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VIMSELTINIB: nuevo fármaco aprobado por la 
FDA para tratar el tumor de células gigantes 
tenosinovial.

En febrero de 2025, la FDA aprobó vimseltinib como tratamiento para el tumor de células gigantes tenosi-
novial (TGCT) en pacientes adultos, ofreciendo una nueva opción terapéutica para esta rara enfermedad.

El TGCT es una neoplasia rara y localmente agresi-
va que afecta la membrana sinovial de las articula-
ciones, las vainas tendinosas o las bolsas sinoviales, 
causando engrosamiento y crecimiento anormal de 
estas estructuras [1]. Aunque estos tumores no son 
cancerosos, pueden llegar a afectar y dañar las es-
tructuras o tejidos cercanos. Como resultado, los pa-
cientes presentan dolor en las articulaciones afecta-
das, sensación de bloqueo al mover la articulación y 
disminución del movimiento, pudiendo causar disca-
pacidad severa llegando a casos de amputación [1,2].

En 2019, se aprobó pexidartinib, el primer fármaco 
específico para tratar esta enfermedad. Pexidartinib 
es un inhibidor de tirosina quinasas que actúa sobre 
varias enzimas, incluida el receptor CSF1R, involu-
crado en la sobreexpresión de la proteína CSF1, un 
evento clave en la progresión del TGCT. La sobreex-
presión de CSF1 promueve el crecimiento y expan-
sión tumoral al inducir la proliferación local de ma-
crófagos inflamatorios dependientes del CSF1R [4]. 
A pesar de su eficacia, pexidartinib puede causar 
efectos secundarios graves, como hepatotoxicidad, 
lo que ha limitado su uso en algunos pacientes [5].

En contraste, vimseltinib, un inhibidor específico del 
CSF1R, ha mostrado tener un perfil de seguridad su-
perior. Su eficacia ha sido demostrada en el ensayo 
clínico MOTION (NCT05059262) [6], un estudio do-
ble ciego, multicéntrico y aleatorizado realizado en 
pacientes con TGCT que no podían ser sometidos a 
intervención quirúrgica. Un total de 123 pacientes 
fueron divididos en dos grupos, uno de ellos fue tra-
tado con vimseltinib y el otro con placebo, durante 
24 semanas. 

Los resultados a la semana 25 mostraron que el 40% 
de los pacientes tratados con el fármaco presentaron 
una disminución significativa del tamaño del tumor, 
de los cuales el 5 % mostró una respuesta completa. 
Además, también mejoró el rango de movimiento, la 
función física y el estado de salud general. En cuanto 
al dolor, el 48 % de los pacientes tratados con el fár-
maco presentó una mejoría significativa en compara-
ción al 23 % de los pacientes tratados con el placebo. 

La mayoría de los efectos secundarios fueron de 
grado 1 o 2 (náuseas, fatiga), y tan sólo el 5 % de 
los pacientes tratados con el fármaco mostró efec-
tos secundarios de grado 3 o 4, como aumento de la 
creatina fosfoquinasa, sin daño asociado al músculo 
esquelético y otro órgano. Ningún paciente mostró 
ningún tipo de daño hepático. No obstante, el 42 % 
de los pacientes tuvieron que reducir la dosis inicial, 
aunque la gran mayoría volvió a tomar la dosis ini-
cial establecida, en la etapa final del estudio, con una 
buena tolerancia.

Aunque los resultados son prometedores, todavía 
se ha de determinar la duración del tratamiento, así 
como su efectividad a largo plazo.

Este nuevo fármaco abre la vía al tratamiento sisté-
mico eficaz de pacientes que no pueden ser someti-
dos a cirugía, mejorando de forma significativa la rigi-
dez, capacidad de movimiento y dolor; mejorando el 
pronóstico de la patología en este reducido grupo de 
pacientes con una considerable morbilidad y escasas 
opciones de tratamiento.
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