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Nexpovio (szelinexor)
A Nexpovio-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valdé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Nexpovio és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Nexpovio mieléma multiplex (csontvel6daganat) kezelésére alkalmazott daganatellenes gydgyszer.
Két masik gyogyszerrel, bortezomibbal és dexametazonnal egyitt alkalmazzak olyan felnGtteknél, akik
korabban legaldbb egy kezelésben részesliltek. Dexametazonnal egyitt is alkalmazzak olyan
felnGtteknél, akik kordbban legalabb négy kezelésben részesliltek, és akiknek a betegsége
sulyosbodott az utolsé kezelés éta.

A Nexpovio hatdéanyaga a szelinexor.

Hogyan kell alkalmazni a Nexpovio-t?

A Nexpovio csak receptre kaphatd, és a kezelést a mieléma multiplex kezelésében tapasztalt orvosnak
kell megkezdenie és felligyelnie.

A Nexpovio tabletta formajaban kaphatd, amelyet szajon at, hetente egyszer kell bevenni, ha
bortezomibbal és dexametazonnal kombinaciéban alkalmazzak, vagy hetente kétszer, ha csak
dexametazonnal alkalmazzak. Az adag az alkalmazott kezelési kombinaciétdl fiigg. A kezelést addig
lehet folytatni, amig az a beteg szamara el6ny0s. A kezelést meg lehet szakitani, illetve az adag
csokkenthetd, ha a betegnél stllyos mellékhatasok jelentkeznek vagy a betegség sulyosbodik.

A Nexpovio alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Nexpovio?

A Nexpovio hatdanyaga, a szelinexor az exportin 1 (XPO1) nevli fehérje m(ikodését gatolja. Az XPO1
nagy mennyiségben talalhatdé meg szamos rakos sejtben, ahol megakadalyozza a rdk ndvekedését
megallité bizonyos fehérjék miikodését. Az XPO1 gatlasaval a gydgyszer fokozza ezeknek a
fehérjéknek a hatasat, ezaltal a rakos sejtek pusztulasat okozva, lassitva ezzel a betegség
el6rehaladasat.
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Milyen el6nyei voltak a Nexpovio alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy 402 olyan, mieldma multiplexben szenved6 beteg részvételével végzett f6 vizsgalat, akik korabban
mar legalabb egy kezelésben részesiiltek, azt mutatta ki, hogy a bortezomibbal és kis dézisban adott
dexametazonnal egyitt alkalmazott Nexpovio meghosszabbitotta azt az id6tartamot, ameddig a
betegek a betegségik sulyosbodasa nélkil éltek. Az ezt a kombinaciét kapd betegek atlagosan 13,9
hoénapig éltek a betegséglik sulyosbodasa nélklil, mig azok, akik csak bortezomibot és kis dézisban
dexametazont kaptak, 9,5 hdnapig.

Egy 83, mieléma multiplexben szenveds beteg részvételével végzett masik f6 vizsgalat azt mutatta,
hogy a kis ddzisban adott dexametazonnal egytt alkalmazott Nexpovio hatasos volt a daganat
csokkentésében azoknal a betegeknél, akiknek a betegsége négy kordbbi kezelést kévetén nem javult,
és sulyosbodott az utolsd kezelés utan. A betegek negyedénél (25,3%) csokkent a daganat Nexpovio
kezelés mellett, amely atlagosan 4 honapig tartott.

Milyen kockazatokkal jar a Nexpovio alkalmazasa?

A bortezomibbal és dexametazonnal egyiitt alkalmazott Nexpovio leggyakoribb mellékhatasai (melyek
10 beteg kozll tébb mint 3-nal jelentkezhetnek) a trombocitopénia (alacsony vérlemezkeszam),
hanyinger, faradtsag, vérszegénység (alacsony vordsvértestszam), csékkent étvagy, hasmenés és
periféridas neuropatia (idegkarosodas a karokban és a labakban).

A bortezomibbal és dexametazonnal egyltt alkalmazott Nexpovio leggyakoribb sulyos mellékhatasai
(melyek 10 beteg kozul legfeljebb 2-nél jelentkezhetnek) a tiddgyulladas (a tudé fertézése), a
szlirkehdlyog, a szepszis (vérmérgezés), a hasmenés, a hanyas és a vérszegénység.

A dexametazonnal egyutt alkalmazott Nexpovio leggyakoribb mellékhatasai (melyek 10 beteg kozll
tobb mint 3-nal jelentkezhetnek) a hanyinger, hanyas, csokkent étvagy, testsulycsckkenés, hasmenés,
faradtsag, trombocitopénia, vérszegénység, alacsony fehérvérsejtszam és a hiponatrémia (a vér
alacsony natriumszintje).

A dexametazonnal egyltt alkalmazott Nexpovio leggyakoribb sllyos mellékhatasai (melyek 10 beteg
kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek) a tiidégyulladas, a szepszis, a trombocitopénia, a
vérszegénység és a vesekarosodas.

A Nexpovio alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdban taladlhato.

Miért engedélyezték a Nexpovio forgalomba hozatalat az EU-ban?

A mas daganatellenes gyogyszerekkel kombinacidban alkalmazott Nexpovio el6nyésnek mutatkozott a
mieldma multiplexben szenved6 betegeknél: azoknal is, akik legalabb négy korabbi kezelést kaptak és
akiknek a betegsége kiujult, illetve azoknal, akik legaldbb egy korabbi kezelést kaptak. A
biztonsagossagot tekintve, bar a Nexpovio-nak jelentés mellékhatdsai vannak, azokat altalaban
kezelhet6nek tartjak. Az Eurdpai Gydgyszerligyntkség megallapitotta, hogy a Nexpovio
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.

A Nexpovio-t eredetileg ,feltételes forgalomba hozatali engedéllyel” engedélyezték, mivel a
gyogyszerrel kapcsolatban tovabbi bizonyitékok voltak varhatdok. Mivel a vallalat benyUjtotta a
szlikséges kiegészitd informacidkat, a forgalombahozatali engedélyt ,feltételesrél”
modositottak.

Jteljes érvénylre”
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Milyen intézkedések vannak folyamatban az Nexpovio biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Nexpovio biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertliltek az alkalmazasi el6irasban
és a betegtajékoztatdban.

A Nexpovio alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Nexpovio alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A Nexpovio-val kapcsolatos egyéb informacio

2021. marcius 26-an a Nexpovio az Eurdpai Unié egész terliletére érvényes feltételes
forgalombahozatali engedélyt kapott. A feltételes engedély 2022. julius 18-an valt teljes érvényl
forgalombahozatali engedéllyé.

A Nexpovio-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan taldlhaté:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nexpovio.

Az attekintés utols6 aktualizdlasa: 07-2022.
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