EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/701116/2017
EMEA/H/C/006363

Romvimza (wimseltynib)
Przeglad wiedzy na temat leku Romvimza i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Romvimza i w jakim celu sie go stosuje

Lek Romvimza jest stosowany w leczeniu oséb dorostych z objawowym guzem olbrzymiokomorkowym
pochewki $ciegnistej (ang. tenosynovial giant cell tumour, TGCT); podaje sie go osobom z TGCT,

u ktérych wystepuja powazne ograniczenia ruchowe, a zabieg chirurgiczny nie jest juz mozliwy lub
spowodowatby powazne diugotrwate problemy.

TGCT to choroba, w przebiegu ktérej wokot stawu i Sciegien rozwija sie nieztosliwy guz, ktéry moze

uszkadzac¢ okoliczne tkanki. Choroba jest zwykle zlokalizowana w pojedynczym stawie — najczesciej
w kolanie lub w kostce — i wystepuje u mtodych dorostych i 0séb w $rednim wieku. Objawy zwykle

obejmujg bdl, obrzek, sztywnos¢ i ograniczong ruchomosc¢ stawu.

Ze wzgledu na to, ze TGCT jest chorobg rzadko wystepujaca, w dniu 16 grudnia 2019 r. lek Romvimza
uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej informacji na temat przyznania
statusu leku sierocego mozna znalez¢ na stronie internetowejEMA.

Substancja czynng zawartg w leku Romvimza jest wimseltynib.

Jak stosowac lek Romvimza

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac lekarz z doswiadczeniem w rozpoznawaniu
i leczeniu TGCT.

Lek Romvimza jest dostepny w postaci kapsutek do przyjmowania doustnego dwa razy w tygodniu.
Leczenie mozna kontynuowac, dopdki pacjent odnosi z niego korzysci i nie wystepujg u niego
nieakceptowalne dziatania niepozadane.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Romvimza znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Romvimza

Guz olbrzymiokomédrkowy pochewki $ciegnistej wytwarza nadmierne ilosci biatka o nazwie CSF1. Biatko
to przycigga wiecej komoérek i sprawia, ze sie namnazajq, powodujac rozrost guza. Substancja czynna
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zawarta w leku Romvimza, wimseltynib, blokuje aktywnos$¢ receptoréw (celéw) dla CSF1 na
powierzchni komoérek. Nalezy sie spodziewac, ze dzieki hamowaniu dziatania CSF1 lek spowolni wzrost
guza, a tym samym ograniczy objawy choroby.

Korzysci ze stosowania leku Romvimza wykazane w badaniach

Badanie gtdwne wykazato, ze lek Romvimza jest w stawnie zmniejszy¢ wielko$¢ guza u pacjentéw
z TGCT. W badaniu uczestniczyto 123 dorostych pacjentéw z TGCT, u ktérych wystepowaty objawy,
takie jak umiarkowany albo silny bél lub sztywnos$é stawdw, i u ktorych operacja spowodowataby
powazne problemy. Pacjenci otrzymywali lek Romvimza albo placebo (leczenie pozorowane).

Po 25 tygodniach leczenia guz skurczyt sie (odpowiedz czesciowa) u okoto 35% (29 z 83) pacjentow
otrzymujacych lek Romvimza, natomiast nie byt wykrywalny (odpowiedz catkowita) u okoto 5% (4

z 83) z nich. Do 97. tygodnia stosowania leku Romvimza odsetek pacjentéw bez wykrywalnego guza
wzrost do 23% (19 z 83). Skutek taki nie wystgpit u zadnego z pacjentéow otrzymujacych placebo.
Dodatkowe dane wskazujg, ze lek Romvimza moze poprawiac¢ sprawnos¢ ruchowg i zmniejszaé
sztywnos¢ stawdw w poréwnaniu z placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Romvimza

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Romvimza znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Romvimza (mogace wystapic
czesciej niz u 1 na 5 pacjentdow) to: podwyzszone stezenie enzymow watrobowych (co moze
wskazywac na zaburzenia czynnosci watroby), obrzek okotooczodotowy (opuchlizna wokét oczu),
zwiekszone stezenie cholesterolu, wysypka, zwiekszone stezenie kreatyniny (co moze wskazywac na
zaburzenie czynnosci nerek), spadek liczby neutrofili (rodzaju krwinek biatych), zmeczenie, obrzek
(opuchlizna) twarzy, $wiad (swedzenie), obrzek obwodowy (opuchlizna zwykle obejmujgca kostki

i stopy) oraz nadci$nienie (wysokie ci$nienie krwi).

Niektdre dziatania niepozadane moga by¢ powazne. Obejmujg one obrzek obwodowy i zwiekszone
stezenie fosfokinazy kreatynowej (enzymu uwalnianego do krwi w przypadku uszkodzenia miesni),
ktore mogq wystgpi¢ u 1 na 100 pacjentdw.

Lek Romvimza nie moze by¢ stosowany podczas cigzy.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Romvimza w UE

Wykazano, ze lek Romvimza skutecznie zmniejsza wielkos¢ guza u dorostych pacjentéow z TGCT,
u ktérych wystepuja objawy choroby i ktorzy nie mogg zosta¢ poddani zabiegowi chirurgicznemu.
Ponadto zauwazono, ze niektérzy pacjenci otrzymujacy lek Romvimza zgtaszali poprawe zakresu
ruchow, a takze zmniejszong sztywnosc i bdl stawdw, co przektada sie na wyzszg jakosc zycia. W
momencie dopuszczenia leku do obrotu pacjenci z tg rzadkg chorobg mieli ograniczone mozliwosci
leczenia.

Dziatania niepozadane leku Romvimza uznano za dopuszczalne. Jednak ze wzgledu na ograniczone
dane dotyczace bezpieczenstwa istnieje znaczna niepewnos$¢ co do dtugoterminowego bezpieczenstwa
stosowania leku, zwiaszcza w odniesieniu do mozliwego wptywu na watrobe, nerki i miesnie, a takze na
cisnienie krwi, funkcje moézgu lub psychike oraz guzy wtérne. Aby temu zaradzi¢, firma przeprowadzi
badanie bezpieczenstwa dtugoterminowego stosowania leku Romvimza.
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Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Romvimza przewyzszajq
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Romvimza

Firma, ktéra wprowadza lek Romvimza do obrotu, dostarczy pacjentom i pracownikom medycznym
materiaty zawierajace ostrzezenie dotyczace potencjalnego ryzyka dla nienarodzonych dzieci.
Ostrzezenie to opiera sie na wynikach badan laboratoryjnych. Pacjenci otrzymajq karte
przypominajacq, ze nie wolno stosowac leku Romvimza w okresie cigzy, a osoby, ktére moga zajs¢

w cigze, powinny w trakcie leczenia i do miesigca po jego zakonczeniu stosowac skuteczng
antykoncepcje. Pracownicy medyczni otrzymajg przewodnik z informacjg o tym ryzyku i
przypomnieniem, ze osoby, ktore mogaq zajs¢ w cigze, powinny otrzymywac odpowiednie poradnictwo
przed leczeniem i w jego trakcie, a przed rozpoczeciem leczenia wymagany jest negatywny wynik testu
cigzowego.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Romvimza w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Romvimza sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Romvimza sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Romvimza

Dalsze informacje dotyczace leku Romvimza znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/romvimza.
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