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Spexotras (trametinib)
Sammanfattning av Spexotras och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Spexotras och vad anvands det for?

Spexotras ar ett cancerlakemedel som anvénds fér att behandla barn fran ett ars dlder med gliom (en
typ av hjarntumor). Det ges tillsammans med ett annat cancerlakemedel, dabrafenib. Spexotras ges
endast till patienter vars gliomcancerceller har en sarskild mutation (férandring) i BRAF-genen som
benamns "BRAF V600E".

Spexotras kan ges till barn med
o |3ggradigt gliom som kraver systemisk behandling (behandling som paverkar hela kroppen),
o hoggradigt gliom nar patienten tidigare fatt minst en behandling med strélning eller kemoterapi.

Spexotras innehdller den aktiva substansen trametinib.
Hur anvdnds Spexotras?

Spexotras ar receptbelagt och behandlingen ska pdbérjas och évervakas av en specialistldkare som har
erfarenhet av att behandla cancer. Innan behandlingen inleds maste patienterna genomga ett test for
att bekrafta att deras cancerceller har BRAF V600E-mutationen.

Spexotras finns som ett pulver som loses upp (blandas) i en vatska av apotekspersonalen. Darefter tas
det dagligen genom munnen. Spexotras anvéands tillsammans med dabrafenib (Finlee) som tas tva
ganger om dagen. Behandlingen ska fortgd sa ldnge patienten har nytta av den. Vid vissa biverkningar
kan lakaren minska eller avbryta behandlingen.

Fér mer information om hur du anvander Spexotras, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Spexotras?

Gliomtumorceller med BRAF-mutationen producerar en onormal form av proteinet BRAF. Den
vanligaste observerade BRAF-mutationen ar V600E. Det onormala BRAF-proteinet aktiverar andra
proteiner, MEK1 och MEK2, som medverkar till att stimulera celldelningen. Detta leder till okontrollerad
celldelning och darmed till utveckling av cancer. Den aktiva substansen i Spexotras, trametinib, verkar
genom att blockera MEK-proteinernas aktivitet, vilket saktar ner cancerns tillvéaxt och spridning.
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Vilka fordelar med Spexotras har visats i studierna?
Laggradigt gliom

I en pagdende studie fick 110 barn med laggradigt gliom med BRAF V600E-mutationen antingen
Spexotras i kombination med dabrafenib eller kemoterapi med karboplatin och vinkristin (andra
cancerldkemedel). Huvudeffektmattet var andelen barn som helt eller delvis svarade pa behandlingen
(dvs. tuméren férsvann eller krympte) efter minst 32 veckors behandling. Svar p& behandling
bedémdes genom skanning av kroppen och patienternas kliniska data. Behandling med Spexotras och
dabrafenib ledde till ett svar hos 47 procent (34 av 73) av barnen, jamfort med 11 procent (4 av 37)
av de barn som fick karboplatin och vinkristin.

Hoggradigt gliom

I samma pagadende studie fick 41 barn med héggradigt gliom med BRAF V600E-mutationen Spexotras
kombinerat med dabrafenib. Av dessa barn uppnadde 56 procent (23 av 41) ett fullstdndigt eller
partiellt svar pd behandlingen, vilket i genomsnitt varade i 22 manader. Vid behandling av héggradigt
gliom jamfordes inte Spexotras med ndgon annan behandling eller placebo (overksam behandling).

Vilka ar riskerna med Spexotras?

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Spexotras finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Spexotras (kan forekomma hos fler én 1 av 5
anvandare) ar feber, hudutslag, huvudvark, krakningar, trotthet, torr hud, diarré, blédning,
illamdende, akneiform dermatit (akneliknande utslag), neutropeni (I&ga nivader av neutrofiler, en typ av
vita blodkroppar som bekampar infektioner), buksmarta och hosta.

Varfor ar Spexotras godkant i EU?

F6ér barn med 18ggradigt eller héggradigt gliom &r behandlingsalternativen begrénsade. Spexotras i
kombination med dabrafenib visade sig vara effektivt nar det gdller att krympa tumdrer hos barn vars
cancerceller har en BRAF V600E-mutation. Aven om sdkerhetsuppgifterna &r begransade anses
biverkningarna i allmanhet vara hanterbara.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfér att férdelarna med Spexotras ar stérre an
riskerna och att Spexotras kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdaker och effektiv anvandning av Spexotras?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Spexotras har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Spexotras kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Spexotras utvarderas noggrant och nédvandiga
atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Spexotras

Mer information om Spexotras finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/spexotras.
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