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Spexotras (trametinib)
En oversigt over Spexotras, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Spexotras, og hvad anvendes det til?

Spexotras er et kraeftlaegemiddel til behandling af bgrn i alderen 1 ar og derover med gliom (en type
hjernetumor). Det anvendes sammen med et andet kraeftlaegemiddel, dabrafenib. Spexotras anvendes
kun hos patienter, hvis gliomkraeftceller har en specifik mutation (forandring) i BRAF-genet kaldet
"BRAF V600E".

Spexotras kan anvendes hos bgrn med:
« lavgradsgliom, som kraever systemisk behandling (en behandling, der pavirker hele kroppen)
« hgjgradsgliom, ndr patienten tidligere har faet mindst én behandling med straling eller kemoterapi.

Spexotras indeholder det aktive stof trametinib.

Hvordan anvendes Spexotras?

Spexotras fas kun pa recept, og behandlingen bgr indledes og overvages af en speciallaege, der har
erfaring med behandling af kreeft. Fgr behandlingen skal patienterne testes for at bekrezefte, at de har
BRAF V600E-mutationen i deres kraeftceller.

Spexotras fas som et pulver, som apotekspersonalet oplgser (blander) i en vaeske. Det tages derefter
dagligt gennem munden. Spexotras anvendes sammen med dabrafenib (Finlee), som tages to gange
dagligt. Behandlingen bgr fortsaettes, sa laenge patienten har gavn af den. Hvis der opstar visse
bivirkninger, kan laegen reducere dosen eller standse behandlingen.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Spexotras, kan du laese indlaegssedlen eller
kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Spexotras?

Gliomceller med BRAF-mutationen danner en unormal form af et protein kaldet BRAF. Den hyppigst
observerede BRAF-mutation er V600E. Det abnorme BRAF-protein aktiverer andre proteiner, der
kaldes MEK1 og MEK2, som medbvirker til at stimulere celledeling. Dette medfgrer ukontrolleret
celledeling og dermed udvikling af kraeft. Det aktive stof i Spexotras, trametinib, virker ved at blokere
aktiviteten af MEK-proteinerne, og bremser dermed kraeftens vaekst og spredning.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Spexotras?
Lavgradsgliom

I et igangvaerende studie fik 110 bgrn med lavgradsgliom med BRAF V600E-mutationen enten
Spexotras kombineret med dabrafenib eller kemoterapi med carboplatin og vincristin (andre
kreeftlaegemidler). Virkningen blev hovedsagelig bedgmt p& andelen af bgrn, der opndede fuldstaendig
eller delvis respons pa behandlingen (hos hvem tumoren forsvandt eller skrumpede ind) efter mindst
32 ugers behandling. Responsen pa behandlingen blev bedgmt ved hjzelp af kropsscanninger og
patienternes kliniske data. Behandlingen med Spexotras og dabrafenib fgrte til en respons hos 47 %
(34 ud af 73) af bgrnene, sammenlignet med 11 % (4 ud af 37) af de bgrn, der fik carboplatin og
vincristin.

Hgjgradsgliom

I det samme igangveerende studie fik 41 bgrn med hgjgradsgliom med BRAF V600E-mutationen
Spexotras i kombination med dabrafenib. Af disse bgrn opndede 56 % (23 ud af 41) fuldstaendig eller
delvis respons pa behandlingen, som i gennemsnit varede i 22 maneder. Ved behandlingen af
hgjgradsgliomer blev Spexotras ikke sammenlignet med andre behandlinger eller placebo (en uvirksom
behandling).

Hvilke risici er der forbundet med Spexotras?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Spexotras fremgar af indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Spexotras (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 5
personer) er feber, udsleet, hovedpine, opkastning, treethed, ter hud, diarré, blgdning, kvalme,
acneiform dermatitis (aknelignende udslaet), neutropeni (lavt antal neutrofiler, en type hvide
blodlegemer, der bekaemper infektion), mavesmerter og hoste.

Hvorfor er Spexotras godkendt i EU?

Bgrn med lavgradsgliom eller hgjgradsgliom har begraensede behandlingsmuligheder. Spexotras i
kombination med dabrafenib viste sig at vaere effektivt til at fa tumorer til at skrumpe hos bgrn, hvis
kreeftceller har en BRAF V600E-mutation. Selv om sikkerhedsdataene er begraensede, anses
bivirkningerne generelt for at vaere handterbare.

Det Europezeiske Laegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Spexotras opvejer risiciene,
og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Spexotras anvendes
sikkert og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Spexotras anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Spexotras Isbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Spexotras vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.
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@vrig information om Spexotras

Yderligere information om Spexotras findes p& agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/spexotras.
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