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EPAR —sammendrag for offentligheden

Dette dokument er et sammendrag af den europaaske offentlige vurderingsrapport (EPAR).
Formdlet er at forklare, hvordan Udvalget for Veterinaalasggemidlers (CVMP) vurdering af den
fremlagte dokumentation ferte til, at man anbefalede at anvende lagemidliet som beskrevet
nedenfor.

Dette dokument kan ikke erstatte den personlige dreftelse med din dyrlage. Hvis du ensker
yderligere oplysninger omdit dyrs sygdomstilstand eller behandling, kan du kontakte din dyrlagge.
Hvis du agnsker yderligere oplysninger om baggrunden for CVMP’s anbefalinger, kan du laese den
faglige drgftel se (ogsa en del af denne EPAR).

Hvad er Masivet?
Masivet indeholder masitinib, som tilhgrer gruppen af laagemidler med virkning mod kradt.
Det fas som runde, orange tabletter (50 og 150 mg).

Hvad anvendes M asivet til?
Masivet anvendes til behandling af hunde med mastcelletumorer (en kradttype). Det anvendes
mod alvorlige tumorer (grad 2 eller 3), som ikke kan fjernes med kirurgi. Det anvendes kun i
tilfadde, hvor tilstedevagelsen af en muteret form af c-kit-receptorproteinet i tumorerne er
blevet bekradtet inden behandlingsstart.

Tabletterne indgives via munden en gang dagligt. Dosis afhaanger af den behandlede hunds
vaagt. Behandlingens varighed afhaanger af hundens respons pa behandlingen.

Hvordan virker Masivet?
Det aktive stof i Masivet, masitinib, er en protein-tyrosinkinasehsemmer. Det betyder, at det
blokerer nogle specifikke enzymer, der kaldes tyrosinkinaser. Disse enzymer findes i nogle
receptorer pa overfladen af celler, heriblandt c-kit-receptoren. Nogle typer af mastcelletumorer
er forbundet med en mutation, som fordrsager overaktivitet af c-kit og stimulerer mastcellerne
til at dele sig ukontrollabelt. Ved at blokere disse receptorer kan Masivet veae med til at
kontrollere denne celledeling og forebygge yderligere udvikling af tumorerne med denne
bestemte mutation.

Hvordan blev Masivet under sagt?

Der er foretaget en raskke undersggel ser med Masivet enten med |aboratoriehunde eller med
dyrepatienter pa dyrlasgeklinikker i Europa og USA. | hovedundersggelsen sammenlignedes
virkningen af Masivet ved den anbefalede dosis pa 12,5 mg pr. kg kropsvaegt én gang daglig
med placebo (en uvirksom behandling). Undersagelsen omfattede hunde af forskellige racer
og af begge kan med mastcelletumorer, som var vendt tilbage efter kirurgi, eller som ikke
kunne fjernes med kirurgi. Undersagelsespopulationen omfattede hunde, hvis tumorer
indeholdt muterede eller normale ("vildtype")-c-kit-receptorer.

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.



Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved Masivet?
Hos de hunde, hvis tumorer indeholdt muterede c-kit-receptorer, varede det laangere, far
tumorerne blev vaare, hvis hundene fik Masivet (gennemsnitligt 241 dage), end hvis de fik
placebo (gennemsnitligt 83 dage).

Hvilken risiko er der forbundet med Masivet?
De mest amindelige bivirkninger ved Masivet er reaktioner i mave-tarm-kanalen (diarré og
opkastning) og hartab. Disse reaktioner er normalt milde til moderate samt forbigéende (varer
i op til fire uger). Hunde, der far behandling med Masivet, skal regelmaessigt undersages for
bivirkninger af en dyrlasge (mindst en gang om maneden). | tilfadde af bivirkninger kan
dyrlasgen bedlutte at nedsadte dosen af Masivet eler at afbryde behandlingen.

Masivet ma ikke anvendes til hunde med visse lever- eller nyreproblemer, anaami (lavt antal
rede blodiegemer) eller neutropeni (lavt antal hvide blodlegemer). Det ma ikke anvendes til
hunde, der er yngre end seks maneder eller vejer mindre end 4 kg, €ller til draggtige eller
diegivende hunhunde. Masivet ma ikke anvendes til hunde, som kan vage overfalsomme
(allergiske) over for masitinib eller et eller flere af de avrige indholdsstoffer.

Den fuldstandige liste over de indberettede bivirkninger for Masivet fremgar af
indlaegssedlen.

Fire til seks uger efter pabegyndt behandling med Masivet skal dyrlasgen kontrollere, om det
er sandsynligt, at behandlingen vil virke.

Hvilke forholdsregler skal der tradffes af den, der giver veterineerlaegemidlet eller kommer i
bergring med dyret?
Tabletterne skal gives hele og ma ikke deles, brydes eller knuses. Hvis knuste tabletter eller
opkast, urin eller affaring fra behandlede hunde kommer i kontakt med huden eller gjnene,
skal der omgaende skylles med rigeligt vand. Bern ma ikke komme i tag kontakt med
behandlede hunde eller med disses affaring eller opkast. Hvis en person utilsigtet kommer til
at tage Masivet, skal der straks sgges lagge, og indlaggssedien eller etiketten skal medbringes
og visestil laggen. Der maikke spises, drikkes eller ryges under behandling af hunden.
Y derligere oplysninger fremgar af indlasgssedien.

Hvorfor blev Masivet godkendt?
Udvalget for Veterinaglasgemidler (CVMP) konkluderede, at fordelene ved Masivet er starre
end risiciene ved behandling af ikke-resektable mastcelletumorer (grad 2 eller 3) med en
bekradftet muteret  c-kit  tyrosinkinasereceptor, og anbefalede udstedelse af
markedsferingstilladel se for Masivet. Benefit/risk-forholdet fremgar af afsnit 6i denne EPAR.

Andre oplysninger om Masivet:

Europa-Kommissionen udstedte en markedsferingstilladelse med gyldighed i hele Den
Europadske Union for Masivet til AB Science SA. den 17. november 2008. Oplysningerne
om udleveringsbestemmel serne for dette lasgemiddel findes pa etiketten/den ydre emballage.
Dadenne sygdom er en livstruende tilstand, og da det samlede antal bergrte hunde forventes at
vage lavt, blev CVMP's retningslinjer for "krav til data for veterinaglasgemidler til mindre
udbredte sygdomme og mindre arter (MUMS)" anvendt ved udvalgets vurdering af
ansggningsdossieret.

Dette sammendrag blev sidst ajourfart den 05/2009.
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