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Romvimza (vimseltinib)
Harsa generali lejn Romvimza u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Romvimza u ghal xiex jintuza?

Romvimza huwa medicina li tintuza biex tikkura adulti b'tumur tenosinovjali b’celluli gganti (TGCT)
sintomatiku; jintuza f'persuni b'TGCT |li ghandhom limitazzjonijiet serji fil-moviment u li ghalihom il-
kirurgija m'ghadhiex ghazla jew tikkawza problemi serji fit-tul.

TGCT hija kundizzjoni fejn tumur mhux kanceruz jizviluppa madwar gog u gheruq u jista’ jaghmel
hsara lit-tessuti tal-madwar. Normalment taffettwa gog wiehed, hafna drabi I-irkoppa jew |-ghaksa ta’
adulti zghazagh u ta’ eta medja. Is-sintomi normalment jinkludu wgigh, nefha, ebusija u diffikulta biex
iccaglaq il-gog.

TGCT hija rari, u Romvimza gie denominat bhala "medicina orfni” (medicina li tintuza f'mard rari) fis-
16 ta’ Dicembru 2019. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjonijiet orfni tinstab fuq is-sit web tal-
EMA.

Romvimza fih is-sustanza attiva vimseltinib.
Kif jintuza Romvimza?

Romvimza jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib, u I-kura ghandha tinbeda minn professjonista tal-kura
tas-sahha b’esperjenza fid-dijanjozi u fit-trattament tat-TGCT.

Romvimza jigi bhala kapsuli li ghandhom jittiehdu mill-halg darbtejn fil-gimgha. Il-kura tista’ tkompli
sakemm il-pazjent jibbenefika minnha u ma jkollhiex effetti sekondarji inac¢ettabbli.

Ghal iktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Romvimza, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Romvimza?

It-TGCTs jipproducu ammonti eccessivi ta’ proteina msejha CSF1. Din il-proteina tattira aktar ¢celloli u
taghmilhom jimmultiplikaw, u b’hekk it-tumur jikber aktar. Is-sustanza attiva f'Romvimza, il-
vimseltinib, timblokka I-attivita tar-ricetturi (miri) ghal CSF1 fuq i¢-celloli. Billi tnagqgas I-effett ta’
CSF1, il-medic¢ina hija mistennija li tnaqqas it-tkabbir tat-tumur u ghalhekk tnaggas is-sintomi tal-
marda.
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X'inhuma I-beneficc¢ji ta’ Romvimza li hargu mill-istudji?

Studju ewlieni wera li Romvimza jista’ jnagqgas id-dags tat-tumuri f'pazjenti b'TGCT. Dan involva
123 adult b'TGCT li kellhom sintomi, bhal ugigh moderat sa sever jew ebusija tal-gogi, u li ghalihom il-
kirurgija kienet tikkawza problemi serji. Il-pazjenti rcevew jew Romvimza jew placebo (kura finta).

Wara 25 gimgha ta’ kura, it-tumur naqas (rispons parzjali) f'madwar 35 % tal-pazjenti li rcevew
Romvimza (29 minn 83), u ma kienx ghadu jista’ jigi identifikat (rispons shih) f'madwar 5 % minnhom
(4 minn 83). B'97 gimgha ta’ kura b’'Romvimza, il-proporzjon ta’ pazjenti li ma kellhom I-ebda tumur
traccabbli zdied ghal 23% (19 minn 83). Dan jitgabbel ma’ ebda wiehed minn dawk |i nghataw
placebo. Data addizzjonali indikat li Romvimza jista’ jtejjeb il-moviment tal-pazjenti u I-ebusija tal-gogi
meta mqabbel mal-placebo.

X’'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Romvimza?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’'Romvimza, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji |-aktar komuni b’Romvimza (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 5)
jinkludu zZieda fil-livelli tal-enzimi tal-fwied (li jistghu jindikaw problemi fil-fwied), edema periorbitali
(nefha madwar I-ghajnejn), zieda fil-livell tal-kolesterol, raxx, zieda fil-livell tal-kreatinina (li tista’
tindika problemi fil-kliewi), tnaqgqis fil-livelli tan-newtrofili (tip ta’ ¢ellola bajda tad-demm), gheja,
edema (nefha) tal-wic¢¢, prurite (hakk), edema periferali (nefha li normalment taffettwa I-ghekiesi u s-
sagajn) u ipertensjoni (pressjoni tad-demm gholja).

Xi effetti sekondarji jistghu jkunu serji. Dawn jinkludu edema periferali u livelli mizjuda ta’ fosfokinazi
tal-kreatina (enzima rilaxxata fid-demm meta jkun hemm hsara fil-muskoli), li jistghu jaffettwaw sa
persuna 1 minn kull 100.

Romvimza ma ghandux jintuza waqt it-tgala.

Ghaliex Romvimza gie awtorizzat fl-UE?

Romvimza ntwera li huwa effikaci fit-tnaqqis tad-daqgs tat-tumuri fl-adulti b’TGCT li ghandhom sintomi
u li ma tistax issirilhom kirurgija. Barra minn hekk, gie nnotat li xi pazjenti kkurati b’/Romvimza
rrappurtaw titjib fil-firxa ta’ moviment taghhom, kif ukoll tnaqqis fl-ebusija u fl-ugigh tal-gogi, u dan
jindika kwalita tal-hajja ahjar. Fiz-zmien tal-approvazzjoni, il-pazjenti b’din il-marda rari kellhom
ghazliet limitati ta’ kura.

L-effetti sekondarji ta’ Romvimza huma kkunsidrati accettabbli. Madankollu, minhabba d-data limitata
disponibbli dwar is-sigurta, hemm incertezza sinifikanti dwar is-sigurta fit-tul tal-medicina, speéjalment
fir-rigward tal-effetti possibbli fuq il-fwied, il-kliewi u I-muskoli kif ukoll fuq il-pressjoni tad-demm, il-
mohh jew il-funzjoni mentali u t-tumuri sekondarji. Biex tindirizza dan, il-kumpanija se twettaq studju
biex tinvestiga s-sikurezza fit-tul ta’ Romvimza.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefic¢ji ta’ Romvimza huma akbar mir-riskji tieghu u
li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fI-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Romvimza?

II-kumpanija li tgieghed Romvimza fis-suq se tipprovdi materjali lill-pazjenti u lill-professjonisti fil-
gasam tal-kura tas-sahha biex twissihom dwar ir-riskju potenzjali ta’ hsara lit-trabi fil-guf. Din it-
twissija hija bbazata fuq rizultati minn studji fil-laboratorju. Il-pazjenti se jir¢ievu kard li tfakkarhom li
Romvimza ma ghandux jintuza matul it-tqala, u li I-persuni li jistghu johorgu tqal ghandhom juzaw
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kontracezzjoni effettiva matul il-kura u sa xahar wara li jwaqqfu I-kura. IlI-professjonisti tal-kura tas-
sahha se jircievu gwida b’informazzjoni dwar dan ir-riskju, li tfakkarhom li I-persuni li jistghu johorgu
tgal ghandhom jinghataw pariri adegwati gabel u matul il-kura, u huwa mehtieg test negattiv tat-tqala
gabel ma jibdew il-kura.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura
tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Romvimza.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Romvimza hija mmonitorjata kontinwament. L-
effetti sekondarji ssuspettati rrapportati b’'Romvimza huma evalwati bir-reqqga u tittiehed kull azzjoni
mehtiega ghall-protezzjoni tal-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Romvimza

Aktar informazzjoni dwar Romvimza tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/romvimza.
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