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Romvimza (vimseltinibi)
Yleistiedot Romvimzasta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Romvimza on ja mihin sita kaytetaan?

Romvimza on ladke, joka on tarkoitettu aikuisten oireisen jannetupen jattisolukasvaimen (TGCT)
hoitoon, kun potilaalla on vaikeita liikerajoituksia eika leikkaushoito tule endd kyseeseen tai se
aiheuttaisi vakavia ongelmia pitkalla aikavalilla.

Jannetupen jattisolukasvain on nivelen ja janteiden ympadrille kehittyva hyvanlaatuinen kasvain, joka
voi aiheuttaa vahinkoa ymparoéiville kudoksille. Naita kasvaimia esiintyy nuorilla aikuisilla ja keski-
ikaisilla, ja ne kehittyvat yleensa yhteen niveleen, tavallisimmin polveen tai nilkkaan. Oireita ovat
yleensa kipu, turvotus, jaykkyys ja nivelen liikuttamisvaikeudet.

TGCT on harvinainen sairaus. Romvimza nimettiin ns. harvinaislaakkeeksi (harvinaisten sairauksien
hoidossa kaytettava ladke) 16. joulukuuta 2019. Lisatietoa harvinaisladkkeeksi nimeamisestd on EMAN
verkkosivustolla.

Romvimzan vaikuttava aine on vimseltinibi.

Miten Romvimzaa kaytetaan?

Romvimzaa saa ainoastaan laakarin maarayksesta. Hoidon saa aloittaa vain laakari, jolla on kokemusta
jannetupen jattisolukasvaimen diagnosoinnista ja hoidosta.

Romvimzaa on saatavana kapseleina, jotka otetaan suun kautta kahdesti viikossa. Hoitoa voidaan
jatkaa niin kauan kuin potilas hyotyy siitd eikd hanella esiinny sietdmattémia haittavaikutuksia.

Lisatietoja Romvimzan kaytosta saa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Miten Romvimza vaikuttaa?

Jannetupen jattisolukasvaimet tuottavat liikaa proteiinia nimelta CSF1. Tama proteiini houkuttelee
paikalle lisda soluja ja saa ne jakautumaan, jolloin kasvain kasvaa. Romvimzan vaikuttava aine
vimseltinibi estaa CSF1-proteiinin reseptorien (kohteiden) toiminnan soluissa. Vahentamalla CSF1:n
vaikutusta lddkkeen odotetaan hidastavan kasvaimen kasvua ja siten vahentavan taudin oireita.
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Mita hyotya Romvimzasta on havaittu tutkimuksissa?

Paatutkimuksessa osoitettiin, ettd Romvimza voi pienentaa TGCT-potilaiden kasvaimia. Tutkimukseen
osallistui 123 aikuista, joilla oli jannetupen jattisolukasvain ja sen aiheuttamia oireita, kuten
keskivaikeaa tai vaikeaa kipua tai nivelen jaykkyyttd, ja joille leikkaus olisi aiheuttanut vakavia
ongelmia. Potilaat saivat joko Romvimzaa tai lumelaaketta.

25 viikon hoidon jalkeen kasvain oli pienentynyt (osittainen vaste) noin 35 prosentilla Romvimzaa
saaneista potilaista (29 potilasta 83:sta) ja noin 5 prosentilla potilaista (4 potilasta 83:sta) kasvainta ei
voitu endad havaita (taydellinen vaste). 97 viikon Romvimza-hoidon jalkeen niiden potilaiden osuus,
joilla ei ollut havaittavissa olevaa kasvainta, oli noussut 23 prosenttiin (19 potilasta 83:sta). Vastaava
osuus lumeldaketta saaneista potilaista oli nolla. Muiden tietojen perusteella Romvimza saattaa
parantaa potilaiden liikkumista ja vahentdaa nivelen jaykkyyttd lumelddkkeeseen verrattuna.

Mita riskeja Romvimzaan liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Romvimzan haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Romvimzan yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
viidesta) ovat maksaentsyymien suurentuneet pitoisuudet (voivat viitata maksaongelmiin),
periorbitaalinen turvotus (silmanymparysten turvotus), suurentunut kolesterolipitoisuus, ihottuma,
suurentunut kreatiniinipitoisuus (voi viitata munuaisongelmiin), pienentynyt neutrofiilien
(tietyntyyppisten valkosolujen) maara, vasymys, kasvojen turvotus, kutina, perifeerinen turvotus
(yleensa nilkoissa ja jalkaterissa esiintyva turvotus) ja hypertensio (korkea verenpaine).

Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia. Téllaisia haittavaikutuksia ovat perifeerinen turvotus ja
suurentunut kreatiinikinaasin (lihasvaurioiden yhteydessa vereen vapautuva entsyymi) pitoisuus, ja
niita saattaa aiheutua enintaan yhdelle potilaalle sadasta.

Romvimzaa ei saa kayttaa raskauden aikana.
Miksi Romvimza on hyvaksytty EU:ssa?

Romvimzan on osoitettu pienentavan tehokkaasti kasvaimia aikuisilla, joilla on oireita aiheuttava
jannetupen jattisolukasvain ja joilla leikkaushoito ei tule kyseeseen. Lisaksi todettiin, etta jotkin
Romvimza-hoitoa saaneet potilaat ilmoittivat liikelaajuuden parantuneen ja nivelen jaykkyyden ja
kivun vahentyneen, mika kertoo elamanlaadun paranemisesta. Myyntiluvan mydntamisajankohtana
taté harvinaista sairautta sairastaville potilaille oli saatavilla vain vahan hoitovaihtoehtoja.

Romvimzan haittavaikutuksia pidetaan hyvaksyttévina. Saatavilla olevien turvallisuustietojen
puutteellisuuden vuoksi téman ladkkeen pitkan aikavalin turvallisuudesta on kuitenkin merkittavaa
epavarmuutta, erityisesti maksaan, munuaisiin ja lihaksiin seka verenpaineeseen, aivoihin ja henkisiin
toimintoihin kohdistuvien mahdollisten vaikutusten ja toissijaisten kasvainten osalta. Tdman vuoksi
yhtio toteuttaa tutkimuksen Romvimzan pitkan aikavalin turvallisuudesta.

Euroopan ladkevirasto katsoi, ettd Romvimzasta saatava hyoty on sen riskeja suurempi ja etta sille
voidaan myoéntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Romvimzan turvallinen ja tehokas kaytto?

Romvimzaa markkinoiva yhti6é toimittaa potilaille ja terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitettuja
materiaaleja, joissa varoitetaan mahdollisesta alkioon ja sikiodn kohdistuvan haitan riskista. Tama
varoitus perustuu laboratoriotutkimusten tuloksiin. Potilaille annetaan kortti, jossa muistutetaan, etta
Romvimzaa ei saa kayttaa raskauden aikana ja etta potilaiden, jotka voivat tulla raskaaksi, on
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kaytettava tehokasta ehkaisya hoidon aikana ja yhden kuukauden ajan hoidon paattymisen jalkeen.
Terveydenhuollon ammattilaiset saavat oppaan, jossa on tietoa tasta riskista. Ohjeissa muistutetaan,
ettd potilaita, jotka voivat tulla raskaaksi, on ohjeistettava asianmukaisesti ennen hoitoa ja sen aikana,
ja etta hoidon aloittaminen edellyttaa negatiivisen raskaustestin tekemista.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Romvimzan kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat myds valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myés Romvimzan kayttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Romvimzasta ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet
suoritetaan potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Romvimzasta

Lisatietoja Romvimzasta on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/romvimza.
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