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Spexotras (trametinibs)
Spexotras parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Spexotras un kapéc tas lieto?

Spexotras ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu bérnus no viena gada vecuma ar gliomu (smadzenu
audzéja veidu). Tas lieto kopa ar citam pretvéza zalém, dabrafenibu. Spexotras lieto tikai pacientiem,
kuru gliomas véza sunam ir specifiska mutacija (izmainas) BRAF géna, ko dévé par “BRAF V600E".

Spexotras var lietot bérniem ar:

e zemas pakapes gliomu, kam nepiecieSama sistémiska terapija (arstésana, kas ietekmé visu
organismu);

e augstas pakapes gliomu, ja pacients ieprieks ir sanémis vismaz vienu arstéSanu ar staru terapiju
vai kimijterapiju;

Spexotras satur aktivo vielu trametinibu.

Ka lieto Spexotras?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga specializétam arstam ar
pieredzi véza arstésana. Pirms arstéSanas uzsaksSanas pacientiem ir javeic tests, lai apstiprinatu, ka
vinu véza stinam ir BRAF V600E mutacija.

Spexotras ir pieejamas ka pulveris, ko farmaceits izskidina (sajauc) Skidruma. Péc tam zales iekskigi
tiek lietotas katru dienu. Spexotras lieto kopa ar dabrafenibu (Finlee), kuru lieto divas reizes diena.
ArstéSana jaturpina, kamér pacientam no tas ir ieguvums. Noteiktu blakusparadibu gadijuma arsts var
samazinat vai partraukt arstésanu.

Papildu informaciju par Spexotras lietosanu skatit zaju lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Spexotras darbojas?

Gliomas audzgja Siinas ar BRAF mutaciju rada patologisku proteina, ko dévé par BRAF, formu.
Visbiezak novérota BRAF mutacija ir V600E. Patologiskais BRAF proteins aktivizé citus proteinus, ko
déveé par MEK1 un MEK2 un kas ir iesaistitas stnu daliSanas stimulésana. Ta rezultata notiek
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nekontroléta Sinu daliSanas un tadéjadi ari véza attistiba. Spexotras aktiva viela trametinibs darbojas,
blokéjot MEK proteinu aktivitati un tadéjadi paléninot véZa augsSanu un izplatiSanos.

Kadi Spexotras ieguvumi atklati petijumos?
Zemas pakapes glioma

Paslaik notiekosa pétijuma 110 bérni ar zemas pakapes gliomu, kuriem bija BRAF V600E mutacija,
sanéma vai nu Spexotraskombinacija ar dabrafenibu, vai kimijterapiju ar karboplatinu un vinkristinu
(citam pretvéza zalém). Galvenais efektivitates raditajs bija to bérnu Tpatsvars, kuriem bija pilniga vai
daléja atbildes reakcija uz arstéSanu (kuru audzéjs bija izzudis vai samazinajas) péc vismaz

32 arstésanas nedélam. Reakciju uz arstéSanu noveértéja, veicot kermena skenésanu un izmantojot
pacientu kliniskos datus. Arst&$ana ar Spexotras un dabrafenibu izraisija atbildes reakciju 47 % (34 no
73) bérnu, salidzinot ar 11 % (4 no 37) bérnu, kuri sanéma karboplatinu un vinkristinu.

Augstas pakapes glioma

Taja pasa paslaik notiekosaja pétijuma 41 bérns ar augstas pakapes gliomu, kam bija BRAF V600E
mutacija, sanéma Spexotras kombinacija ar dabrafenibu. No Siem bérniem 56 % (23 no 41) sasniedza
pilnigu vai dal&ju atbildes reakciju uz arstésanu, kas ilga vid&ji 22 ménesus. Augstas pakapes gliomas
arstéSana Spexotras netika salidzinatas ar citam zalém vai placebo (fiktivu arstésanu).

Kads risks pastav, lietojot Spexotras?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Spexotras, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Spexotras blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 5 cilvékiem) ir drudzis,
izsitumi, galvassapes, vemsana, nogurums, sausa ada, caureja, asinosana, nelabums (slikta dasa),

aknei lidzigs dermatits, neitropénija (zems neitrofilu — balto asins Stinu veida, kas cinas pret
infekcijam - Iimenis), sapes védera un klepus.

Kapéc Spexotras ir registrétas ES?

Bérniem ar zemas pakapes gliomu vai augstas pakapes gliomu ir ierobezotas arstéSanas iespéjas. Tika
pieradits, ka Spexotras kombinacija ar dabrafenibu efektivi samazina audz&jus bérniem, kuriem véza
stinam ir BRAF V600E mutacija. Lai gan droSuma dati ir ierobezoti, blakusparadibas parasti tiek
uzskatitas par kontrol€jamam.

Tapéc Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Spexotras, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Spexotras lietosanu?

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Spexotras
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Spexotras lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Spexotras
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Spexotras

Sikaka informacija par Spexotras ir atrodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/spexotras.
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