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Romvimza (vimseltinib)
Prehlad o lieku Romvimza a preco bol povoleny v EU

Co je liek Romvimza a na ¢o sa pouziva?

Romvimza je liek, ktory sa pouziva na lieCbu dospelych so symptomatickym obrovskobunkovym
nadorom Slachového puzdra (TGCT); pouziva sa u 0oséb s TGCT, ktoré maju zavazné obmedzenia
pohybu a pre ktoré chirurgicky zdkrok uz neprichadza do Uvahy alebo by spdsobil vazne dlhodobé
problémy.

TGCT je ochorenie, pri ktorom sa v okoli kibu a $liach vytvara nerakovinovy nador, ktory méze
poskodit okolité tkaniva. Zvycajne postihuje jeden kib, naj¢astejsie koleno alebo &lenok mladych
a stredne starych dospelych. Priznaky zvydajne zahffiaju bolest, opuch, stuhnutost a tazkosti pri
pohybe kibu.

TGCT je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Romvimza 16. decembra 2019 oznaceny za tzv. liek na
ojedinelé ochorenia. Dalsie informéacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia sa nachadzaju na
webovej stranke agentury EMA.

Liek Romvimza obsahuje lie¢ivo vimseltinib.

Ako sa liek Romvimza pouziva?

Vydaj lieku Romvimza je viazany na lekarsky predpis a lie€bu méa zacat zdravotnicky pracovnik, ktory
ma skusenosti s diagnostikou a lie¢cbou TGCT.

Liek Romvimza je dostupny vo forme kapsul, ktoré sa uzivaju Ustami dvakrat tyzdenne. Liecba méze
pokracovat, pokial je pre pacienta prinosom a nema neprijatelné vedlajsie Gc¢inky.

Viac informacii o pouzivani lieku Romvimza si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Romvimza Gcinkuje?

TGCT produkuje nadmerné mnozstvo proteinu nazyvaného CSF1. Tento protein pritahuje viac buniek
a spOsobuje ich mnozenie, ¢im sa nador zvacsuje. LieCivo lieku Romvimza, vimseltinib, blokuje aktivitu
receptorov (cielov) pre CSF1 na bunkach. Predpoklada sa, ze znizenim Gcinku CSF1 liek spomali rast
nadoru, a tym zmierni priznaky ochorenia.

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

Aké prinosy lieku Romvimza boli preukazané v stadiach?

V hlavnej $tldii sa preukazalo, Ze liek Romvimza mbéze znizit velkost nddorov u pacientov s TGCT. Na
Stadii sa zUcCastnilo 123 dospelych s TGCT, ktori mali priznaky, ako je napriklad stredne zavazna az
zavazna bolest alebo stuhnutost kibov, a u ktorych by chirurgicky zékrok spdsobil zavazné problémy.
Pacienti dostavali bud’ liek Romvimza alebo placebo (zdanlivy liek).

Po 25 tyzdnoch lie¢by sa naddor zmensil (Ciasto¢na odpoved) u priblizne 35 % pacientov, ktori dostavali
liek Romvimza (29 z 83), a u priblizne 5 % pacientov (4 z 83) uz nebol zistitelny (Uplna odpoved). Do

97 tyzdnov lieCby liekom Romvimza sa podiel pacientov bez zistitelného nadoru zvysil na 23 % (19

z 83). V porovnani s tym u pacientov, ktori dostavali placebo, sa tento vysledok nedosiahol u Ziadneho
z nich. Z dal$ich udajov vyplynulo, Ze liek Romvimza mdze zlepsit pohyb pacientov a stuhnutost kibov

v porovnani s placebom.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Romvimza?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Romvimza a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

NajéastejSie vedlajsie G¢inky lieku Romvimza (ktoré mozu postihndt viac ako 1 osobu z 5) su zvy$ena
hladina peéeriovych enzymov (¢o moze naznacovat problémy s peceriou), periorbitalny edém (opuch
okolo o¢i), zvy$ena hladina cholesterolu, vyrdzka, zvySend hladina kreatininu (¢o mdZe naznadovat
problémy s oblickami), zniZzena hladina neutrofilov (typu bielych krviniek), Unava, edém (opuch) tvare,
pruritus (svrbenie), periférny edém (opuch, ktory zvycajne postihuje ¢lenky a chodidld) a hypertenzia
(vysoky krvny tlak).

Niektoré vedlajsie G¢inky mbzu byt zdvazné. Patria sem periférny edém a zvy$end hladina
kreatinfosfokindzy (enzymu, ktory sa uvolfiuje do krvi pri po$kodeni svalov), ktoré mézu postihnat az
1 osobu zo 100.

Liek Romvimza sa nesmie pouzivat pocas tehotenstva.

Preco bol liek Romvimza povoleny v EU?

Preukazalo sa, Ze liek Romvimza je ucinny pri zmensovani velkosti nadorov u dospelych s TGCT, ktori
maju priznaky a nemdzu podstlpit chirurgicky zédkrok. Okrem toho sa konstatovalo, Ze niektori pacienti
lie¢eni liekom Romvimza hlasili zlepéenie rozsahu pohybu, ako aj znizenl stuhnutost a bolest kibov, ¢o
naznacuje lepsiu kvalitu Zivota. V Case vydania povolenia mali pacienti s touto zriedkavou chorobou
obmedzené moznosti liecby.

Vedlajsie ucinky lieku Romvimza sa povazuju za prijatelné. Vzhladom na obmedzené dostupné Udaje
o bezpecnosti viak existuje znaéna neistota v slvislosti s dlhodobou bezpeénostou lieku, najmé pokial
ide 0 mozné ucinky na pecen, oblicky a svaly, ako aj na krvny tlak, mozog alebo dusevnu funkciu

a sekundarne nadory. Na vyrieSenie tohto problému spolo¢nost uskutoéni Stddiu na preskiimanie
dlhodobej bezpecnosti lieku Romvimza.

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Romvimza su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a (cinné uzivanie lieku Romvimza?

Spoloc¢nost, ktora liek Romvimza uvadza na trh, poskytne pacientom a zdravotnickym pracovnikom
materialy, v ktorych ich upozorni na potencialne riziko poSkodenia nenarodenych deti. Toto
upozornenie je zalozené na vysledkoch laboratérnych studii. Pacientky dostanu kartu s upozornenim,
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Ze liek Romvimza sa nesmie pouzivat pocas tehotenstva a Ze osoby, ktoré mdzu otehotniet, majd
podas lie¢by a do jedného mesiaca po ukonéeni lie¢by pouZivat G&innG antikoncepciu. Zdravotnicki
pracovnici dostanu prirucku s informaciami o tomto riziku, v ktorej budd upozorneni, Ze osoby, ktoré
mozu otehotniet, maju byt pred lie¢bou a pocas lietby primerane informované a pred zacatim lie¢by sa
vyzaduje negativny tehotensky test.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Romvimza boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Romvimza sa neustéle kontroluju. Podozrenia
na vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Romvimza sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Romvimza

Dalsie informacie o lieku Romvimza sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/romvimza.
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