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Spexotras (trametynib)
Przeglad wiedzy na temat leku Spexotras i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Spexotras i w jakim celu sie go stosuje

Spexotras jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu dzieci w wieku 1 roku i starszych
z glejakiem (rodzajem nowotworu moézgu). Lek stosuje sie w skojarzeniu z innym lekiem
przeciwnowotworowym, dabrafenibem. Lek Spexotras stosuje sie wytgcznie u pacjentéow, u ktérych
komorki nowotworowe glejaka wykazuja okreslong mutacje (zmiane) w genie BRAF o nazwie ,BRAF
V600E".

Lek Spexotras mozna stosowac u dzieci z:

e glejakiem o niskim stopniu ztosliwosci, ktéry wymaga leczenia ogdlnoustrojowego (leczenia
obejmujacego caty organizm);

e glejakiem o wysokim stopniu ztosliwosci, jesli pacjent otrzymywat wczesniej co najmniej jeden
rodzaj leczenia z zastosowaniem promieniowania lub chemioterapii.

Substancja czynng zawartg w leku Spexotras jest trametynib.
Jak stosowac lek Spexotras

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinno by¢ rozpoczynane i prowadzone przez lekarza majacego
doswiadczenie w leczeniu nowotwordéw. Przed rozpoczeciem leczenia u pacjentéw nalezy wykonac
badanie na potwierdzenie obecnosci mutacji genu BRAF V600E w komorkach nowotworowych.

Lek Spexotras jest dostepny w postaci proszku, ktéry jest rozpuszczany (mieszany) w ptynie przez
farmaceute. Nastepnie lek przyjmuje sie doustnie codziennie. Lek Spexotras stosuje sie w skojarzeniu
z dabrafenibem (Finlee) przyjmowanym dwa razy na dobe. Leczenie nalezy kontynuowac dopoki
pacjent odnosi z niego korzysci. W przypadku dziatan niepozadanych lekarz moze ograniczy¢ lub
zaprzestac leczenie.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Spexotras znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Spexotras

Komorki nowotworowe glejaka z mutacjg BRAF wytwarzajg wadliwg postac biatka o nazwie BRAF.
Najczesciej obserwowang mutacjg BRAF jest V600E. Wadliwe biatko BRAF aktywuje inne biatka o
nazwie MEK1 i MEK2, ktére biorg udziat w stymulowaniu podziatéw komérkowych. Prowadzi to do
niekontrolowanego podziatu komoérek, a co za tym idzie — do rozwoju nowotworu. Substancja czynna
leku Spexotras, trametynib, dziata poprzez blokowanie aktywnosci biatek MEK, spowalniajgc w ten
sposoOb wzrost i rozprzestrzenianie sie nowotworu.

Korzysci ze stosowania leku Spexotras wykazane w badaniach
Glejak o niskim stopniu ztosliwosci

W trwajgacym badaniu 110 dzieci z glejakiem o niskim stopniu ztosliwosci z mutacjg BRAF V600E
otrzymywalto albo lek Spexotras w skojarzeniu z dabrafenibem, albo chemioterapie z karboplatyng i
winkrystyna (innymi lekami przeciwnowotworowymi). Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byt
odsetek dzieci, u ktérych wystapita catkowita lub cze$ciowa odpowiedz na leczenie (u ktorych guz
ustapit lub zmniejszyt sie) po co najmniej 32 tygodniach leczenia. Odpowiedz na leczenie oceniono za
pomocg obrazowania ciata i danych klinicznych pacjentéow. Stosowanie leku Spexotras i dabrafenibu
wywotato odpowiedz u 47% (34 z 73) dzieci, w poréwnaniu z 11% (4 z 37) dzieci otrzymujacych
karboplatyne i winkrystyne.

Glejak o wysokim stopniu ztosliwosci

W tym samym trwajacym badaniu 41 dzieci z glejakiem o wysokim stopniu ztosliwosci z mutacjg BRAF
V600E otrzymato lek Spexotras w skojarzeniu z dabrafenibem. Sposrdd tych dzieci u 56% (23 z 41)
osiagnieto catkowita lub czes$ciowg odpowiedz na leczenie, ktéra trwata Srednio 22 miesigce. W leczeniu
glejaka o wysokim stopniu ztosliwosci lek Spexotras nie byt porownywany z zadnym innym leczeniem
ani z placebo (leczeniem pozorowanym).

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Spexotras

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Spexotras znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Spexotras (mogace wystgpic¢ czesciej
niz u 1 na 5 pacjentow) to: goraczka, wysypka, bdl gtowy, wymioty, zmeczenie, suchos¢ skéry,
biegunka, krwawienie, nudnosci (mdtosci), tradzikowe zapalenie skéry, neutropenia (niska liczba
neutrofildw - rodzaju biatych krwinek zwalczajacych zakazenie), bdl brzucha i kaszel.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Spexotras w UE

U dzieci z glejakiem o niskim stopniu ztosliwosci lub glejakiem o wysokim stopniu ztosliwosci
mozliwosci leczenia sg ograniczone. Wykazano, ze lek Spexotras w skojarzeniu z dabrafenibem jest
skuteczny w zmniejszaniu guzéow u dzieci, ktérych komorki nowotworowe wykazujg mutacje BRAF
V600E. Chociaz dane dotyczace bezpieczenstwa sg ograniczone, dziatania niepozadane uznaje sie na
0g6t za mozliwe do opanowania.

Europejska Agencja Lekdéw uznata zatem, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Spexotras
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Spexotras

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Spexotras w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Spexotras s stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Spexotras sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Spexotras

Dalsze informacje dotyczace leku Spexotras znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/spexotras.
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