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Nexpovio (selineksor)
Przeglad wiedzy na temat leku Nexpovio i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Nexpovio i w jakim celu sie go stosuje

Nexpovio to lek przeciwnowotworowy stosowany w leczeniu szpiczaka mnogiego (nowotwor szpiku
kostnego). Lek stosuje sie w skojarzeniu z dwoma innymi lekami, bortezomibem i deksametazonem, u
0s6b dorostych, ktére otrzymaty wczesniej co najmniej jeden rodzaj leczenia. Lek stosuje sie takze w
skojarzeniu z deksametazonem u 0s6b dorostych, ktére wczesniej otrzymaty co najmniej cztery rodzaje
leczenia i u ktoérych choroba nasilita sie od czasu zakonczenia ostatniego leczenia.

Substancja czynng zawartg w leku Nexpovio jest selineksor.
Jak stosowa¢ lek Nexpovio

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien prowadzi¢ i nadzorowac lekarz z doswiadczeniem w
leczeniu szpiczaka mnogiego.

Lek Nexpovio jest dostepny w postaci tabletek przyjmowanych doustnie raz w tygodniu w skojarzeniu z
bortezomibem i deksametazonem albo dwa razy w tygodniu w przypadku stosowania wytgcznie z
deksametazonem. Dawka zalezy od zastosowanego skojarzenia lekéw. Leczenie mozna kontynuowac
tak dtugo, jak dtugo pacjent odnosi z niego korzysci. Leczenie mozna przerwac lub zmniejszy¢ dawke,
jesli u pacjenta wystapig powazne dziatania niepozadane lub choroba nasilisie.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Nexpovio znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Nexpovio

Substancja czynna leku Nexpovio, selineksor, blokuje dziatanie biatka zwanego eksportyng 1 (XPO1).
XPO1 wystepuje w duzych stezeniach w wielu komoérkach nowotworowych, gdzie zapobiega on
dziataniu biatek przeciwnowotworowych, ktére pomagajg zahamowac rozwoj nowotworu. Poprzez
blokowanie XPO1 lek wzmacnia dziatanie tych biatek, powodujac obumieranie komoérek nowotworowych
i w ten sposdb spowalniajgc postep choroby.
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Korzysci ze stosowania leku Nexpovio wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym z udziatem 402 pacjentéw ze szpiczakiem mnogim, ktérzy otrzymali co najmniej
jedno wczesniejsze leczenie, stwierdzono, ze lek Nexpovio podawany w skojarzeniu z bortezomibem i
deksametazonem w niskiej dawce wydtuzat czas przezycia pacjentéw bez nasilenia choroby. Pacjenci
przyjmujacy to skojarzenie lekéw zyli $rednio 13,9 miesigca bez postepu choroby w poréwnaniu z 9,5
miesigca w przypadku pacjentéw przyjmujacych skojarzenie tylko bortezomibu i deksametazonu w
niskiej dawce.

W badaniu gtéwnym z udziatem 83 pacjentdéw ze szpiczakiem mnogim wykazano, ze lek Nexpovio
podawany w skojarzeniu z niskg dawka deksametazonu skutecznie przyczyniat sie do zahamowania
rozwoju nowotworu u pacjentdw, u ktorych nie nastgpita poprawa stanu zdrowia po czterech
wczesniejszych cyklach leczenia i u ktérych po podaniu ostatniego leku doszto do nasilenia choroby. U
okoto 1/4 pacjentéw (25,3%) nastgpito cofniecie sie nowotworu, ktore utrzymato sie srednio przez 4
miesiace.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Nexpovio

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Nexpovio w skojarzeniu z
bortezomibem i deksametazonem (mogace wystapic¢ czesciej niz u 3 na 10 pacjentéw) to:
matoptytkowos¢ (niska liczba ptytek krwi), nudnosci (mdtosci), zmeczenie, niedokrwistos¢ (niska liczba
czerwonych krwinek), zmniejszony apetyt, biegunka i neuropatia obwodowa (uszkodzenie nerwéw w
konczynach gérnych i dolnych).

Najczestsze powazne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Nexpovio w skojarzeniu z
bortezomibem i deksametazonem (mogace wystgpi¢ u 2 na 10 pacjentédw) to: zapalenie ptuc, za¢ma,
posocznica (zatrucie krwi), biegunka, wymioty i niedokrwisto$c.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Nexpovio w skojarzeniu z
deksametazonem (mogace wystapi¢ czesciej niz u 3 na 10 pacjentéw) to nudnosci, wymioty,
zmniejszenie apetytu, utrata masy ciata, biegunka, zmeczenie, trombocytopenia, niedokrwistos¢, niskie
stezenie biatych krwinek i hiponatremia (niskie stezenie sodu we krwi).

Najczestsze powazne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Nexpovio w skojarzeniu z
deksametazonem (mogace wystapi¢ u 1 na 10 pacjentow) to: zapalenie ptuc, posocznica,
matoptytkowosé, niedokrwisto$¢ oraz uszkodzenie nerek.

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Nexpovio
znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Nexpovio w UE

Wykazano korzysci ze stosowania leku Nexpovio w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi
u pacjentow ze szpiczakiem mnogim, zaréwno u tych, ktdrzy otrzymali wczesniej co najmniej cztery
schematy leczenia i u ktérych nastgpit nawrot choroby, jak i u tych, ktérzy otrzymali wczesniej co
najmniej jeden schemat leczenia. W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania, cho¢ lek Nexpovio
wykazuje istotne dziatania niepozadane, na ogdt uznaje sie je za mozliwe do kontrolowania. Dlatego
tez Agencja uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Nexpovio przewyzszajg ryzyko i moze on
by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Lek Nexpovio otrzymat pierwotnie warunkowe dopuszczenie do obrotu, gdyz spodziewano sie wiecej
informacji na temat leku. Jako ze firma dostarczyta dodatkowe wymagane informacje, pozwolenie
zmieniono z warunkowego na petne.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Nexpovio

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Nexpovio w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Nexpovio sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Nexpovio sg starannie oceniane i podejmowane
sq wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Nexpovio

Lek Nexpovio otrzymat warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia
26 marca 2021 r. W dniu 18 lipca 2022 r. pozwolenie warunkowe zmieniono na petne pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu.

Dalsze informacje dotyczace leku Nexpovio znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nexpovio.

Data ostatniej aktualizacji: 07.2022.
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