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Nexpovio (selinexor)
Sammanfattning av Nexpovio och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Nexpovio och vad anvands det for?

Nexpovio ar ett cancerlakemedel som anvands for behandling av multipelt myelom (cancer i
benmaéargen). Det ges tillsammans med tva andra ldkemedel, bortezomib och dexametason, till vuxna
som fatt minst en tidigare behandling. Det ges ocks3 tillsammans med dexametason till vuxna som har
fatt minst fyra tidigare behandlingar och vars sjukdom har forvarrats sedan den senaste behandlingen.

Nexpovio innehaller den aktiva substansen selinexor.
Hur anvidnds Nexpovio?

Nexpovio ar receptbelagt och behandlingen ska inledas och 6vervakas av lakare med erfarenhet av att
behandla multipelt myelom.

Nexpovio finns som tabletter som ska tas genom munnen en gang i veckan nar lakemedlet anvénds i
kombination med bortezomib och dexametason, och tvd ganger i veckan nér det anvénds med enbart
dexametason. Dosen beror pa vilken behandlingskombination som valts. Behandlingen kan fortsatta sd
lange patienten visar sig ha nytta av den. Behandlingen kan avbrytas eller dosen minskas om
patienten far svara biverkningar eller sjukdomen férvérras.

F6r mer information om hur du anvander Nexpovio, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Nexpovio?

Den aktiva substansen i Nexpovio, selinexor, blockerar verkan av ett protein som kallas exportin 1
(XPO1). Detta protein finns i htga halter i manga cancerceller, dar det forhindrar verkan av vissa
andra proteiner som hjalper till att stoppa cancertillvéxten. Genom att blockera XPO1 forstarker
lakemedlet verkan av dessa proteiner, vilket gor att cancercellerna dér och att sjukdomen darmed
utvecklas Idngsammare.

Vilka fordelar med Nexpovio har visats i studierna?

I en huvudstudie pd 402 patienter med multipelt myelom som hade fatt minst en tidigare behandling
visades att Nexpovio, nar det gavs tillsammans med bortezomib och ldgdoserat dexametason,
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forlangde tiden som patienterna levde utan att sjukdomen forvarrades. Patienter som fick denna
kombination levde i genomsnitt 13,9 manader utan att deras sjukdom férvérrades, jamfért med 9,5
manader fér dem som fick en kombination av enbart bortezomib och 18gdoserat dexametason.

I en andra huvudstudie, som omfattade 83 patienter med multipelt myelom, visades att Nexpovio
tillsammans med dexametason i 1&g dos var effektivt fér att minska cancern hos patienter vars
sjukdom inte hade forbattrats efter fyra tidigare behandlingar och hade férvarrats efter den senaste
behandlingen. Var fjarde Nexpovio-patient (25,3 procent) uppvisade en minskning av cancern som
varade i genomsnitt i fyra manader.

Vilka ar riskerna med Nexpovio?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Nexpovio vid kombinationsbehandling med bortezomib
och dexametason (kan férekomma hos fler &n 3 av 10 anvéandare) ar trombocytopeni (I3gt antal
blodplattar), illamaende, trétthet, anemi (1&gt antal roda blodkroppar), minskad aptit, diarré och
perifer neuropati (nervskada i armar och ben).

De vanligaste allvarliga biverkningarna som orsakas av Nexpovio vid kombinationsbehandling med
bortezomib och dexametason (kan férekomma hos upp till 2 av 10 anvandare) ar pneumoni
(lunginfektion), katarakt, sepsis (blodférgiftning), diarré, krékningar och anemi.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Nexpovio nar det tas tillsammans med dexametason
(kan fédrekomma hos fler &n 3 av 10 anvéndare) &r illam&ende, krakningar, minskad aptit,
viktnedgdng, diarré, trotthet, trombocytopeni, anemi, 18ga halter av vita blodkroppar och hyponatremi
(18ga natriumnivaer i blodet).

De vanligaste allvarliga biverkningarna som orsakas av Nexpovio nadr det tas tillsammans med
dexametason (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare) ar pneumoni, sepsis, trombocytopeni,
anemi och njurskador.

En fullsténdig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Nexpovio finns i bipacksedeln.
Varfor ar Nexpovio godkant i EU?

Nexpovio som kombinationsbehandling med andra cancerlédkemedel har visat sig vara till nytta for
patienter med multipelt myelom, bade for dem vars sjukdom har kommit tillbaka trots minst fyra
tidigare behandlingar och fér dem som har fatt minst en tidigare behandling. Vad géller sékerheten kan
Nexpovio visserligen ha betydande biverkningar, men dessa anses i allmanhet vara hanterbara.
Myndigheten fann darfor att férdelarna med Nexpovio ar stérre an riskerna och att lakemedlIet kan
godkannas fér anvandning i EU.

Nexpovio fick ursprungligen ett villkorat godkannande eftersom fler uppgifter om lakemedlet skulle
komma. Eftersom féretaget har lamnat den ytterligare information som kravdes har godkannandet
dndrats fran villkorat till fullstandigt godkénnande.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Nexpovio?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Nexpovio har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Nexpovio kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Nexpovio utvarderas noggrant och nédvéandiga atgarder vidtas
for att skydda patienter.
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Mer information om Nexpovio

Den 26 mars 2021 beviljades Nexpovio ett villkorat godkannande fér férsaljning som gallde i hela EU.
Den 18 juli 2022 andrades detta godkannande till ett fullstandigt godkannande for forsaljning.

Mer information om Nexpovio finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nexpovio.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 07-2022.
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