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Romvimza (vimseltinib)
Sammanfattning av Romvimza och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Romvimza och vad anvands det for?

Romvimza ar ett lakemedel som anvands for att behandla vuxna med symtomatisk tenosynovial
jattecellstumor (TGCT). Det ges till personer med TGCT som har allvarliga rérelsebegransningar och fér
vilka operation inte langre &r ett alternativ eller skulle orsaka allvarliga 13ngsiktiga problem.

Vid TGCT véxer en icke-cancerds tumér runt en led eller sena och orsakar skada pd omgivande
vavnader. Vanligtvis drabbas en enda led, oftast i knat eller vristen hos unga och medeldlders vuxna.
Symtomen omfattar vanligtvis smarta, svullnad och stelhet vid samt begransad rérlighet i den
drabbade leden.

TGCT é&r sallsynt och Romvimza klassificerades som sarlakemedel (ett Idkemedel som anvands vid
sallsynta sjukdomar) den 16 december 2019. Mer information om klassificeringen som sarlakemedel
finns pd EMA:s webbplats.

Romvimza innehaller den aktiva substansen vimseltinib.

Hur anvdands Romvimza?

Romvimza &r receptbelagt och behandling ska inledas av halso- och sjukvardspersonal med erfarenhet
av att diagnostisera och behandla TGCT.

Romvimza finns som kapslar som tas genom munnen tva ganger i veckan. Behandlingen kan fortséatta
sa lange patienten har nytta av den och inga oacceptabla biverkningar uppstar.

Fér mer information om hur du anvédnder Romvimza, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Romvimza?

TGCT producerar alltfér stora mangder av proteinet CSF1. Detta protein drar till sig fler celler och gor
att de forokar sig, vilket gor att tumoéren vaxer sig storre. Den aktiva substansen i Romvimza,
vimseltinib, blockerar aktiviteten hos receptorer (mal) fér CSF1 pa cellerna. Genom att minska effekten
av CSF1 forvantas ldkemedlet bromsa tumdrens tillvéxt och ddrmed minska symtomen pa sjukdomen.
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Vilka fordelar med Romvimza har visats i studierna?

En huvudstudie visade att Romvimza kan minska tumérernas storlek hos patienter med TGCT. Studien
omfattade 123 vuxna med TGCT som hade symtom, sdsom mattlig till svar smérta eller stelhet i leden,
och for vilka operation skulle ha orsakat allvarliga problem. Patienterna fick antingen Romvimza eller
placebo (overksam behandling).

Efter 25 veckors behandling krympte tuméren (partiellt svar) hos omkring 35 procent av de patienter
som fick Romvimza (29 av 83) och var inte ldngre detekterbar (fullstandigt svar) hos omkring

5 procent av dem (4 av 83). Efter 97 veckors behandling med Romvimza ékade andelen patienter utan
detekterbar tumér till 23 procent (19 av 83). Detta intréaffade inte hos ndgon av de patienter som fick
placebo. Kompletterande data visade att Romvimza leder till en férbattring av patienternas
rérelseomfang och stelhet i leden, jamfért med placebo.

Vilka ar riskerna med Romvimza?

En fullstandig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Romvimza finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Romvimza (kan férekomma hos fler &n 1 av 5
anvandare) ar forhdjda nivder av leverenzymer (vilket kan tyda pa leverproblem), periorbitalt édem
(svullnad runt 6gonen), férhéjda kolesterolnivaer, hudutslag, férhdjda kreatininnivder (vilket kan tyda
pa njurproblem), minskade nivaer av neutrofiler (en typ av vita blodkroppar), trétthet, 6dem
(svullnad) i ansiktet, pruritus (klada), perifert ddem (svullnad som vanligen drabbar vrister och fétter)
och hypertoni (hégt blodtryck).

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Dessa omfattar perifert 6dem och férhéjda nivaer av
kreatinkinas (enzym som frigors i blodet ndr en muskel skadas), som kan férekomma hos upp till 1 av
100 anvandare.

Romvimza far inte anvandas under graviditet.
Varfor ar Romvimza godkant i EU?

Romvimza har visat sig vara effektivt nar det géller att minska tumdrernas storlek hos vuxna med
TGCT som har symtom och inte kan opereras. Dessutom noterades att vissa patienter som
behandlades med Romvimza rapporterade forbattringar i sitt rérelseomfang samt minskad stelhet och
smarta i leden, vilket tyder pa béttre livskvalitet. Vid tidpunkten fér godkdnnandet hade patienter med
denna séllsynta sjukdom begrdansade behandlingsalternativ.

De biverkningar som orsakas av Romvimza anses vara godtagbara. Pa grund av de begrénsade
sakerhetsdata som finns tillgéngliga rader det dock stor osdkerhet om lakemedlets langsiktiga
sakerhet, sarskilt nar det galler mojliga effekter pd levern, njurarna och musklerna samt p& blodtryck,
hjarnfunktion eller mentala funktioner och sekundara tumoérer. I detta avseende kommer foretaget att
genomféra en studie for att undersdka Romvimzas Iangsiktiga sikerhet.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att fordelarna med Romvimza &r stérre an riskerna och
att Romvimza kan godkdnnas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera siker och effektiv anvandning av Romvimza?

Féretaget som marknadsfér Romvimza kommer att férse patienter och hélso- och sjukvardspersonal
med material for att varna dem fér den potentiella skaderisken for ofédda barn. Denna varning bygger
pa resultat fran laboratoriestudier. Patienterna kommer att fa ett kort med information om att
Romvimza inte far anvandas under graviditet och att personer som kan bli gravida bér anvanda
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effektiva preventivmedel under behandlingen och upp till en manad efter avslutad behandling. Halso-
och sjukvardspersonal kommer att fa en vagledning med information om denna risk, dar de paminns
om att personer som kan bli gravida bor f& 1amplig radgivning fore och under behandlingen, och att det
kravs ett negativt graviditetstest innan behandlingen inleds.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Romvimza har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla Idkemedel évervakas de vetenskapliga uppgifterna féor Romvimza kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats fér Romvimza utvarderas noggrant och nédvandiga
o e . . .

atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Romvimza

Mer information om Romvimza finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/romvimza.
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