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Spexotras (trametinib)
Prehled pro pripravek Spexotras a proc byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Spexotras a k cemu se pouziva?

Spexotras je protinadorovy |éCivy pripravek, ktery se pouziva k 1écbé déti ve véku 1 roku a starsich

s gliomem (typem mozkového nadoru). Pouziva se v kombinaci s jinym protinddorovym IéCivem
zvanym dabrafenib. Pfipravek Spexotras se pouzivé pouze u pacientl, jejichz nddorové buriky gliomu
vykazuji specifickou mutaci (zménu) genu BRAF zvanou mutace V600E genu BRAF.

Pripravek Spexotras lze pouzit u déti s:
e gliomem nizkého stupné, které vyzaduji systémovou Iécbu (Ié¢bu zamérenou na celé télo),

e gliomem vysokého stupné, pokud podstoupily alespon jednu predchozi radioterapii nebo
chemoterapii.

Pripravek Spexotras obsahuje lécivou latku trametinib.

Jak se pripravek Spexotras pouziva?

Vydej IéCivého pripravku je vazan na Iékarsky predpis. LéCba by méla byt zahajena a vedena
odbornym lékafem se zkuSenostmi s |é¢bou nadorovych onemocnéni. Pfed zahajenim lécby musi
pacienti podstoupit test, ktery potvrdi, Zze jejich nadorové buriky vykazuji mutaci V600OE genu BRAF.

Pripravek Spexotras je k dispozici ve formé prasku, ktery Iékarnik rozpusti (smicha) v tekutiné. Poté se
denné uziva Usty. Pfipravek Spexotras se pouzivéd v kombinaci s dabrafenibem (pfipravkem Finlee),
ktery se uziva dvakrat denné. Lécba by méla pokracovat tak dlouho, dokud je pro pacienta pfinosna.

V ptipadé vyskytu uréitych nezadoucich &inki muze lékaf snizit davku nebo lé¢bu ukondit.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Spexotras naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Spexotras plsobi?

Buriky gliomu s mutaci BRAF vytvareji abnormaini formu bilkoviny zvanou BRAF. Nejcasté&ji
pozorovanou mutaci genu BRAF je V600E. Abnormalni bilkovina BRAF aktivuje dalsi bilkoviny zvané
MEK1 a MEK2, které se podileji na stimulaci buné¢ného déleni. V disledku toho dochazi

k nekontrolovanému déleni bunék a nasledné ke vzniku nadorového onemocnéni. Léciva latka
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v pFipravku Spexotras, trametinib, plisobi tak, Ze blokuje aktivitu bilkovin MEK, &mZ zpomaluje rlist
a Sifeni nadorového onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Spexotras byly prokazany v pribéhu studii?
Gliom nizkého stupné

Ve studii, ktera stale probiha, byl 110 détem s gliomem nizkého stupné s mutaci V600E genu BRAF
podavan bud’ pfipravek Spexotras v kombinaci s dabrafenibem, nebo chemoterapie karboplatinou

a vinkristinem (jinymi protinadorovymi Iécivy). Hlavnim méritkem Gcinnosti byl podil déti, u nichz byla
nejpozdéji po 32 tydnech lécby zaznamenana Uplna nebo Castecnd odpovéd na [écbu (u nichz nador
vymizel nebo se zmensil). Odpovéd na IéCbu byla hodnocena pomoci zobrazovacich metod a klinickych
Udajl pacientl. Lé&ba pripravkem Spexotras v kombinaci s dabrafenibem vedla k odpovédi u 47 %
(34 ze 73) déti ve srovnani s 11 % (4 z 37) déti, kterym byla podavana karboplatina a vinkristin.

Gliom vysokého stupné

V téze studii, ktera stale probiha, byl 41 détem s gliomem vysokého stupné s mutaci V600E genu BRAF
podavan pripravek Spexotras v kombinaci s dabrafenibem. U 56 % (23 ze 41) téchto déti bylo
dosaZzeno Uplné nebo ¢astecné odpovédi na lébu, kterd v priméru pretrvala po dobu 22 mésicd.

V ramci 1é¢by gliomu vysokého stupné nebyl pfipravek Spexotras porovnavan s zadnou jinou léc¢bou
ani s placebem (neGcinnym pfipravkem).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Spexotras?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Spexotras je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Spexotras (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 5)
jsou horec¢ka, vyrazka, bolest hlavy, zvraceni, Ginava, sucha kdze, prijem, hemoragie (krvaceni),
nauzea (pocit na zvraceni), akneiformni dermatitida (vyrédzka podobna akné), neutropenie (nizké
hladiny neutrofill, coZ je typ bilych krvinek, které bojuji s infekcemi), bolest bficha a kasel.

Na zakladé ceho byl pripravek Spexotras registrovan v EU?

Déti s gliomem nizkého nebo vysokého stupné maji omezené moznosti 1éCby. Bylo prokazano, ze
pfipravek Spexotras podavany v kombinaci s dabrafenibem je G&inny pfi zmensovani nadord u déti,
jejichZz nadorové bunky vykazuji mutaci V600OE genu BRAF. PfestoZe jsou udaje o jeho bezpeclnosti
omezené, nezadouci Ucinky jsou obecné povazovany za zvladatelné.

Evropska agentura pro IéCivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Spexotras prevysuji jeho
rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Spexotras?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Spexotras, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié¢ivych piipravkd jsou tdaje o pouZivani pripravku Spexotras pribézné sledovany.
Podezreni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Spexotras jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Spexotras

Dalsi informace o pripravku Spexotras jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/spexotras.
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