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Spexotras (trametinibas)
Spexotras apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Spexotras ir kam jis vartojamas?

Spexotras - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi glioma (galvos smegeny navikas) sergantys 1 mety ir
vyresni vaikai. Jis vartojamas kartu su kitu vaistu nuo vézio dabrafenibu. Spexotras skiriamas tik tiems
pacientams, kuriy gliomos vézinése lgstelése nustatyta specifiné BRAF geno mutacija (pakitimas),
vadinama BRAF V600E.

Spexotras galima skirti vaikams, sergantiems:
e mazo laipsnio glioma, kai reikalingas sisteminis (visg organizma veikiantis) gydymas;

o didelio laipsnio glioma, kai pacientui anksciau buvo taikytas bent vienas spindulinio gydymo ar
chemoterapijos kursas.

Spexotras sudétyje yra veikliosios medziagos trametinibo.

Kaip vartoti Spexotras?

Spexotras galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir priziGréti gydytojas
specialistas, turintis vézio gydymo patirties. Pries pradedant gydyma, pacientams turi bati atliktas
tyrimas BRAF V600E mutacijai vézinése lastelése nustatyti.

Gaminami Spexotras milteliai, kuriuos vaistininkas istirpina (iSmaiso) skystyje. Paruostas vaistas
geriamas kasdien. Spexotras vartojamas su dabrafenibu (Finlee) du kartus per parg. Gydyma reikia
testi, kol jis naudingas pacientui. Pasireiskus tam tikram Salutiniam poveikiui, gydytojas gali sumazinti
vaisto doze arba gydyma nutraukti.

Daugiau informacijos apie Spexotras vartojimag ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Spexotras?

Gliomos naviko lgstelése su BRAF mutacija gaminamas pakitusios formos baltymas, vadinamas BRAF.
Dazniausiai nustatoma BRAF mutacija yra V600E. Pakites BRAF baltymas aktyvina kitus baltymus,
vadinamus MEK1 ir MEK2, kurie skatina Iasteliy dalijimasi. Dél to lastelés ima nekontroliuojamai dalytis
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ir vystosi vézys. Veiklioji Spexotras medziaga trametinibas slopina MEK baltymy veikima, taip
sulétindamas vézio vystymasi ir plitima.

Kokia Spexotras nauda nustatyta tyrimy metu?
MazZo laipsnio glioma

Tebevykstanciame tyrime 110 vaiky, kuriems nustatyta mazo laipsnio glioma su BRAF V600E mutacija,
gydomi Spexotras ir dabrafenibo deriniu arba chemoterapijos ir karboplatinos ir vinkristino (kity vaisty
nuo vézio) deriniu. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo vaiky, kuriems po bent 32 gydymo savaiciy
pasireiské visiSkas arba dalinis atsakas | gydyma (navikas iSnyko arba sumazéjo), dalis. Atsakas |
gydyma buvo vertinamas pagal kiino skenogramas ir paciento klinikinius duomenis. Atsakas | gydyma,
pasireiské 47 proc. (34 i$S 73) Spexotras ir dabrafenibg vartojusiy vaiky ir 11 proc. (4 is 37)
karboplatina ir vinkristinu gydyty vaiky.

Didelio laipsnio glioma

Tame paciame tebevykstanciame tyrime 41 auksto laipsnio glioma serganciam vaikui su BRAF V600E
mutacija Spexotras buvo skiriama kartu su dabrafenibu. 56 proc. (23 i$ 41) Siy vaiky nustatytas
visiSkas arba dalinis atsakas | gydyma, trukes vidutiniskai 22 ménesius. Gydant didelio laipsnio glioma,
Spexotras nebuvo lyginamas su jokiu kitu vaistu ar placebu (preparatu be veikliosios medziagos).

Kokia rizika susijusi su Spexotras vartojimu?

ISsamy visy Spexotras Salutinio poveikio reiSkiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Spexotras salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 5) yra
karsciavimas, bérimas, galvos skausmas, vémimas, nuovargis, sausa oda, viduriavimas, kraujavimas,
pykinimas, akneforminis dermatitas (j spuogus panasus iSbérimas), neutropenija (sumazéjes su
infekcija kovojanciy baltyjy kraujo Iasteliy neutrofily kiekis), pilvo skausmas ir kosulys.

Kodél Spexotras buvo registruotas ES?

Vaiky, serganciy mazo arba didelio laipsnio glioma, gydymo galimybés ribotos. Nustatyta, kad kartu su
dabrafenibu vartojamas Spexotras veiksmingai mazina navikus vaiky, kuriy vézinése lgstelése
nustatyta BRAF V600E mutacija, organizme. Nors vaisto saugumo duomeny néra daug, manoma, kad
Salutinj poveikj galima kontroliuoti.

Todél Europos vaisty agentiira nusprende, kad Spexotras nauda didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali
bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Spexotras vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Spexotras
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Spexotras vartojimo duomenys nuolatos stebimi. [tariamas Spexotras Salutinis
poveikis kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Spexotras (trametinibas)
EMA/513099/2023 Puslapis 2/3



Kita informacija apie Spexotras

Daugiau informacijos apie Spexotras rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/spexotras.
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