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Nexpovio (selinexor)
Harsa generali lejn Nexpovio u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Nexpovio u ghal xiex jintuza?

Nexpovio huwa medicina kontra I-kancer li tintuza ghall-kura ta” mijeloma multipla (kancer tal-
mudullun). Jintuza flimkien ma’ zewd medicini ohra, bortezomib u dexamethasone, f'adulti li rcevew
tal-ingas kura wahda precedenti. Jintuza wkoll flimkien ma’ dexamethasone f'adulti li rcevew mill-inqas
erba’ kuri precedenti u li I-marda taghhom marret ghall-aghar mill-ahhar kura.

Nexpovio fih is-sustanza attiva selinexor.
Kif jintuza Nexpovio?

Nexpovio jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda u tkun issorveljata minn tabib
b’esperjenza fil-kura tal-mijeloma multipla.

Nexpovio jigi bhala pilloli li ghandhom jittiehdu mill-halq darba fil-gimgha meta jintuza flimkien ma’
bortezomib u dexamethasone jew darbtejn fil-gimgha meta jintuza ma’ dexamethasone biss. Id-doza
tiddependi mill-kombinazzjoni tal-kura uzata. Il-kura tista’ titkompla sakemm il-pazjent jibbenefika
minnha. Il-kura tista’ titwaqqaf jew id-doza titnaqqgas jekk il-pazjent ikollu effetti sekondarji gravi jew
il-marda tmur ghall-aghar.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Nexpovio, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Nexpovio?

Is-sustanza attiva f'Nexpovio, is-selinexor, timblokka |-azzjoni ta’ proteina msejha exportin 1 (XPO1).
XPO1 tinstab f'livelli gholjin f'hafna ¢elloli tal-kancer, fejn tipprevjeni I-azzjoni ta’ proteini kontra I-
kancer li jghinu jwaqqfu t-tkabbir tal-kancer. Billi timblokka XPO1, il-medi¢ina ssahhah I-azzjoni ta’
dawn il-proteini, u b’hekk tikkawza I-mewt tac-celloli tal-kancer u b’hekk tnaqqas il-progressjoni tal-
marda.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Nexpovio li hargu mill-istudji?

Studju ewlieni fug 402 pazjenti b’'mijeloma multipla li kienu réevew tal-ingas kura wahda precedenti
sab li Nexpovio moghti flimkien ma’ bortezomib u dexamethasone f'doza baxxa zied iz-zmien li |-
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pazjenti ghexu minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-aghar. Il-pazjenti li réevew din il-
kombinazzjoni ghexu medja ta’ 13.9 xhur minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-aghar, meta
mgabbla ma’ 9.5 xhur ghal dawk |li rcevew kombinazzjoni ta’ bortezomib u dexamethasone f'doza
baxxa biss.

Studju ewlieni li involva 83 pazjent b’'mijeloma multipla wera li Nexpovio moghti flimkien ma’
dexamethasone f'doza baxxa kien effettiv fit-tnaqqis tal-kancer f'pazjenti li I-marda taghhom ma kinitx
tjiebet wara erba’ kuri precedenti u li aggravat wara I-ahhar wahda. Kwart mill-pazjenti (25.3 %)
kellhom tnaqgis tal-kancer taghhom b’Nexpovio li dam medja ta’ erba’ xhur.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Nexpovio?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Nexpovio uzat flimkien ma’ bortezomib u dexamethasone (li
jistghu jaffettwaw aktar minn 3 persuni minn kull 10) huma trombocitopenija (ghadd baxx ta’ pjastrini
fid-demm), nawzja (thossok ma tiflahx), gheja, anemija (ghadd baxx ta’ celloli homor fid-demm),
tnaqgqis fl-aptit, dijarea u newropatija periferali (hsara fin-nervituri fid-dirghajn u fir-riglejn).

L-effetti sekondarji serji I-aktar komuni b’Nexpovio uzat flimkien ma’ bortezomib u dexamethasone (li
jistghu jaffettwaw sa 2 persuni minn kull 10) huma pulmonite (infezzjoni fil-pulmun), katarretti, sepsi
(avvelenament tad-demm), dijarea, rimettar u anemija.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Nexpovio uzat flimkien ma’ dexamethasone (li jistghu jaffettwaw
aktar minn 3 persuni minn kull 10) huma nawzja, rimettar, tnaqgqis fl-aptit, telf fil-piz, dijarea, gheja,
trombocitopenija, anemija, livelli baxxi ta’ ¢elloli bojod tad-demm u iponatremija (livelli baxxi ta’ sodju
fid-demm).

L-effetti sekondariji serji I-aktar komuni b’Nexpovio uzat flimkien ma’ dexamethasone (li jistghu
jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) huma pulmonite, sepsi, trombocitopenija, anemija u hsara fil-
kliewi.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Nexpovio, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Nexpovio gie awtorizzat fl-UE?

Nexpovio uzat flimkien ma’ medicini ohra kontra I-kancer wera beneficcji fil-pazjenti b'mijeloma
multipla, kemm f'dawk li rcevew mill-inqas erba’ kuri prec¢edenti u li I-marda taghhom regghet fegget,
kif ukoll f'dawk li rcevew mill-ingas kura precedenti wahda. F'termini ta’ sigurta, ghalkemm Nexpovio
ghandu effetti sekondarji importanti, generalment huma kkunsidrati maniggabbli. Ghaldagstant, |-
Agenzija ddecidiet li I-beneficc¢ji ta’ Nexpovio huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat
ghall-uzu fI-UE.

Nexpovio kien originarjament inghata “awtorizzazzjoni kondizzjonali” minhabba li kien ghad fadal aktar
evidenza x'tohrog dwar il-medicina. Peress li I-kumpanija forniet I-informazzjoni addizzjonali mehtiega,
I-awtorizzazzjoni ma bagghetx kundizzjonata u saret shiha.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Nexpovio?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Nexpovio.
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Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta' Nexpovio hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Nexpovio huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Nexpovio

Nexpovio r¢ieva awtorizzazzjoni kkundizzjonata ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE fis-26 ta’ Marzu 2021.
Din inbidlet ghal awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq shiha fit-18 ta’ Lulju 2022.

Aktar informazzjoni dwar Nexpovio tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nexpovio.

Din il-harsa generali giet aggornata |I-ahhar f'07-2022.

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



	X’inhu Nexpovio u għal xiex jintuża?
	Kif jintuża Nexpovio?
	Kif jaħdem Nexpovio?
	X’inhuma l-benefiċċji ta’ Nexpovio li ħarġu mill-istudji?
	X’inhuma r-riskji assoċjati ma’ Nexpovio?
	Għaliex Nexpovio ġie awtorizzat fl-UE?
	X’miżuri qegħdin jittieħdu biex jiġi żgurat l-użu sigur u effettiv ta’ Nexpovio?
	Informazzjoni oħra dwar Nexpovio

