MASIVET® NADEJE PRO PSI ONKOLOGICKE PACIENTY

4 Masivet” |8

V OTAZKACH A ODPOVEDICH

Copakjetoza
NOVINKU ?

Co je MASIVET®?

® MASIVET® - prvni [ék proti rakovine
schvaleny pro veterinarni medicinu
v Ceské republice.

® Tento pripravek je zalozen na $pickove
moderni technologii a pdsobi pfimo v misté vzniku
nadorul.

@ Jednd se o novy Iék ze skupiny inhibitord
receptorovych tyrozinkindz, které v poslednich deseti
letech vyvolaly revoluci v oblasti [é¢by nekterych typu
rakoviny u ¢loveka.
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ou Gcinnou latku pripravek MASIVET® ob‘

Me

Ueinné latka pripravku MASIVET® se
jmenuje masitinib. Tato latka patfi do

N skupiny tyrozinkindzovych inhibitort
N a pUsobi jen na maly pocet receptor
(c-Kit, Lyn, PDGFR), coz zvysuje

ucinnost i bezpecnost lécby.

Makou rakovinu MASIVET® umi vyIéE‘

MASIVET® je lék urceny k lé¢bé nadoru, ktery se jmenuje mastocytom (nador ze zirnych
bunék). Jedna se o pomérné casty typ rakoviny u psu, ktery se

vyskytuje predevsim na kizi, v podkozi, na sliznicich a koznich
derivatech.

chemicky vzorec

Hlavnim bunécnym cilem pripravku MASIVET® jsou
buriky mastocyty. MASIVET® byl vyvinut tak, aby se cilené
zaméfoval pravé na tyto burky. MASIVET® je schvélen

a urcen pro lé¢bu psu s vyskytem mastocytomU 2. nebo
3. stupné, kdy nelze provést chirurgicky zédkrok nebo nenf
mozné Uplné odstranéni nadoru.

‘ Co je to mastocytom a co mastocy‘

Mastocytom je nador tvoreny zhoubné zmenénymi zirnymi burikami (mastocyty).
Tvoli az tfetinu vsech zhoubnych nadorl kize u psu.

Mastocyty

Mastocyt neboli zirna bunka vznika v kostni dfeni, odkud krevnim obéhem vycestuje
do vazivové tkdné napf. v podkozi a na povrchu sliznic. Mastocyt se Uc¢astni imunitnich
(alergickych) reakci napt. pfi astmatu nebo anafylaktickém soku.
Produktem mastocytu je mimo jiné i latka histamin, podilejici se
na rozvoji alergické reakce.

Jak mastocytom poznam? »

NemUzeme popsat tzv. typicky mastocytom. U jednoho psa se
jednd o malou bulku na hlave, kterd mUze vypadat napt. jako
pouhé zdufeni po odstranéni klistéte. U jiného psa vytvoli tento
nador obrovskou bouli nebo plosné viedovité” zmeny kdekoli na
tele. Jindy se vyskytuje napf. v oblasti tfisel (Sourku) a na dolnich
koncetinach.

RN
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3 pacienti se stejnou diagndzou — mastocytom

‘ Jak mastocytom pozna veterinarni Iélc‘

Definitivni diagndzu Ize vyslovit az po cytologickém

resp. histologickém vysetreni vzorku tkédné, kterd se z nddoru
odebere. Histologické vysetieni také stanovi stuper malignity
nadoru — zdvaznost procesu a riziko vzniku metastaz (Sitenf
zhoubnych bunék do dalsich organu). Jiz pritomné a rozvinuté :\
metastazy potvrdi ¢i vylouci rentgenologické a/nebo ultrasonografické (/' ’
vysetreni. Veterindrni Iékar se vas bude ptat na dalsi priznaky, které ‘
souviseji napt. se zvysenou produkci latky histamin a jsou pro tento
nador typické. Histamin mdze svym plsobenim vést az k poskozeni
zaludecni sliznice, které se projevuje nechutenstvim a zvracenim.

Jak pan doktor
pozna,ze mam
mastocytom?

Cytologie Histologie

Naké je prognéza tohoto typu rakovinn

Progndza onemocnéni zaleZi na mnoha faktorech. Vzhledem k tomu, Ze mastocytom
nema tzv. typicky vzhled, nelze urcit diagnézu pouze na zékladé pohledu a pohmatu.
Presnéjsi diagndza je mozna pouze na zakladé viech vysetieni, kterd jsou v pribehu
nemoci dostupna a nelze ji vyslovit v dobé stanoveni diagndzy.
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Mastocytom ¢.1 - pohled na sliznici Mastocytom ¢.1 - pohled na sliznici tlamy
tlamy 0. den lécby 28. den lécby piipravkem Masivet®

Mastocytom ¢.1 - pohled na kdzi tlamy Mastocytom ¢.1 - pohled na kizi tlamy
7.den lé¢by pripravkem Masivet® 28. den |é¢by pfipravkem Masivet®

Jsou néktera plemena ohrozena
vznikem mastocytomu vice?

Ano, nachylnymi (predisponovanymi) plemeny pro vznik mastocytomU jsou napfiklad:
baset, bigl, bostonsky teriér, boxer, buldog, labrador retrivr, mops, némecky kratkosrsty
ohat, pointr, rhodézsky ridgeback, skotsky teriér, vymarsky ohar, zlaty retrivr.

\\ Mastocytom ¢.2 - 0.den lé¢by Mastocytom ¢.2 - po 18ti dnech .
4 pfipravkem Masivet® lé¢by pifpravkem Masivet®
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N\
Lze tento typ rakoviny vylécit?

Pokud je to mozné, vzhledem k velikosti a mistu vyskytu nddoru, je nejvhodnéjsi nador
chirurgicky odstranit.

Césti odstranéného nadoru musf byt zaslany do laboratore na histologické vysetieni a podle
vysledkl se voli dalsi lécba. V Uvahu pripadé napfiklad 1é¢ba ,0zafovanim” tzv. radioterapie,
ktera je provadéna pouze na nékolika malo specializovanych pracovistich, ktera jsou

v zahranici. Tato metoda je i finan¢né naroc¢na. Dalsi moznosti je ,chemoterapie”. Vétsina dnes
dostupnych chemoterapeutik, pouzivanych k léc¢bé rlznych druhd rakoviny, je podévana

ve formé infuzi. | na tuto Ié¢bu se veterindrni pracovisté musi pripravit — vyzaduje pofizeni
specidlnich infuznich setd, mistnosti pro aplikaci téchto latek, hospitalizacni boxy, proskoleni
personalu apod. Nejnovéjsi moznosti je pouziti 1€kl v tabletach, které mize podavat majitel

i doma. Tato varianta je zatim mozna pouze pro urcité druhy rakoviny a byla schvalena pro
lécbu mastocytomu. Tablety jsou dostupné pod nazvem MASIVET®.

Jednd se o veterindrni lék s centralizovanou registraci schvéleny pro prodej v Evropé
(od 2008) a v USA (od 2010). Tento Iék byl pouzit jiz k [é¢bé 14 000 psu (Udaj platny
pro konec roku 2013). Jeho velkou prednosti je, Zze se jednéd o tabletu, kterou podéva
majitel sdm doma. Podani je velmi snadné a bezpecné.

‘né se o pripravek urceny pro chemoter‘

NE, nejednd se o chemoterapeutikum. MASIVET® inhibuje presné
,popsané” receptory na nemocnych burnkach a zdravé burky
neposkozuje.

MASIVET® tedy nenf chemoterapeutikum. Na rozdil od téchto
cytotoxickych pripravkd, které zamezuji mnozeni velkého poctu
bunék veetné bunék zdravych a uZite¢nych, MASIVET® pfedstavuje
cilenou terapii, kterd neposkozuje zdravou tkar v okolf naddoru.
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Pozitivne Méné cilené

u‘. cileny ucinek pUsobenf jinych
& . 8L - | pfipravku pripravkd s jinymi
S RS | Masivet® Geinnymi latkami
R X i (Ueinné latka (napt. toceranib)

___-; -f':.:' masitinib)

e V'

. - =

Jak MASIVET?® pusobi?

Tento Iék pusobi tfemi zplsoby:

- Blokuje signalnf drahu nutnou pro prezivani
nadorovych bunék.

- Zastavuje rdst nadoru.

- Zabrariuje sifeni nadorovych bunék
(tvorbé metastaz).

‘Kdo je vyrobcem piipravku MASIVET‘

Pripravek MASIVET® je veterindrni lék vyvinuty francouzskou spolec¢nosti AB Science , kterd se
zabyva vyvojem a vyrobou specidlnich 1ékd a to nejen pro zvitata, ale také pro lidi. MASIVET®
je registrovan a schvélen pro prodej v Evropé od roku 2008 a v USA od roku 2010. Nyni je jeho
indikaci lé¢ba nadort ze Zirnych bunék, tzv. mastocytomu u psu. Jsou vsak dale provadeny
studie, v ramci kterych se zkouma pouziti pripravku MASIVET® jako dopliku k tradi¢nf
chemoterapii a jeho ptsobent u jinych druht nadort. Dalsi moznostf je jeho pouzitf k 1écbé
jinych onemocnéni, nez jsou nadory (jedna se napf. o atopii u pst a astma kocek).

‘( se tento pfFipravek psium podava? ‘

Pripravek MASIVET® se psovi podava usty (perordlné) obvykle 1x denné. Aplikaci tablety
zvlddne vétsina chovateld, a proto pes nemusi byt pfi poddvani tohoto pfipravku
hospitalizovan na veterindrnim pracovisti. Pripravek MASIVET® Ize ukryt do kousku
potravy, je vsak tfeba zajistit, aby pes spolkl tabletu (tablety) celou (celé). Ohledné déavky
a Cetnosti podani pripravku MASIVET® je potifeba dodrzovat pokyny veterindrniho lékare.

Obecnd davka je 12,5 mg/kg télesné hmotnosti zvifete podavana 1x denné. Aktualné
je MASIVET® dostupny ve dvou siladch tablet (50mg a 150mg).

Dévkovani uvedené v tabulce je obecné a mUze se lisit od davky, kterou stanovi veterinarni
lékar pro vaseho psa. Individualni davku doporucenou pro vaseho psa je potreba presné
dodrzovat.

RN
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Télesna hmotnost psa Denni davka v mg Denni davka v tabletach

3,4-6,7kg @ 50mg 1x
Gong

6,7-10kg 100mg 2x
o

10-14kg ® @ '°0M9 1%

14-18kg @ @ 200mg 1% + 1

18-22kg ® 250mg 2X + 1x

@ @

22-26kg @ @ 300mg 2X

26-30kg D 350mg X 42X
0

30-34kg ® @® 2% + 2%

@ @

34-38kg P 450mg 3x

38-42kg @ @ 500mg X + 3x
™

42-46kg ® @ 2% + 3x
@

46-50kg ® © 600mg 4x

50-54kg () @ 650mg X + 4x

54-58kg o 700mg 2X + 4x

58-62kg 750mg 5x

62-66 kg 800mg 1X + 5x

66-70kg 850mg 2X + 5x

nad 70kg 900mg 6x

Vysvétlivky: Q'l\ Masivet 50mg, @ Masivet 150mg

Jak dlouho je potreba
MASIVET® podavat?

Stejné jako u jinych druhl lécby rakoviny mize byt obtizné predvidat,
jak bude nador vaseho psa na pfipravek MASIVET® reagovat. Pozitivni
reakce a/nebo doba pro posouzeni, zda pes na lécbu reaguje, je
obecné stanovena na 12 tydnl a pfed touto dobou se nema ukondit
podavani. Minimalni doba terapie je pak 6 mésicl az dozivotné .
a vzdy to zaleZi na typu a vyvoji onemocnéni. O délce lécby ’
pfipravkem MASIVET® rozhodne vas veterinarni |ékar. '
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Jak casto budu muset chodit na kontrc‘

Prvni dva mésice Ié¢by je potifeba dochazet na veterinarni pracovisté obvykle 2x tydné.

V tomto intervalu se kontroluje celkovy klinicky stav pacienta a vzorek moci na obsah bilkovin.
Ktomu Tx mésicné probéhne odbér krve s posouzenim hematologickych parametrl (pocet
bilych a cervenych krvinek, hemoglobin) a biochemickych parametrt (tzv. jaternich” enzymy
ALT, AST a ,ledvinovych”: mocovina a kreatinin). Frekvence kontrol vsak mtze byt individualni,
jejich cetnost urcuje veterindrnf lékar a je nezbytné dodrzovat viechny jeho pokyny.

‘mohu od lécby pacienta s rakovinou oc"

Je potreba si uvédomit, Zze 1 rok psiho zivota odpovidé 7 letim Zivota ¢loveka. A Ze cilem
|écby je spokojeny zivot pacienta s dobrou kvalitou, kdy neni omezovan ve svém zivoté.

U pacientU, kde byla odstranéna velka ¢ast nadoru (a tim se sniZila bolestivost

a nepohodli spojené s velkym Utvarem), je vak potfeba pokracovat v dalsi cilené 1écbé,
aby doslo k vyléceni i zbytkd ndadoru. Mezi takovou terapii patfi pouZiti léku MASIVET®,
popf. chemoterapie nebo ozafovani.

Protoze ale Masivet® NENi chemoterapeutikum, nemusite
se obavat dramatickych zmén, které doprovazeji napfriklad
chemoterapii u lidi - tedy Zzadné vypadavani srsti, Zzadné
kolapsy, Zzadna hospitalizace na klinice.

Na druhou stranu se jedna o onkologicky Iék. V pocatku lécby
se mUze objevit nechutenstvi s obcasnym zvracenim a préjem,
popf.zmény v krevnim obraze. Tyto problémy se viak vyresi

v ramci pravidelnych kontrol na veterindrnim pracovisti a to
vétsinou do 2 meésict od pocatku lécby.

Co délat, kdyz pes odmita tabletu

spolknout nebo ji po podani vyzvraci?

Pokud pes vyplivne rozzvykanou tabletu, je tfeba tuto tabletu vyhodit. Jestlize tabletu
do 10 minut po podani vydavi nebo vyzvraci, musi se podat nova tableta. Pokud dojde

k vydaveni nebo vyzvraceni tablety pozdéji nez do 10 minut od podani tablety, nova
tableta se jiz nepodéava.

N\
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‘) se stane, kdyz dojde k vynechani davky? ‘

V pripadé vynechani davky je potreba podat dalsi davku dle
pfedpisu/. Jesﬂiie pes pﬁjmul vice tablet najednqu,,neli koljk rtwa' Ajéje, panicek mi
predepsano, je potfeba ihned kontaktovat veterinarniho Iékafe dneska tabletku

a o této situaci jej informovat.

Stejné jako kazdy jiny lék mdze i pripravek MASIVET® vyvoldvat /;\
nezadouci Ucinky, a to i v pfipadé predepsané davky. Tyto situace o ¢
proberte se svym veterindrnim lékafem. K nejcastéjsim nezddoucim 4
ucinkdm pri lé¢bé pripravkem MASIVET® patfi prljem a zvracen.

Vedlejsi Ucinky popsané v piibalové informaci jsou viak ,souhrnem” viech zaznamenanych
vedlejsich ucinkd, které se kdy vyskytly a neznamena to, Ze se vyskytnou u vaseho psa.
Vedlejsi ucinky jsou vzdy velmi individudlini a zavisi na citlivosti kazdého jedince.

D
Jaké mozné nezadouci ucinky mtize -
pripravek MASIVET® vyvolavat? (Z//
C

Co je potreba udélat, jestlize se
dostavi nezadouci ucinky?

Pokud zaznamendate nezaddouci Ucinky nebo si nejste néc¢im jisti, kontaktujte
veterinarniho lékare, ktery vam ptipravek MASIVET® predepsal. Ten mUze rozhodnout

o snizeni davky, do¢asném preruseni nebo celkovém vysazeni [é¢by. Nicméné pripravek
MASIVET® predstavuje bezpecny zplsob lécby nadort z mastocytl. Obecné plati, ze

je velmi dobrfe sndsen a jeho potencialni vedlejsi Ucinky Ize zvlddat symptomatickou
lécbou.

Co musi védét veterinarni lékar pred tim,
nez pes zacne uzivat pripravek MASIVET®?
Veterinarni Iékar potfebuje védét o vsech lécich, které vas pes dosud uzival nebo

v soucasné dobe uzivd, veetne |ékd na predpis, volneé prodejnych Iékd, pfipravkd proti
blechdm a klistatim, a také o vitaminech a doplnicich stravy v¢etné bylinnych pfipravkd.
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V4 Ve

Cemu je potieba vénovat p¥i pouzivani
pripravku MASIVET® pozornost?

Takna
co mdam pdani€ka
je3té upozomit?

Tablety se maji psovi podat okamzité po vyjmuti z lahvicky. ()

Tablety musi byt podavany celé a nemély by se délit, [dmat, ani drtit. ~
Pripravek MASIVET® je tfeba uchovavat na bezpecném miste, mimo (/' ’,
dosah déti é// )
Déti by se nemély dostat do kontaktu s pfipravkem MASIVET® nebo s vykaly L /é}
¢i zvratky lécenych pst a nemély by byt s lécenymi psy v Uzkém kontaktu. élj

Téhotné a kojici Zeny musi pokyny k zachazeni s pfipravkem dodrzovat
obzvlasté prisné. Pripravek MASIVET® by mohl poskodit nenarozeny plod.

Co se stane, kdyz pripravek MASIVET®
nahodné spolkne ¢lovék?

Ptipravek MASIVET® neni urc¢en pro podavani cloveku. Jestlize dojde k spolknutf
tablety MASIVET® ¢lovékem, je potfeba vyhledat Iékafskou pomoc. Osetfujicimu
lékari je tfeba ukazat pfibalovou informaci nebo etiketu. V pfipadé ndhodného
poziti pfipravku MASIVET® clovékem se mohou vyskytnout Zaludecnf a stfevni
potize, véetné zvraceni nebo prdjmu.

Kde je pripravek MASIVET® k dostém’?‘

Pripravek MASIVET® je lék na predpis a je tudiz k dostani pouze u kvalifikovanych
veterinarnich lékard.
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Je pripravek MASIVET®
experimentalni lék?

Nenf. Pfipravek MASIVET® pfedstavuje novou a inovativni
moznost [é¢by nddoru ze Zirnych bunék u psd, avsak nejedna
se o experimentalni lék. MASIVET® je lék s centralizovanou
registraci schvaleny pro prodej v Evropé (2008) a v USA (2010).
Tento Iék byl jiz pouzit u 14 000 psich pacientd (Udaj ke konci
roku 2013) a jejich mnozstvi kazdym dnem roste.

Nicméné je potfeba si uvédomit, ze rakovina je vzdy
nevyzpytatelnd a ani nejlepsi diagnostika a lé¢ba nemusi vzdy
zarucit 100% uspeéch. Moznosti lé¢by pripravkem MASIVET® je
potieba vzdy podrobneé prodiskutovat s osetfujicim Iékarem.
Jeji vysledny efekt pak zavisi na mnoha faktorech: v jakém
stadiu se nddor zacal lécit, jakd je jeho agresivita, zda jiz doslo
k jeho sifeni v organismu, jak pacient na lé¢bu zareaguje.
Pokud by efekt lécby zviteti neprinesl dobrou kvalitu Zivota

a selhaly” i pripadné dalsi lécebné moznosti, je vzdy potieba
zvaZit i moznost posledni - euthanasii.

Jaké jsou dalsSi moznosti pouziti
pripravku MASIVET®?

Aktudlné jsou provédény studie, v rdmci kterych se zkouma
pouziti ptipravku Masivet®:
v onkologii jako doplnék k tradi¢ni chemoterapii
napfiklad u téchto nadord: melanom, T-lymfom,
osteosarkom, hemangiosarkom, histiosarkom
pfi lécbé zanétlivych onemocnéni: atopicka
dermatitida psd, artritida psU, zanétlivé onemocnéni
stfev psU a astma kocek
pfi lé¢bé problému s imunologickym deficientem:
soucast lécby perianaldnich fistul

1) Pfipad 3: pacient, ktery nereagoval na lécbu: vinblastin + prednison
2) Pfipad 3: situace 13.den po nasazenf lé¢by pfipravkem Masivet®
3) Pripad 3: 44.den lécby pfipravkem Masivet®
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_ SHRNUTI. S

MASIVET® diky $pickové technologii plisobi pfimo v misté vzniku nadoru.

MASIVET® je pro veterindrni medicinu zcela novy lék, ktery patii do skupiny
inhibitord tyrozinkinaz.

MASIVET® neni chemoterapeutikum a proto neposkozuje zdravou tkan.
MASIVET® je vysoce ucinny a bezpedcny pri pouziti pro veterinarni tcely.

MASIVET?® je zarukou dlouhodobé kontroly onemocnéni mastocytomem,
pozdéjsiho nastupu recidiv a delsi doby preziti.

MASIVET?® je tableta s velmi jednoduchym pouzitim a bez nutnosti hospitalizace.

MASIVET® je 1ék na predpis, ktery védm mUze vydat pouze veterinaf. Pokud
potiebujete dalsi baleni Iéku, pozadejte o novy predpis svého veterinare.

ZAVER:

MASIVET® je jediny schvéaleny veterinarni lék proti rakovine psd
v Ceské republice. Pfedstavuje bezpecny zplsob lécby nador

z mastocytu. Jeho cileny Ucinek je zarukou dlouhodobé
kontroly onemocnéni, pozdejsiho nastupu recidiv a delsi doby
preziti. Pfipravek je ur¢en pro pouziti v domacim prostredi

a tim zlepsuje také well-fare pacienta.

Tak vidite,
Ze jsme tospolu
zviadii
Vice informaci o pouziti a vyvoji
pripravku MASIVET® v oblasti humanni O ~
i veterinarni mediciny najdete na (/; N W
www.ab-science.com nebo na ’

www.cymedica.cz.

&T‘Iedrc:a. Cymedica CZ, a.s. | Pod Nadrazim 308 | CZ 268 01 Hofovice | tel.: +420 311 706 211

fax: +420 311 706 200 | e-mail: info@cymedica.cz | www.cymedica.com






