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Romvimza (vimseltinibs)
Romvimza parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Romvimza un kapec tas lieto?

Romvimza ir zales, ko lieto, lai pieaugusajiem arstétu simptomatisku tenosinovialo milzStnu audzé&ju
(TGCT); tas lieto cilvekiem ar TGCT, kuriem ir nopietni kustibu ierobezojumi un kuriem kirurgiska
operacija vairs nav iespé€jama vai ta varétu radit nopietnas ilgtermina problémas.

TGCT ir slimiba, kad nelaundabigs audzéjs veidojas ap locitavam un cipslam un var bojat apkartéjos
audus. Tas parasti ietekmé vienu locitavu, visbiezak celi vai potiti jauniem un vidéja vecuma
pieaugusajiem. Simptomi parasti ietver sapes, pietikumu, stivumu un gratibas kustinat locitavu.

TGCT ir “reta”, un 2019. gada 16. decembri Romvimza tika pieskirts reti sastopamu slimibu arstésanai
paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto zalu statusa
pieskirsanu ir atrodama EMA timekla vietné.

Romvimza satur aktivo vielu vimseltinibu.

Ka lieto Romvimza??

Romvimza var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzsak veselibas apripes specialistam ar
pieredzi TGCT diagnostika un arstésana.

Romvimza ir pieejamas iekkigi lietojamu kapsulu veida divreiz nedé|a. ArstéSanu var turpinat, kamér
pacientam no tas ir ieguvums un nav nepienemamu blakusparadibu.

Papildu informaciju par Romvimza lietoSanu skatit zaju lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Romvimza darbojas?

TGCT razo parmérigus daudzumus olbaltumvielas, ko dévé par CSF1. Si olbaltumviela piesaista vairak
Stnu un liek tam vairoties, padarot audzé&ju lielaku. Romvimza aktiva viela vimseltinibs bloké CSF1
receptoru (mérku) aktivitati Stinas. Samazinot CSF1 ietekmi, paredzams, ka zales paléninas audz&ja
augsanu un tadéjadi mazinas slimibas simptomus.
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Kadi Romvimza ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma pieradija, ka Romvimza var samazinat audzé&ju lielumu pacientiem ar TGCT. P&tijuma
iesaistlja 123 pieaugusos ar TGCT, kuriem bija simptomi, piemé&ram, mérenas lidz spécigas sapes vai
locitavu stivums, un kuriem operacija butu izraisijusi nopietnas problémas. Pacienti sanéma vai nu
Romvimza, vai placebo (fiktivu arstésanu).

P&c 25 arstésanas nedélam audz&js samazinajas (daléja atbildes reakcija) aptuveni 35 % pacientu,
kuri sanéma Romvimza (29 no 83), un aptuveni 5 % pacientu (4 no 83) vairs netika konstatéts (pilniga
atbildes reakcija). Péc 97 nedélu ilgas arstéSanas ar Romvimza to pacientu Tpatsvars, kuriem audzéjs
netika konstatéts, palielinajas lidz 23 % (19 no 83). Salidzinajumam tadu personu nebija to vidd, kas
sanéma placebo. Papildu dati liecinaja, ka Romvimza preté&ji placebo var uzlabot pacientu kustibas un
mazinat locitavu stivumu.

Kads risks pastav, lietojot Romvimza?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Romvimza, skatit zaju lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Romvimza blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 5 cilvékiem) ir paaugstinats
aknu enzimu limenis (kas var liecinat par aknu probleémam), periorbitala tiska (acu pietuikums),
paaugstinats holesterina limenis, izsitumi, paaugstinats kreatinina limenis (kas var liecinat par nieru
problémam), pazeminats neitrofilu (balto asins Slinu veida) limenis, nogurums, sejas tlska
(pietakums), prurits (nieze), periféra tuska (pietukums, kas parasti ietekmé potites un kajas) un
hipertensija (augsts asinsspiediens).

Dazas blakusparadibas var bit nopietnas. Tie ietver periféro tisku un paaugstinatu kreatinfosfokinazes
(enzima, kas izdalas asinis, ja ir bojats muskulis) limeni, kas var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem.

Romvimza nedrikst lietot gratniecibas laika.
Kapéc Romvimza ir registrétas ES?

Ir pieradits, ka Romvimza efektivi samazina audz&ju izmérus pieaugusajiem ar TGCT, kuriem ir
simptomi un kuriem nevar veikt operaciju. Turklat tika atziméts, ka dazi ar Romvimza arstétie pacienti
zinoja par kustibu diapazona uzlaboSanos, ka ari mazaku locitavu stivumu un sapém, kas liecina par
labaku dzives kvalitati. Apstiprinasanas laika pacientiem ar So reto slimibu bija ierobeZotas arstésanas
iesp€jas.

Romvimza blakusparadibas tiek uzskatitas par pienemamam. Tomeér, ta ka pieejamie droSuma dati ir
ierobeZoti, pastav bitiska nenoteiktiba par zalu ilgtermina droSumu, jo ipasi attieciba uz iesp&jamo
ietekmi uz aknam, nierém un muskuliem, ka ari uz asinsspiedienu, galvas smadzenu vai garigo
funkciju un sekundarajiem audzéjiem. Lai risinatu So problému, uznémums veiks pétijumu, lai izpétitu
Romvimza ilgtermina droSumu.

Eiropas Zalu adgentira noléma, ka ieguvums, lietojot Romvimza, parsniedz So zalu radito risku un zales
var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Romvimza lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgli Romvimza, nodrosSinas materialus pacientiem un veselibas apripes
specialistiem, lai vipus bridinatu par iesp&jamo kaitéjuma risku nedzimusiem bérniem. Sis bridinajums
ir balstits uz laboratorijas pétijumu rezultatiem. Pacienti sanems karti, kura atgadinats, ka Romvimza
nedrikst lietot gritniecibas laika un ka pacientes, kuram var iestaties gritnieciba, arstésanas laika un
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lidz vienam ménesim péc arstéSanas partrauksanas jalieto efektiva kontracepcija. Veselibas apriipes
specialisti sanems norades ar informaciju par So risku, atgadinot, ka pirms arstéSanas un tas laika ir
atbilstosi jakonsulté pacientes, kuram var iestaties gritnieciba, un pirms arstéSanas uzsaksanas ir
nepiecieSams negativs gritniecibas tests.

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Romvimza lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Romvimza lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Romvimza
lietosanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Romvimza

Sikaka informacija par Romvimza ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/romvimza.
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