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Spexotras (trametinib)
Um resumo sobre Spexotras e por que esta autorizado na UE

O que é Spexotras e para que é utilizado?

Spexotras é um medicamento contra o cancro utilizado no tratamento de criangas com idade igual ou
superior a 1 ano com glioma (um tipo de tumor cerebral). E utilizado em associacdo com outro
medicamento contra o cancro, o dabrafenib. Spexotras é utilizado apenas em doentes cujas células
cancerigenas do glioma tém uma mutacdo (alteracdo) especifica no gene BRAF denominada «BRAF
V600E>.

Spexotras pode ser utilizado em criangas com:
e glioma de baixo grau que requer terapia sistémica (um tratamento que afeta todo o organismo);

e (glioma de alto grau quando o doente tiver recebido anteriormente pelo menos um tratamento com
radiacao ou quimioterapia.

Spexotras contém a substancia ativa trametinib.

Como se utiliza Spexotras?

O medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado e
supervisionado por um médico especialista com experiéncia no tratamento do cancro. Antes do inicio
do tratamento, os doentes devem fazer um teste para confirmar que as células cancerigenas tém a
mutacdo BRAF V600E.

Spexotras esta disponivel na forma de um po6 que é disperso (misturado) num liquido pelo
farmacéutico. Em seguida, é tomado diariamente por via oral. Spexotras é utilizado em associacao
com dabrafenib (Finlee), que é tomado duas vezes por dia. O tratamento deve ser continuado
enquanto houver um beneficio clinico para o doente. Em caso de efeitos secundarios, o médico pode
reduzir ou interromper o tratamento.

Para mais informacdes sobre a utilizacdo de Spexotras, consulte o Folheto Informativo ou contacte o
seu médico ou farmacéutico.
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Como funciona Spexotras?

As células do glioma com a mutacao BRAF produzem uma forma anormal de uma proteina chamada
BRAF. A mutacdao BRAF mais frequentemente observada é a V600E. A proteina BRAF anormal ativa
outras proteinas chamadas MEK1 e MEK2, que estdo envolvidas na estimulagdo da divisdo celular. Isto
resulta na divisdo descontrolada das células e, por conseguinte, no desenvolvimento do cancro. O
modo de funcionamento da substancia ativa de Spexotras, o trametinib, consiste em bloquear a
atividade das proteinas MEK e, deste modo, abrandar o crescimento e a propagacdo do cancro.

Quais os beneficios demonstrados por Spexotras durante os estudos?
Glioma de baixo grau

Num estudo em curso, 110 criangcas com glioma de baixo grau com a mutacdo BRAF V600E receberam
Spexotras em associacao com dabrafenib ou quimioterapia com carboplatina e vincristina (outros
medicamentos contra o cancro). O principal parametro de eficacia foi a percentagem de criangas que
responderam total ou parcialmente ao tratamento (cujo tumor desapareceu ou diminuiu) apos pelo
menos 32 semanas de tratamento. A resposta ao tratamento foi avaliada através de exames
imagioldgicos e dos dados clinicos dos doentes. O tratamento com Spexotras e dabrafenib conduziu a
uma resposta em 47 % (34 em 73) das criancas, em comparagao com 11 % (4 em 37) das criangas
que receberam carboplatina e vincristina.

Glioma de alto grau

No mesmo estudo em curso, 41 criangas com glioma de alto grau com a mutacdo BRAF V600E
receberam Spexotras em associacdo com dabrafenib. Destas criangas, 56 % (23 em 41) alcangaram
uma resposta completa ou parcial ao tratamento, que durou uma média de 22 meses. No tratamento
do glioma de alto grau, Spexotras nao foi comparado com nenhum outro tratamento ou placebo (um
tratamento simulado).

Quais sao os riscos associados a Spexotras?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricées de utilizagdo de Spexotras, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Spexotras (que podem afetar mais de 1 em cada
5 pessoas) incluem febre, erupgdo cutanea, dores de cabega, vomitos, cansacgo, pele seca, diarreia,
hemorragia, nduseas (sensacdo de enjoo), dermatite acneiforme (erupgao cutanea semelhante a
acne), neutropenia (niveis baixos de neutrofilos, um tipo de glébulos brancos que combate a infecdo),
dor abdominal (barriga) e tosse.

Por que esta Spexotras autorizado na UE?

As criangas com glioma de baixo grau ou glioma de alto grau tém opgdes de tratamento limitadas.
Spexotras associado ao dabrafenib demonstrou ser eficaz na reducdo dos tumores em criangas cujas
células cancerigenas tém uma mutagdo BRAF V600E. Embora os dados de seguranca sejam limitados,
os efeitos secundarios sdo geralmente considerados controlaveis.

Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Spexotras sdo
superiores aos seus riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.
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Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Spexotras?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Spexotras.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacdo de Spexotras sao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Spexotras sao cuidadosamente avaliados e
sdo tomadas quaisquer acGes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Spexotras

Estdo disponiveis mais informagdes sobre Spexotras no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/spexotras.
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