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Nexpovio (selinexor)
Prezentare generala a Nexpovio si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Nexpovio si pentru ce se utilizeaza?

Nexpovio este un medicament impotriva cancerului utilizat pentru tratarea mielomului multiplu (un tip
de cancer al maduvei osoase). Se utilizeaza in asociere cu alte doua medicamente, bortezomib si
dexametazona, la pacientii adulti care au primit cel putin un tratament anterior. De asemenea, se
utilizeaza in asociere cu dexametazona la adulti care au facut cel putin patru tratamente anterioare si
la care boala s-a agravat dupa ultimul tratament.

Nexpovio contine substanta activa selinexor.
Cum se utilizeaza Nexpovio?

Nexpovio se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
urmarit de un medic cu experienta in tratamentul mielomului multiplu.

Nexpovio este disponibil sub forma de comprimate care se administreaza pe cale orald o data pe
saptamana cand se utilizeaza in asociere cu bortezomib si cu dexametazona sau de doua ori pe
saptamana cand se utilizeaza doar in asociere cu dexametazona. Doza depinde de combinatia de
tratament utilizata. Tratamentul poate fi continuat atat timp cat este benefic pentru pacient.
Tratamentul poate fi oprit sau doza poate fi redusa daca pacientul are reactii adverse grave sau daca
boala se agraveaza.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Nexpovio, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Nexpovio?

Substanta activa din Nexpovio, selinexorul, blocheaza actiunea unei proteine numite exportina 1
(XPO1). XPO1 se gaseste in cantitdti mari in multe celule canceroase, unde impiedica actiunea
anumitor proteine care ajuta la oprirea dezvoltarii cancerului. Blocand functionarea XPO1,
medicamentul amplifica actiunea acestor proteine, cauzand moartea celulelor canceroase si incetinind
astfel progresia bolii.
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Ce beneficii a prezentat Nexpovio pe parcursul studiilor?

Un studiu principal efectuat la 402 pacienti cu mielom multiplu care urmasera cel putin un tratament
anterior a constatat ca Nexpovio administrat in asociere cu bortezomib si cu dexametazona in doza
mica a marit durata de supravietuire a pacientilor, fara ca boala sa se agraveze. Pacientii care au
primit aceasta combinatie au supravietuit in medie 13,9 luni fara ca boala sa se agraveze, in
comparatie cu 9,5 luni in cazul celor care au primit numai o combinatie de bortezomib si dexametazona
in doza mica.

Un al doilea studiu principal care a cuprins 83 de pacienti cu mielom multiplu a aratat ca Nexpovio
administrat in asociere cu dexametazona in doza mica a fost eficace in reducerea cancerului la pacientii
la care boala nu se ameliorase dupa patru tratamente anterioare si se agravase dupa ultimul
tratament. La un sfert (25,3 %) din pacientii tratati cu Nexpovio s-a observat o reducere a cancerului,
care a durat in medie 4 luni.

Care sunt riscurile asociate cu Nexpovio?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Nexpovio utilizat in asociere cu bortezomib si cu
dexametazona (care pot afecta mai mult de 3 persoane din 10) sunt trombocitopenie (numar mic de
trombocite), greata, oboseald, anemie (numar mic de globule rosii), scaderea poftei de mancare,
diaree si neuropatie periferica (leziuni ale nervilor de la nivelul bratelor si picioarelor).

Cele mai frecvente reactii adverse grave asociate cu Nexpovio utilizat in asociere cu bortezomib si cu
dexametazona (care pot afecta pana la 2 persoane din 10) sunt pneumonie (infectie pulmonara),
cataracta, septicemie (infectie generalizata a sangelui), diaree, varsaturi si anemie.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Nexpovio utilizat in asociere cu dexametazona (care pot
afecta mai mult de 3 persoane din 10) sunt greata, varsaturi, scaderea poftei de mancare, scadere in
greutate, diaree, oboseald, trombocitopenie, anemie, numar mic de globule albe si hiponatremie
(cantitate mica de sodiu in sédnge).

Cele mai frecvente reactii adverse grave asociate cu Nexpovio utilizat in asociere cu dexametazona
(care pot afecta pana la 1 persoana din 10) sunt pneumonie, septicemie, trombocitopenie, anemie si
probleme ale rinichilor.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Nexpovio, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Nexpovio in UE?

Nexpovio utilizat in asociere cu alte medicamente impotriva cancerului a prezentat beneficii la pacientii
cu mielom multiplu, atat la cei care au urmat cel putin patru tratamente anterioare si a caror boala a
revenit, cat si la cei care au urmat cel putin un tratament anterior. In ceea ce priveste siguranta, desi
Nexpovio are reactii adverse importante, acestea sunt, in general, considerate gestionabile terapeutic.
Prin urmare, agentia a hotarat ca beneficiile Nexpovio sunt mai mari decat riscurile asociate si acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Nexpovio a primit initial ,autorizare conditionata”, deoarece se asteptau dovezi suplimentare despre
acest medicament. Intrucat compania a furnizat informatiile suplimentare necesare, autorizatia a fost
transformata din autorizare conditionata in autorizare normala.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Nexpovio?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Nexpovio, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Nexpovio sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Nexpovio sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Nexpovio

Nexpovio a primit autorizatie de punere pe piata conditionatd, valabila pe intreg teritoriul UE, la
26 martie 2021. Aceasta a fost transformata in autorizatie normala de punere pe piata la 18 iulie 2022.

Informatii suplimentare cu privire la Nexpovio sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nexpovio.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 07-2022.
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