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Co je pripravek Nexpovio a k cemu se pouziva?

Nexpovio je protinadorovy |éCivy pFipravek pouzivany k 1é¢bé mnohocetného myelomu (nadorového
onemocnéni kostni dfené). Pouziva se v kombinaci se dvéma dalSimi [éCivy bortezomibem

a dexamethasonem u dospélych, ktefi jiz podstoupili alespon jeden typ predchozi 1éCby. Pouziva se
také v kombinaci s dexamethasonem u dospélych, ktefi jiz podstoupili nejméné Ctyfi typy predchozi
|éCby a jejichZz onemocnéni se od posledni 1é¢by zhorsilo.

Pfipravek Nexpovio obsahuje lécivou latku selinexor.
Jak se pripravek Nexpovio pouziva?

Vydej pfipravku Nexpovio je védzan na lékafsky predpis. LéCba by méla byt zahdjena a vedena Iékafem,
ktery ma zkusenosti s Iécbou mnohocetného myelomu.

Pfipravek Nexpovio je dostupny ve formé tablet, které se uzivaji Usty, a to jednou tydné v pripadé jeho
pouzivani v kombinaci s bortezomibem a dexamethasonem, nebo dvakrat tydné v pripadé jeho
pouzivani pouze s dexamethasonem. Davka zavisi na pouzité kombinaci 1é&iv. Lé¢ba mize pokracovat
tak dlouho, dokud je pro pacienta pfinosna. Pokud se u pacienta vyskytnou zavazné nezadouci Ucinky
nebo dojde ke zhorseni onemocnéni, je mozné lécbu ukoncit nebo snizit davku.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Nexpovio naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci lékarnika.

Jak pripravek Nexpovio pisobi?

Léciva latka v pripravku Nexpovio, selinexor, blokuje ucinek bilkoviny zvané exportin 1 (XPO1).
Bilkovina XPO1 se vyskytuje ve vysoké mife v mnoha nadorovych burikach, kde zabrafiuje plisobeni
uréitych bilkovin, které pomahaji zamezit rlstu nadoru. Blokovanim XPO1 ptipravek Nexpovio zlepsuje
Gcinek té&chto bilkovin a zplsobuje odumirdni nddorovych bunék, ¢&imz zpomaluje zhor$ovani
onemocnéni.
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Jaké prinosy pripravku Nexpovio byly prokazany v pribéhu studii?

V hlavni studii, do které bylo zafazeno 402 pacientl s mnohocetnym myelomem, ktefi jiz podstoupili

alespon jeden typ predchozi I&éCby, bylo zjiSténo, ze pripravek Nexpovio podavany v kombinaci

s bortezomibem a nizkodavkovym dexamethasonem prodlouzil dobu, po kterou pacienti zili, aniz by

u nich doslo ke zhorseni onemocnéni. Pacienti uzivajici tuto kombinaci zili bez zhorseni onemocnéni
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v prumeru 13,9 meésice, zatimco pacienti uzivajici pouze kombinaci bortezomibu a nizkodavkového

dexamethasonu 9,5 mésice.

Ve druhé hlavni studii, do které bylo zafazeno 83 pacientl s mnohoéetnym myelomem, bylo
prokazano, ze pfipravek Nexpovio podavany v kombinaci s nizkodavkovym dexamethasonem je

v rdmci zmirfiovani nddorového onemocnéni uginny u pacientd, u nich se onemocnéni po ¢étyfech
predchozich typech 1é¢by nezlepsilo a po posledni [é¢bé se zhorsilo. U ¢tvrtiny pacientd (25,3 %)
|éCenych pripravkem Nexpovio bylo zaznamenano zmirnéni nadorového onemocnéni, které pretrvavalo
v priméru 4 mésice.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Nexpovio?

Nejcasté&jsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Nexpovio pouzivaného v kombinaci s bortezomibem

a dexamethasonem (které mohou postihnout vice nez 3 osoby z 10) jsou trombocytopenie (nizky pocet
krevnich desticek), nauzea (pocit na zvraceni), Unava, anémie (nizky pocet Cervenych krvinek),
snizend chut k jidlu, prdjem a periferni neuropatie (pogkozeni nervi v hornich a dolnich konéetinach).

NejcastéjsSimi zavaznymi nezddoucimi Ucinky pfipravku Nexpovio pouzivaného v kombinaci
s bortezomibem a dexamethasonem (které mohou postihnout az 2 osoby z 10) jsou pneumonie (zapal
plic), katarakta (Sedy zakal), sepse (otrava krve), prljem, zvraceni a anémie.

Nejcastéjsimi nezadoucimi UcCinky pripravku Nexpovio pouzivaného v kombinaci s dexamethasonem
(které mohou postihnout vice nez 3 osoby z 10) jsou nauzea, zvraceni, snizend chut k jidlu, Gbytek
télesné hmotnosti, prljem, Gnava, trombocytopenie, anémie, nizkad hladina bilych krvinek

a hyponatremie (nizka hladina sodiku v krvi).

NejCastéjsimi zavaznymi nezadoucimi Ucinky pripravku Nexpovio pouzivaného v kombinaci
s dexamethasonem (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou pneumonie, sepse,
trombocytopenie, anémie a poskozeni ledvin.

Uplny seznam nezadoucich Gcink( a omezeni pFipravku Nexpovio je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Nexpovio registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pripravek Nexpovio pouzivany v kombinaci s jinymi protinddorovymi léCivymi
pfipravky je u pacientl s mnohocetnym myelomem p¥inosny, a to jak u pacientd, ktefi jiz podstoupili
nejméné &tyfi typy predchozi Ié¢by a jejichZz onemocnéni se vratilo, tak u pacientl, ktefi jiz podstoupili
alespon jeden typ pfedchozi IéCby. Pokud jde o bezpecnost, ackoliv ma pripravek Nexpovio vyznamné
nezadouci Ucinky, jsou obecné povazovany za zvladnutelné. Agentura proto rozhodla, Ze pfinosy
piipravku Nexpovio prevysuiji jeho rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

PFipravku Nexpovio byla plivodné udélena ,podminéna registrace", protoZze se ofekavaly dalsi poznatky
o tomto lécivém pfipravku. Vzhledem k tomu, Ze spolecnost pozadované doplnujici informace
predlozila, byla registrace zménéna z ,podminéné" na ,béznou".
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Nexpovio?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Nexpovio, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pfipravku Nexpovio prib&zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Nexpovio jsou peclivé hodnoceny a jsou
uc¢inéna vedkera nezbytna opatteni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Nexpovio

Pripravku Nexpovio bylo udéleno podminéné rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 26. bfezna
2021. To bylo zménéno na bézné rozhodnuti o registraci dne 18. Cervence 2022.

Dalsi informace o pfipravku Nexpovio jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nexpovio.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 07-2022.
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