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Romvimza (vimszeltinib)
A Romvimza-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Romvimza és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Romvimza-t tlinetmentes tenosynovialis oridssejtes daganatban (TGCT) szenved6 felnGttek
kezelésére alkalmazzak; TGCT-ben szenvedd, sulyos mozgaskorlatozott személyeknél alkalmazzak,
akik szamara a mitét mar nem opcid, vagy sulyos hosszu tavu problémakat okozna.

A TGCT egy olyan betegség, amelynél egy nem rakos daganat fejlédik ki az iziiletek és az inak kordl,
és karosithatja a kornyezd szoveteket. Altaldban egyetlen iziiletet érint, leggyakrabban fiatal és
kozépkoru felnGttek térd- vagy bokaizlletét. A tiinetek k6zé tartozik altaldban a fajdalom, duzzanat,
merevség és az izlilet mozgatasanak nehézsége.

Mivel a TGCT ,ritkdnak” mindsiil, ezért a Romvimza-t 2019. december 16-an ,ritka betegség elleni
gyogyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacio a ritka betegség elleni (orphan)
statusszal rendelkezd gydgyszerekr6l az EMA honlapjan talalhato.

A Romvimza hatdanyaga a vimszeltinib.
Hogyan kell alkalmazni a Romvimza-t?

A Romvimza csak receptre kaphatd, és a kezelést a TGCT diagnosztizaldsaban és kezelésében
tapasztalt egészségligyi szakembernek kell megkezdenie.

A Romvimza kapszula formajaban kaphatd, amelyet szajon at, hetente kétszer kell bevenni. A kezelés
mindaddig folytatdodhat, amig a beteg szamara el6nyds, és nem jar elfogadhatatlan mellékhatdsokkal.

A Romvimza alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Romvimza?

A TGCT-k esetében a CSF1 nevl fehérje tulzott mennyiségben termelddik. Ez a fehérje tobb sejtet
vonz magahoz, és osztédasra 6szténzi 6ket, ami a daganat névekedését eredményezi. A Romvimza
hatéanyaga, a vimszeltinib gatolja a sejteken l1évé CSF1 receptorainak (célreceptorok) aktivitasat. A
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CSF1 hatasanak csokkentésével a gydgyszer varhatdan lassitja a daganat névekedését, és ezaltal
csOkkenti a betegség tiineteit.

Milyen el6nyei voltak a Romvimza alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalat igazolta, hogy a Romvimza cstkkentheti a daganatok méretét a TGCT-ben szenvedd
betegeknél. Ebben a vizsgalatban 123, TGCT-ben szenvedd olyan felnétt vett részt, akiknél tiinetek,
példaul kézepesen sulyos vagy sulyos fajdalom vagy izlleti merevség jelentkezett, és akiknél a m{tét
sulyos problémakat okozott volna. A betegek Romvimza-t vagy placebét (hatéanyag nélkiili kezelést)
kaptak.

25 hetes kezelést kovetéen a Romvimza-val kezelt betegek korilbelll 35%-anal (83-bdl 29-nél)
csOkkent a daganat (részleges valasz), és a betegek korilbellil 5%-anal (83-bdl 4-nél) nem volt
kimutathat6 a daganat (teljes valasz). A Romvimza-val végzett 97 hetes kezeléssel a nem kimutathatd
daganattal rendelkez8 betegek arédnya 23%-ra (83-bdl 19) emelkedett. Osszehasonlitdsképpen, a
placebdt kapott betegeknél nem volt valtozas. Tovabbi adatok utaltak arra, hogy a Romvimza a
placebohoz képest javithatja a betegek mozgéasat és izlileti merevségét.

Milyen kockazatokkal jar a Romvimza alkalmazasa?

A Romvimza alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

A Romvimza leggyakoribb mellékhatasai (5 beteg kozlil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a majenzimek
emelkedett szintje (majproblémakra utalhat), a periorbitalis 6déma (a szem koruli duzzanat), az
emelkedett koleszterinszint, a kiltés, az emelkedett kreatininszint (amely veseproblémakra utalhat), a
neutrofilek (a fehérvérsejtek egy tipusa) csokkent szintje, a faradtsag, az arc duzzanata (viszketés), a
periférids 6déma (altaldban a bokat és a labat érintd duzzanat) és a magas vérnyomas.

Egyes mellékhatasok sulyosak lehetnek. Ezek kozé tartozik a periférias 6déma és a kreatin-foszfininaz
(izomkarosodas esetén a vérbe felszabaduld enzim) megnévekedett szintje, amely 100 beteg kozil
legfeljebb 1-nél jelentkezhet.

A Romvimza terhesség alatt nem alkalmazhatd.

Miért engedélyezték a Romvimza forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Romvimza hatasosnak bizonyult a daganatok méretének csokkentésében olyan, TGCT-ben szenvedd
felnGtteknél, akiknél tinetek jelentkeznek, és akiknél nem lehet m{tétet végezni. Emellett
megjegyezték, hogy a Romvimza-val kezelt betegek egy része a mozgasi tartomany javulasardl,
valamint csokkent izlileti merevségrol és fajdalomrol szamolt be, ami jobb életminGségre utal. Az
engedélyezés id6épontjaban az ebben a ritka betegségben szenved6 betegek kezelési lehetbségei
korlatozottak voltak.

A Romvimza mellékhatésai elfogadhatdnak tekinthetdk. A rendelkezésre all6 korlatozott
biztonsagossagi adatok miatt azonban jelent6s bizonytalansag all fenn a gydgyszer hossz( tavu
biztonsagossagaval kapcsolatban, kiilonos tekintettel a majra, a vesékre és az izmokra, valamint a
vérnyomasra, az agyra vagy a mentalis funkcidra és a masodlagos daganatokra gyakorolt lehetséges
hatdsokra. Ennek kezelése érdekében a vallalat egy vizsgalatot fog végezni, hogy tanulmanyozza a
Romvimza hosszU tavu biztonsagossagat.

Az Eurdpai Gydégyszeriigyndokség megallapitotta, hogy a Romvimza alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Romvimza biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Romvimza-t forgalmazoé vallalat anyagokat fog biztositani a betegek és az egészségligyi
szakemberek szdmara, hogy figyelmeztessék 6ket a magzat karosodasanak lehetséges kockazatara. Ez
a figyelmeztetés laboratoriumi vizsgalatok eredményein alapul. A betegek egy kartyat kapnak, amely
emlékezteti 6ket arra, hogy a Romvimza nem alkalmazhato terhesség alatt, és hogy a fogamzoképes
korban 1év6 személyeknek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a kezelés alatt és a kezelés
befejezését kovetben legfeljebb egy hdnapig. Az egészségilgyi szakemberek Utmutatét kapnak, amely
tajékoztatast nyujt err6l a kockazatrdl, és emlékezteti 6ket arra, hogy a terhességre hajlamos
személyeket a kezelés el6tt és alatt megfeleld tanacsadassal kell ellatni, és a kezelés megkezdése el6tt
negativ terhességi tesztre van szlikség.

A Romvimza biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és ovintézkedések szintén feltlintetésre kertltek az alkalmazasi
elGirasban és a betegtéjékoztatoban.

A Romvimza alkalmazdasaval kapcsolatban felmertld informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez — folyamatosan figyelemmel kisérik. A Romvimza alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A Romvimza-val kapcsolatos egyéb informacio

A Romvimza-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/romvimza.
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