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Romvimza (vimseltinibas)
Romvimza apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Romvimza ir kam jis vartojamas?

Romvimza - tai vaistas, skiriamas suaugusiesiems simptominiam tenosinovialiniy gigantiniy lasteliy
navikui (TGLN) gydyti; jis skiriamas asmenims, sergantiems TGLN ir turintiems rimty judéjimo
sutrikimy ir kuriems operacija nebéra iseitis arba sukelty rimty ilgalaikiy problemuy.

TGLN - tai liga, kuria sergant aplink sgnarius ir sausgysles susiformuoja nepiktybinis navikas, kuris gali
pazeisti aplinkinius audinius. Paprastai ji pazeidzia vieno sgnario funkcija, dazniausiai jauny ir vidutinio
amziaus suaugusiyjy kelio arba kulk$nies sgnari. Simptomai yra skausmas, patinimas, standumas ir
sunkus sgnariy judéjimas.

TGLN laikoma reta liga, todél 2019 m. gruodzio 16 d. Romvimza buvo priskirtas ,retyjy vaisty" (retoms
ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrima retiesiems vaistams
galima rasti EMA tinklalapyje.

Romvimza sudétyje yra veikliosios medziagos vimseltinibo.

Kaip vartoti Romvimza?

Romvimza galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradéti sveikatos prieziliros specialistas,
turintis TGLN diagnozavimo ir gydymo patirties.

Gaminamos Romvimza kapsulés, kurias reikia gerti du kartus per savaite. Gydyma galima testi tol, kol
jis yra naudingas pacientui ir nesukelia nepriimtino Salutinio poveikio.

Daugiau informacijos apie Romvimza vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Romvimza?

Sergant TGLN organizme gaminama pernelyg daug baltymo, vadinamo CSF1. Sis baltymas pritraukia
daugiau lasteliy ir skatina jy dauginimasi, taip sukeldamas didesnj naviko augima. Romvimza veiklioji
medziaga vimseltinibas slopina lgsteliy pavirsiuje esanciy CSF1 receptoriy (taikiniy) aktyvuma.
Slopindamas CSF1 poveikj, Sis vaistas turéty sulétinti naviko augima ir palengvinti ligos simptomus.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-19-2227

Kokia Romvimza nauda nustatyta tyrimy metu?

Pagrindinis tyrimas parodé, kad Romvimza gali sumazinti TGLN. Siame tyrime dalyvavo 123 TGLN
sergantys suaugusieji, kuriems pasireisSké tokie simptomai, kaip vidutinio stiprumo arba stiprus
skausmas ar sgnariy stingulys, ir kuriems operacija buty sukélusi sunkiy problemy. Pacientams buvo
skiriama Romvimza arba placebo (preparato be veikliosios medziagos).

Po 25 gydymo savaiciy navikas sumazéjo (dalinis atsakas) mazdaug 35 proc. (29 i$ 83) Romvimza
gydyty pacienty ir jo nebebuvo galima aptikti (visiSkas atsakas) mazdaug 5 proc. (4 i$ 83) pacienty.
Per 97 gydymo Romvimza savaites pacienty, kuriems navikas nebenustatytas, dalis padidéjo iki

23 proc. (19 iS 83). Placebq vartojusiy pacienty grupéje tokiy, rezultaty nenustatyta. Papildomi
duomenys parode, kad, palyginti su placebu, Romvimza gali pagerinti pacienty judéjimg ir sgnariy
stingulj.

Kokia rizika susijusi su Romvimza vartojimu?

ISsamy visy Romvimza Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Romvimza Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 5) yra padidéjes
kepeny fermenty kiekis (tai gali reiksti kepeny funkcijos sutrikimus), periorbitaliné edema (tinimas
aplink akis), padidéjes cholesterolio kiekis, bérimas, padidéjes kreatinino kiekis (tai gali bati inksty
funkcijos sutrikimo pozymis), sumazéjes neutrofily (tam tikros risies baltyjy kraujo kineliy) kiekis,
nuovargis, veido edema (patinimas), pruritas (niezéjimas), periferiné edema (patinimas, paprastai
pasireiskiantis kulkSnyse ir pédose) ir hipertenzija (padidéjes kraujosptdis).

Kai kurie Salutinio poveikio reiskiniai gali bati sunkis. Tarp jy - periferiné edema ir padidéjes
kreatinfosfokinazés (pazeidus raumenis | kraujg iSsiskiriancio fermento) kiekis - jie gali pasireiksti ne
daugiau kaip 1 zmogui i$ 100.

Romvimza negalima vartoti néStumo metu.

Kodél Romvimza buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad Romvimza veiksmingai mazina TGLN serganciy suaugusiyjy, kuriems pasireiskia
simptomai ir kuriems negali buti atliekama operacija, naviky dyd|. Be to, atkreiptas démesys | tai, kad
kai kurie Romvimza gydyti pacientai nurodé, jog jy judesiy diapazonas pageréjo, taip pat sumazéjo
saqnariy stingulys ir skausmas, o tai rodo, kad juy gyvenimo kokybé pageréjo. Tuo metu, kai vaistas
buvo jregistruotas, Sia reta liga serganciy pacienty gydymo galimybés buvo ribotos.

Romvimza Salutinis poveikis laikomas priimtinu. Vis délto, atsiZvelgiant | negausius saugumo
duomenis, yra daug neaiskumy dél Sio vaisto ilgalaikio saugumo, ypac dél galimo poveikio kepenims,
inkstams ir raumenims, taip pat kraujospiidziui, galvos smegeny ar psichikos funkcijai ir antriniams
navikams. Siekdama iSspresti Sig problema, bendrové atliks tyrima, kad istirty ilgalaikji Romvimza
sauguma.

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Romvimza nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali
biti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Romvimza vartojima?

Romvimza prekiaujanti bendrové pacientams ir sveikatos prieziliros specialistams pateiks medziaga,
ispeéjancia juos apie galima pavojy dar negimusiems kiadikiams. Sis jspéjimas pagristas laboratoriniy
tyrimy rezultatais. Pacientai gaus kortele su priminimu, kad Romvimza negalima vartoti néStumo metu
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ir pastoti galincios moterys gydymo laikotarpiu ir iki vieno ménesio po gydymo nutraukimo turi naudoti
veiksmingas kontracepcijos priemones. Sveikatos prieZiliros specialistams bus pateiktas vadovas su
informacija apie Sig rizikg, kuriame bus primenama, kad prie$ pradedant gydyma ir gydymo laikotarpiu
reikéty tinkamai patarti pastoti galinCioms moterims, o pries pradedant gydyma, néStumo testas turi
buti neigiamas.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Romvimza
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Romvimza vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Romvimza Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Romvimza

Daugiau informacijos apie Romvimza rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/romvimza.
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