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Romvimza (vimseltinib)
Pfehled pro pripravek Romvimza a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Romvimza a k cemu se pouziva?

Romvimza je IéCivy pFipravek, ktery se pouziva k lécbé dospélych se symptomatickym tenosynovialnim
obrovskobunécnym nadorem. PouZiva se u osob s tenosynovialnim obrovskobunéénym nadorem se
zavaznym omezenim pohybu, u nichZ operace jiz neni mozna nebo by mohla zpdlsobit zavazné
dlouhodobé problémy.

Tenosynovialni obrovskobunécny nador je onemocnéni, pfi kterém se v okoli kloubu a Slach vytvari
nezhoubny nador, ktery miZze poskodit okolni tkan&. Obvykle postihuje jeden kloub, nej¢astéji koleno
nebo kotnik, a to u mladych dospélych a dospélych stfedniho véku. Mezi pfiznaky obvykle patfi bolest,
otok, ztuhlost a ztizena pohyblivost kloubu.

Tenosynovialni obrovskobunécny nador je vzacné onemocnéni a pripravek Romvimza byl oznacen dne
16. prosince 2019 jako ,lécivy pripravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o tomto vzacném
onemocnéni naleznete na internetovych strankach agentury EMA.

Pripravek Romvimza obsahuje léCivou latku vimseltinib.
Jak se pripravek Romvimza pouziva?

Vydej pripravku Romvimza je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél zahajit zdravotnicky pracovnik,
ktery ma zkusenosti s diagnostikou a Ié¢bou tenosynovialniho obrovskobunécného nadoru.

Pripravek Romvimza je dostupny ve formé tobolek a uziva se Usty dvakrat tydné. V Iécbé Ize
pokracovat tak dlouho, dokud je pro pacienta pfinosna a dokud se u néj neobjevi neprijatelné
nezadouci ucinky.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Romvimza naleznete v ptibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci lékarnika.

Jak pFipravek Romvimza pisobi?

Tenosynovialni obrovskobunécny nador vytvari nadmeérné mnozstvi bilkoviny zvané CSF1. Tato
bilkovina pfitahuje vice buné&k a zpUsobuje jejich mnozeni, coz vede ke zvétSovani nadoru. LéCiva latka
v pFipravku Romvimza, vimseltinib, blokuje aktivitu receptorl (cild) CSF1 na burikach. Pfedpoklada se,
e vimseltinib snizenim G&inku CSF1 zpomaluje rlst nadoru a zmirfiuje tak pfiznaky onemocnéni.
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Jaké pfFinosy pfripravku Romvimza byly prokazany v priibéhu studii?

Hlavni studie prokazala, ze piipravek Romvimza mize u pacientl s tenosynovialnim
obrovskobunéénym nadorem nador zmensit. Do této studie bylo zafazeno 123 dospélych

s tenosynovidlnim obrovskobunéénym nadorem, ktefi méli pfiznaky, jako je stfedné silna az silné
bolest nebo ztuhlost kloubl, a u nichZ by operace mohla zpUsobit zdvazné problémy. Pacientdm byl
podavan bud’ pfipravek Romvimza, nebo placebo (neucinny pfipravek).

Po 25 tydnech Ié¢by se u pacientl Ié¢enych pripravkem Romvimza nador zmensil (coZ predstavovalo
¢astecnou odpovéd) u priblizné 35 % (29 z 83) z nich a nebyl jiz zjistitelny (coz predstavovalo Uplnou
odpovéd) u pFiblizné 5 % (4 z 83) z nich. Po 97 tydnech lé&by pFipravkem Romvimza se podil pacient(
bez zjistitelného nadoru zvysil na 23 % (19 z 83 pacient(). Oproti tomu u pacientl, kterym bylo
podavéno placebo, nebylo tohoto vysledku dosazeno u zaddného z nich. Z dalSich Gdajd vyplynulo, ze
pfipravek Romvimza mdZe v porovnani s placebem zlep$it pohyblivost pacientl a zmirnit ztuhlost
kloubd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Romvimza?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pFipravku Romvimza je uveden v pfibalové informaci.

NejcastéjSimi nezaddoucimi Ucinky pfipravku Romvimza (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 5)
jsou zvysené hladiny jaternich enzymi (coz miZe poukazovat na problémy s jatry), periorbitalni edém
(otok kolem o¢&f), zvy$end hladina cholesterolu, vyrazka, zvy$end hladina kreatininu (coz mize
poukazovat na problémy s ledvinami), snizena hladina neutrofilG (typu bilych krvinek), Gnava, edém
(otok) obli¢eje, pruritus (svédéni), periferni edém (otok obvykle postihujici kotniky a chodidla)

a hypertenze (vysoky krevni tlak).

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné. Zavaznymi nezadoucimi Ucinky jsou periferni edém
a zvy$ené hladiny kreatininfosfokindzy (enzymu uvolfiovaného do krve pfi poskozeni svall), které
mohou postihnout az 1 osobu ze 100.

Pfipravek Romvimza se nesmi uzivat béhem téhotenstvi.
Na zakladé ceho byl pripravek Romvimza registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pripravek Romvimza je G¢inny pfi zmendovani nadord u dospélych

s tenosynovialnim obrovskobunécnym nadorem, ktefi maji pfiznaky a nemohou podstoupit operaci.
Navic bylo konstatovano, Ze néktefi pacienti |éCeni pfipravkem Romvimza hlasili zlepseni miry
pohyblivosti, jakoZ i zmirnéni ztuhlosti kloubl a bolesti, coz doklada lepsi kvalitu Zivota. V dobé&
schvaleni méli pacienti s timto vzacnym onemocnénim omezené moznosti |éCby.

Nezadouci ucinky pfipravku Romvimza jsou povazovany za pfijatelné. Vzhledem k omezenym
dostupnym Udajlm o bezpe&nosti véak panuje zna¢na nejistota ohledné dlouhodobé bezpeénosti
pfipravku, zejména pokud jde o mozné ucinky na jatra, ledviny a svaly, jakozZ i na krevni tlak, mozek Ci
dusevni schopnosti a sekundarni nadory. Spolecnost proto provede studii, kterd bude zkoumat
dlouhodobou bezpecnost pfipravku Romvimza.

Evropska agentura pro |éCivé pripravky rozhodla, ze pfinosy pfipravku Romvimza prevysuji jeho rizika,
a muze tak byt registrovan k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani pripravku Romvimza?

Spoleénost, kterd pFipravek Romvimza dodava na trh, poskytne pacientdim a zdravotnickym
pracovnikiim materidly, které je upozorni na potencialni riziko po$kozeni nenarozenych déti. Toto
upozorneéni je zaloZzeno na vysledcich laboratornich studii. Pacienti obdrzi kartu s upozornénim, ze
pripravek Romvimza se nesmi pouzivat béhem téhotenstvi a Ze osoby, které mohou otéhotnét, by mély
béhem IéCby a az jeden mésic po jejim ukonceni pouzivat ucinnou antikoncepci. Zdravotnicti pracovnici
obdrzi privodce, ktery bude obsahovat informace o tomto riziku a upozornéni, ze osobam, které
mohou ot&hotnét, by pred 1é¢bou a v jejim priib&hu mélo byt poskytovéno naleZité poradenstvi a ze
pred zahajenim IéCby je vyZzadovan negativni téhotensky test.

Do souhrnu Gdajd o pFipravku a ptibalové informace byla rovnéZ zahrnuta doporuceni a opatteni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pfipravku Romvimza, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u v8ech lé&ivych ptipravkl jsou Gdaje o pouZivani pFipravku Romvimza prib&zné sledovany.
Podezreni na nezadouci Uc¢inky nahldsena v souvislosti s pripravkem Romvimza jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskerd nezbytna opatieni, aby bylo chrané&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Romvimza

Dalsi informace o pfipravku Romvimza jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/romvimza.
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