EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

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

Romvimza (vimseltinib)
Prezentare generala a Romvimza si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Romvimza si pentru ce se utilizeaza?

Romvimza este un medicament care se utilizeaza pentru tratarea adultilor cu tumora tenosinoviala cu
celule gigante (TTCG) simptomatica; se utilizeaza la persoanele cu TTCG care au limitari grave ale
miscarii si pentru care operatia chirurgicala nu mai este o optiune sau ar cauza probleme grave pe
termen lung.

TTCG este o afectiune in care o tumora necanceroasa se dezvolta in jurul articulatiilor si tendoanelor si
poate deteriora tesuturile inconjuratoare. Afecteaza in general o singura articulatie, cel mai adesea
genunchiul sau glezna la adulti tineri si de varsta mijlocie. Simptomele sunt, de obicei, durere, umflare,
rigiditate si dificultati la miscarea articulatiei.

TTCG este rard, iar Romvimza a fost desemnat ,medicament orfan” (un medicament utilizat in boli
rare) la 16 decembrie 2019. Mai multe informatii despre medicamentele desemnate orfane se pot gasi
pe site-ul EMA.

Romvimza contine substanta activa vimseltinib.

Cum se utilizeaza Romvimza?

Romvimza se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat de un
cadru medical cu experienta in diagnosticul si tratamentul TTCG.

Romvimza este disponibil sub forma de capsule care se administreaza pe cale orala de doua ori pe
saptamana. Tratamentul poate continua atata timp cat pacientul beneficiaza de el si nu are reactii
adverse inacceptabile.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Romvimza, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Romvimza?

Tumorile TTCG produc cantitati excesive dintr-o proteina numita CSF1. Aceasta proteinad atrage mai
multe celule si le face sa se inmulteasca, ceea ce face ca tumoarea sa creasca mai mare. Substanta
activa din Romvimza, vimseltinibul, blocheaza activitatea receptorilor (tintelor) pentru CSF1 pe celule.
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Prin reducerea efectului CSF1, se preconizeazd ca medicamentul va incetini cresterea tumorii si, prin
urmare, va reduce simptomele bolii.

Ce beneficii a prezentat Romvimza pe parcursul studiilor?

Un studiu principal a demonstrat ca Romvimza poate reduce marimea tumorilor la pacientii cu TTCG. A
cuprins 123 de adulti cu TTCG care aveau simptome, de exemplu durere moderata pana la severa sau
rigiditate articulara, si pentru care operatia chirurgicala ar fi cauzat probleme grave. Pacientii au primit
fie Romvimza, fie placebo (un preparat inactiv).

Dupd 25 de saptamani de tratament, tumoarea s-a micsorat (rdspuns partial) la aproximativ 35 % din
pacientii care au primit Romvimza (29 din 83) si nu mai era detectabild (raspuns complet) la
aproximativ 5 % (4 din 83). Dupa 97 de saptamani de tratament cu Romvimza, procentul de pacienti
fara tumori detectabile a crescut la 23 % (19 din 83). Acest rezultat este comparabil cu cel obtinut Ia
pacientii carora li s-a administrat placebo. Date suplimentare au indicat ca Romvimza poate imbunatati
miscarea pacientilor si rigiditatea articulatiilor, in comparatie cu placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Romvimza?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Romvimza, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Romvimza (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
5) sunt niveluri crescute de enzime hepatice (care pot indica probleme hepatice), edem periorbital
(umflare in jurul ochilor), nivel crescut de colesterol, eruptii pe piele, nivel crescut de creatinind (care
poate indica probleme cu rinichii), numar mic de neutrofile (un tip de globule albe), oboseald, edem
(umflare) al fetei, prurit (mancarime), edem periferic (umflare care afecteaza in general gleznele si
laba piciorului) si hipertensiune (tensiune arteriala mare).

Unele reactii adverse pot fi grave, de exemplu, edem periferic si niveluri crescute de creatinfosfokinaza
(enzima eliberata in sdnge cand este afectat muschiul), care pot afecta cel mult 1 persoana din 100.

Romvimza este contraindicat in sarcina.

De ce a fost autorizat Romvimza in UE?

Romvimza s-a dovedit eficace in micsorarea tumorilor la adultii cu TTCG care au simptome si nu pot fi
operati. in plus, s-a observat ca unii pacienti tratati cu Romvimza au raportat imbun&tatiri in
amplitudinea miscarilor, precum si reducerea rigiditatii articulatiilor si a durerii, ceea ce indica o
calitate mai buna a vietii. La momentul aprobarii, pacientii cu aceasta boala rara aveau optiuni limitate
de tratament.

Reactiile adverse asociate cu Romvimza sunt considerate acceptabile. Din cauza datelor limitate
disponibile privind siguranta, exista insa o incertitudine semnificativa cu privire la siguranta pe termen
lung a medicamentului, in special in ce priveste efectele posibile asupra ficatului, rinichilor si muschilor,
precum si asupra tensiunii arteriale, a functiei cerebrale sau mentale si a tumorilor secundare. Pentru a
remedia acest aspect, compania va efectua un studiu pentru a investiga siguranta Romvimza pe
termen lung.

Agentia Europeanad pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Romvimza sunt mai mari decat
riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Romvimza?

Compania care comercializeaza Romvimza va furniza materiale pacientilor si personalului medical
pentru a-i avertiza cu privire la riscul potential de efecte nocive asupra fatului. Aceasta atentionare se
bazeaza pe rezultatele studiilor de laborator. Pacientii vor primi un card prin care li se reaminteste ca
Romvimza este contraindicat in sarcina si ca femeile care pot raméane gravide trebuie sa foloseasca
metode eficace de contraceptie in timpul tratamentului si padna la o luna dupa oprirea tratamentului.
Cadrele medicale vor primi un ghid cu informatii despre acest risc, reamintindu-le ca femeile care pot
ramane gravide trebuie sfatuite corespunzator naintea si in timpul tratamentului si ca este necesar un
test de sarcind negativ inainte de inceperea tratamentului.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Romvimza, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Romvimza sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Romvimza sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Romvimza

Mai multe informatii despre Romvimza se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/romvimza.
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