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Nexpovio (selineksoras)
Nexpovio apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Nexpovio ir kam jis vartojamas?

Nexpovio - tai vaistas nuo véZzio, kuriuo gydoma dauginé mieloma (kauly Ciulpy vézys). Jis skiriamas
kartu su dar dviem vaistais, bortezomibu ir deksametazonu, suaugusiesiems, kuriems anksciau
taikytas bent vienas gydymo kursas. Kartu su deksametazonu jis taip pat skiriamas suaugusiesiems,
kuriems anksciau taikyti ne maziau kaip keturi gydymo kursai ir kuriy liga po paskutinio gydymo kurso
pasunkeéjo.

Nexpovio sudétyje yra veikliosios medziagos selineksoro.

Kaip vartoti Nexpovio?

Nexpovio galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir priziGréti gydytojas,
turintis dauginés mielomos gydymo patirties.

Gaminamos Nexpovio geriamosios tabletés, kurias reikia vartoti kartg per savaite, kai vaistas
vartojamas kartu su bortezomibu ir deksametazonu, arba du kartus per savaite, kai vaistas vartojamas
tik su deksametazonu. Vaisto dozé priklauso nuo skiriamo vaisty derinio. Gydyma galima testi tol, kol
jis naudingas pacientui. Jeigu pacientui pasireiSkia sunkus Salutinis poveikis arba liga pasunkéja,
gydyma Siuo vaistu galima nutraukti arba sumazinti vaisto doze.

Daugiau informacijos apie Nexpovio vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Nexpovio?

Nexpovio veiklioji medziaga selineksoras slopina baltymo, vadinamo eksportinu 1 (XPO1), veikima.
XPO1 dideliais kiekiais randama daugelyje véziniy lasteliy, kuriose Si medziaga neleidzia veikti
baltymams, padedantiems stabdyti naviko augima. Slopindamas XPO1, Sis vaistas sustiprina Siy
baltymy veikima, sukeldamas véziniy lgsteliy zatj ir taip sulétindamas ligos progresavima.

Kokia Nexpovio nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant pagrindinj tyrimg su 402 daugine mieloma sergandiais pacientais, kuriems anksciau buvo
taikytas bent vienas gydymo kursas, nustatyta, kad kartu su bortezomibu ir maza deksametazono
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doze vartojamas Nexpovio pailgino pacienty i§gyvenimo ligai neprogresuojant trukme. Sj derinj
vartojantys pacientai ligai neprogresuojant iSgyveno vidutiniskai 13,9 ménesio, o vartoje tik
bortezomibo ir mazos deksametazono dozés derinj - 9,5 ménesio.

Atliekant antrg pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 83 daugine mieloma sergantys pacientai,
nustatyta, kad kartu su nedidelémis dozémis vartojamu deksametazonu skiriamas Nexpovio
veiksmingai sumazino naviko dydj, kai gydomi pacientai, kuriy biaklé po anksciau taikyty keturiy
gydymo kursy nepageréjo, o po paskutinio — pablogéjo. Vartojant Nexpovio, ketvirtadaliui (25,3 proc.)
pacienty navikas sumazéjo, ir Sis poveikis isliko vidutiniSkai 4 ménesius.

Kokia rizika susijusi su Nexpovio vartojimu?

Dazniausias kartu su bortezomibu ir deksametazonu vartojamo Nexpovio Salutinis poveikis (galintis
pasireiksti daugiau kaip 3 Zzmonéms i$ 10) yra trombocitopenija (sumazéjes trombocity kiekis
kraujyje), pykinimas, nuovargis, mazakraujysté (sumazéjes raudonyjy kraujo lasteliy kiekis),
sumazeéjes apetitas, viduriavimas ir periferiné neuropatija (ranky ir kojy nervy pazeidimas).

Dazniausias sunkus Nexpovio, vartojamo kartu su bortezomibu ir deksametazonu, Salutinis poveikis
(galintis pasireiksti ne daugiau kaip 2 Zmonéms i$ 10) yra pneumonija (plaudiy infekcija), katarakta,
sepsis (kraujo uzkrétimas), viduriavimas, vémimas ir anemija.

Dazniausias kartu su deksametazonu vartojamo Nexpovio Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau
kaip 3 Zzmonéms iS 10) yra pykinimas, vémimas, sumazéjes apetitas, svorio sumazéjimas,
viduriavimas, nuovargis, trombocitopenija, mazakraujysté, sumazéjes baltyjy kraujo lasteliy kiekis ir
hiponatremija (sumazéjes natrio kiekis kraujyje).

Dazniausias sunkus kartu su deksametazonu vartojamo Nexpovio Salutinis poveikis (galintis pasireiksti
ne daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra pneumonija, sepsis, trombocitopenija, mazakraujysteé ir inksty
pazeidimas.

ISsamy visy Nexpovio Salutinio poveikio reiskiniy ir vartojimo apribojimy sgrasa galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Nexpovio buvo registruotas ES?

Kartu su kitais vaistais nuo vézio vartojamas Nexpovio buvo naudingas daugine mieloma sergantiems
pacientams, kuriems anksciau buvo taikyti bent keturi gydymo kursai ir kuriy liga atsinaujino, taip pat
tiems, kuriems anksciau taikytas bent vienas gydymo kursas. Nexpovio saugumo atzvilgiu, nors
vaistas sukelia reikSminga Salutinj poveikj, paprastai laikomasi nuomoneés, kad jj galima kontroliuoti.
Todél Agentiira nusprende, kad Nexpovio nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali biti
registruotas vartoti ES.

IS pradziy Nexpovio registracija buvo salyginé, kadangi apie $j vaistg turéjo biti pateikta daugiau
duomeny. Bendrovei pateikus reikalaujama papildomg informacija, salyginé registracija buvo pakeista
iprastine.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Nexpovio vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Nexpovio
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.
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Kaip ir visy vaisty, Nexpovio vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Nexpovio Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Nexpovio

Nexpovio buvo registruotas salyginiu budu visoje ES 2021 m. kovo 26 d. Salyginé registracija pakeista
i iprastine 2022 m. liepos 18 d.

Daugiau informacijos apie Nexpovio rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nexpovio.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2022-07.
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