Stiidia zahfiiala psov réznych plemien a oboch pohlavi s nddormi
zo zirnych buniek, ktoré sa objavili znovu po chirurgickej operacii alebo nemohli byt
chirurgicky odstranené. Populadcia v $tadii zahfnala psov, ktorych nadory obsahovali
mutované alebo normalne c-kit receptory (tvz. divokého typu).
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AKy prinos preukazal liek Masivet v tychto Studiach?
U psov, ktorych nadory obsahovali mutované c-kit receptory a ktori dostavali liek Masivet,
bol Cas do zhorSenia nadoru dlhsi (priemerne 241 dni) ako u psov uzivajucich placebo
(priemerne 83 dni).

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Masivet?
Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Masivet s reakcie traviaceho traktu (hnacka a vracanie)
a vypadavanie srsti. Tieto reakcie st zvyCajne miernej az strednej intenzity a trvaju do Styroch
tyzdnov. Psy uzivajuce lieck Masivet maji byt pravidelne (najmenej raz za mesiac) sledované
veterinarom pre vedlajSie ucinky. V pripade vedlajSich a¢inkov sa méze veterinar rozhodnat’
znizit’ davku lieku Masivet alebo prerusit’ lieCbu.

Liek Masivet sa nesmie pouzivat’ u psov s ur¢itymi typmi poruch obli¢iek a pecene, s anémiou
(nizky pocet ¢ervenych krviniek) alebo neutropéniou (nizky pocet bielych krviniek). Nesmie
sa pouzivat’ u psov mladsich ako Sest’ mesiacov alebo s hmotnostou nizSou ako 4 kg, alebo
u suciek, ktoré su brezivé, pripadne dojéia. Liek by sa nemal pouZivat’ u psov, ktoré mozu byt
precitlivené (alergické) na masitinib alebo ktortikol'vek z inych zloziek lieku.

Zoznam vsetkych vedlajSich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Masivet sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

Styri az Sest tyzdiiov po zacati liecby liekom Masivet by mal veterinar skontrolovat, ¢i
existuje pravdepodobnost’, Ze liecba bude uspesna.

Aké preventivne opatrenia sa vzt'ahuju na osoby podavajuce liek alebo osoby prichadzajice do
kontaktu so zvieratom?
Tablety sa musia podavat’ vcelku a nesmu sa delit’, lamat’ alebo drvit. Ak ddjde ku kontaktu
polamanych tabliet, zvratkov, mocu alebo vykalov lieCeného psa s pokozkou alebo ocami,
okamzite oplachnite vidc§im mnozstvom vody. Deti by nemali byt v blizkom kontakte
s lieCenym psom, jeho vykalmi alebo zvratkami. V pripade ndhodného pozitia licku Masivet
vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal. Nejedzte, nepite ani nefajcite pocas liecby psa.
Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Preco bol lieck Masivet schvaleny?
Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) usudil, Ze prinos liecku Masivet je vicsi nez
rizikd spojené sjeho uzivanim pri liecbe neresektovatenych nadorov zo zirnych buniek
(stupnia 2 alebo 3) s potvrdenym mutovanym c-kit tyrozinkindzovym receptorom. Vybor
odporucil udelit’ povolenie na uvedenie na trh lieku Masivet. Pomer prinosu a rizika najdete v
Casti 6 tejto spravy EPAR.

DalSie informacie o lieku Masivet:
Eurépska komisia 17 novembra 2008 vydala spolocnosti AB Science S.A povolenie na
uvedenie lieku Masivet platné v celej Eurdpskej tnii. Informacie o predpisovani tohto lieku sa
nachadzaju na obale.
Ked’Ze toto ochorenie je Zivot ohrozujuce a ocakava sa, ze celkovy pocet postihnutych psov je
nizky, odporuc¢ania Vyboru CVMP ,Poziadavky na udaje pre uzivanie v menSom mnozstve
pre menej druhov (MUMS) boli uvedené do platnosti po posudeni dokumentov.

Posledna aktualizacia tohto sahrnu: 05/2009.
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