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Nexpovio (selinexor)
Prehlad o lieku Nexpovio a preco bol povoleny v EU

Co je liek Nexpovio na ¢o sa pouziva?

Nexpovio je protirakovinovy liek, ktory sa pouziva na lieCbu mnohopocetného myelémomu (rakoviny
kostnej drene). Pouziva sa spolu s dvomi dalsimi liekmi, bortezomibom a dexametazdénom,

u dospelych, ktori dostali aspon jednu predchadzajucu liecbu. Pouziva sa tieZ spolu s dexametazénom
u dospelych, ktori absolvovali aspon Styri predchadzajuce lieCby a ktorych ochorenie sa zhorsilo po
poslednej lie¢be.

Liek Nexpovio obsahuje liecivo selinexor.
Ako sa liek Nexpovio pouziva?

Vydaj lieku Nexpovio je viazany na lekarsky predpis a liecbu ma zacat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s liecbou mnohopocetného myelému.

Liek Nexpovio je k dispozicii vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju Ustami jedenkrat tyZzdenne, ked' sa
pouzivaju v kombinacii s bortezomibom a dexametazénom, alebo dvakrat tyzdenne, ked sa pouzivaju
iba s dexametazonom. Davka zavisi od pouzitej lieCebnej kombindacie. Lie¢ba mbze pokradovat
dovtedy, kym je pre pacienta prinosom. Lie¢ba sa m6ze zastavit alebo sa méze znizit davka, ak ma
pacient zavazné vedlajsie UcCinky alebo sa ochorenie zhorsi.

Viac informécii o pouzivani lieku Nexpovio si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

v

Akym sposobom liek Nexpovio Gcinkuje?

Liec¢ivo lieku Nexpovio, selinexor, blokuje ¢innost proteinu nazyvaného exportin 1 (XPO1). XPO1 sa
nachadza vo velkom mnozstve v mnohych rakovinovych bunkach, kde brani aktivite protirakovinovych
proteinov, ktoré pomahaju zastavit rast karcindmu. Blokovanim XPO1 liek zvySuje ucinok tychto
proteinov, ¢o spOsobuje usmrtenie rakovinovych buniek a tym spomalenie progresie ochorenia.

Aké prinosy lieku Nexpovio boli preukazané v stadiach?

V hlavnej studii, na ktorej sa zUcastnilo 402 pacientov s mnohopocetnym myelédmom, ktori dostali
aspon jednu predchadzajucu lieCbu, sa zistilo, Ze liek Nexpovio podavany spolu s bortezomibom a
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nizkou davkou dexametazénu predizil ¢as, ktory pacienti preZili bez toho, aby sa ich ochorenie zhorsilo.
Pacienti, ktori dostavali tuto kombinaciu, Zili priemerne 13,9 mesiaca bez zhorSenia ochorenia

v porovnani s 9,5 mesiaca v pripade pacientov, ktori dostavali kombinaciu vylu¢ne bortezomibu a
nizkej davky dexametazonu.

V druhej hlavnej studii, na ktorej sa ztcastnilo 83 pacientov s mnohopocetnymi myelémom, sa
preukazalo, ze liek Nexpovio podavany spolu s nizkou davkou dexametazdénu bol Ucinny pri zmierneni
rakoviny u pacientov, ktorych ochorenie sa nezlepSilo po styroch predchadzajucich liecbach a zhorsilo
sa po poslednej liecbe. U stvrtiny pacientov (25,3 %) nastalo zmiernenie rakoviny liekom Nexpovio,
ktoré trvalo v priemere 4 mesiace.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Nexpovio?

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Nexpovio pouzivaného spolu s bortezomibom a dexametazénom
(ktoré mozu postihnt viac ako 3 osoby z 10) s trombocytopénia (nizky pocet krvnych dosticiek),
nauzea (pocit nevolnosti), Unava, anémia (nizky pocet ¢ervenych krviniek), znizena chut do jedla,
hnacka a periférna neuropatia (poskodenie nervov v rukach a nohach).

NajCastejsSie zavazné vedlajsie ulinky lieku Nexpovio pouzivaného spolu s bortezomibom a
dexametazdénom (ktoré mbzu postihnit az 2 osoby z 10) st pneumonia (infekcia pltc), katarakta,
sepsa (otrava krvi), hnacka, vracanie a anémia.

NajCastejsie vedlajsie Ucinky lieku Nexpovio pouzivaného spolu s dexametazéonom (ktoré mozu
postihndt viac ako 3 osoby z 10) sl nauzea, vracanie, znizenda chut do jedla, Gbytok hmotnosti,
hnacka, Unava, trombocytopénia, anémia, nizka hladina bielych krviniek a hyponatrémia (nizka hladina
sodika v krvi).

NajcastejSie zavazné vedlajsie ucinky lieku Nexpovio pouzivaného spolu s dexametazénom (ktoré
modzu postihndt az 1 osobu z 10) st pneumodnia, sepsa, trombocytopénia, anémia a poskodenie
obliciek.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov a obmedzeni pozorovanych pri pouzivani lieku Nexpovio sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Nexpovio povoleny v EU?

V pripade lieku Nexpovio pouzivaného v kombinacii s dalSimi protirakovinovymi liekmi sa preukazali
prinosy u pacientov s mnohopocetnym myelémom, u tych, ktori absolvovali aspon Styri predchadzajlce
lieCby a ktorych ochorenie sa vratilo, ako aj u tych, ktori v minulosti podstupili aspon jednu liecbu.
Pokial ide o bezpecnost, aj ked ma liek Nexpovio dblezité vedlajsie Glinky, vo vSeobecnosti sa
povazuju za zvladnutelné. Agentura preto usudila, Ze prinosy lieku Nexpovio su vacsie ako rizika
spojené s jeho pouzivanim a Ze lieck moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Liek Nexpovio bol povodne povoleny tzv. s podmienkou, pretoze sa ¢akalo na dalSie dokazy o lieku.
KedZe spoloc¢nost predloZila dalSie potrebné informacie, povolenie s podmienkou sa zmenilo na Uplné
povolenie.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Nexpovio?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Nexpovio boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Nexpovio sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Nexpovio sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Nexpovio

Lieku Nexpovio bolo 26. marca 2021 udelené povolenie na uvedenie na trh s podmienkou platné v celej
EU. Toto povolenie zmenené na Uplné 18. jula 2022.

Dalgie informécie o lieku Nexpovio sa nachadzaju na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nexpovio.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 07-2022

Nexpovio (selinexor)
EMA/559316/2022 strana 3/3



	Čo je liek Nexpovio na čo sa používa?
	Ako sa liek Nexpovio používa?
	Akým spôsobom liek Nexpovio účinkuje?
	Aké prínosy lieku Nexpovio boli preukázané v štúdiách?
	Aké riziká sa spájajú s používaním lieku Nexpovio?
	Prečo bol liek Nexpovio povolený v EÚ?
	Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné používanie lieku Nexpovio?
	Ďalšie informácie o lieku Nexpovio

