BILAG I

PRODUKTRESUME



vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger
hurtigt tilvejebringes. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger. Se i
pkt. 4.8, hvordan bivirkninger indberettes.

1. LAGEMIDLETS NAVN

ROMVIMZA 14 mg harde kapsler

ROMVIMZA 20 mg harde kapsler

ROMVIMZA 30 mg harde kapsler

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

ROMVIMZA 14 mg harde kapsler
Hver hard kapsel indeholder 14 mg vimseltinib (som dihydrat).

Hjealpestoffer, som behandleren skal veere opmaerksom pa
Hver hard kapsel indeholder 121,32 mg laktosemonohydrat og 0,0855 mg af azofarvestoffet Sunset
Yellow FCF (E 110).

ROMVIMZA 20 mg harde kapsler
Hver hard kapsel indeholder 20 mg vimseltinib (som dihydrat).

Hjealpestoffer, som behandleren skal veere opmarksom pa
Hver hard kapsel indeholder 173,32 mg laktosemonohydrat og 0,0075 mg af azofarvestoffet Sunset
Yellow FCF (E 110) og 0,0023 mg tartrazin (E 102).

ROMVIMZA 30 mg hérde kapsler
Hver hard kapsel indeholder 30 mg vimseltinib (som dihydrat).

Hjealpestof, som behandleren skal veere opmarksom pa
Hver hard kapsel indeholder 259,98 mg laktosemonohydrat.

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Hard kapsel.
ROMVIMZA 14 mg hérde kapsler

Kapslen er en orange uigennemsigtig haette og et hvidt uigennemsigtigt hylster i starrelse 4 (ca. 14 mm
i lengden), praeget med “DCV14” med sort blek.

ROMVIMZA 20 mg harde kapsler
Kapslen er en gul uigennemsigtig heette og et hvidt uigennemsigtigt hylster i stgrrelse 2 (ca. 18 mm i
leengden), praeget med “DCV20” med sort blaek.

ROMVIMZA 30 mg harde kapsler
Kapslen er en lysebla uigennemsigtig heette og et hvidt uigennemsigtigt hylster i starrelse 1 (ca.
19 mm i leengden), preeget med “DCV30” med sort blaek.




4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

ROMVIMZA er indiceret til behandling af voksne patienter med symptomatisk tenosynovial
kaempecelletumor (tenosynovial giant cell tumour, TGCT), der er forbundet med klinisk relevant
fysisk funktionsnedseettelse, og hos hvem kirurgiske muligheder er udtgmt eller kan inducere
uacceptabel morbiditet eller invaliditet.

4.2 Dosering og administration

Behandling skal indledes af en laege, der har erfaring med diagnosticering og behandling af tilstande,
som ROMVIMZA er indiceret til.

Dosering

Anbefalet dosis
Den anbefalede dosis af ROMVIMZA er 30 mg to gange ugentligt med mindst 72 timers mellemrum,
sa leenge der kan ses gavn eller indtil uacceptabel toksicitet.

Hvis en patient glemmer en dosis ROMVIMZA i under 48 timer, skal vedkommende vejledes i at tage
den glemte dosis sa snart som muligt og igen fglge den saedvanlige doseringsplan. Hvis en patient
glemmer en dosis ROMVIMZA i over 48 timer, skal vedkommende vejledes i ikke at tage den glemte
dosis og igen felge den sedvanlige doseringsplan.

Dosisnedsattelse

Det kan veere ngdvendigt at afbryde eller nedsatte dosen afhangigt af den individuelle patients
sikkerhed og tolerabilitet. Hvis en patient ikke kan tale en dosis pa 30 mg ROMVIMZA, skal
behandlingen med ROMVIMZA pauseres. Nar patientens Kliniske tilstand er forbedret igen, skal der
gives en nedsat dosis ROMVIMZA, som beskrevet i Tabel 1.

Tabel 1: Anbefalet dosisnedsettelse

Dosisnedsattelse Dosis to gange ugentligt
Farste 20 mg
Anden 14 mg

ROMVIMZA skal seponeres hos patienter, der ikke kan tale en dosis pa 14 mg vimseltinib.

Serlige populationer

Nedsat nyrefunktion

Der anbefales ingen dosisjustering for patienter med let eller moderat nedsat nyrefunktion (se
pkt. 5.2). Der foreligger ingen kliniske data fra anvendelse hos patienter med sveert nedsat
nyrefunktion. Derfor bgr ROMVIMZA ikke anvendes til disse patienter (se pkt. 5.2).

Nedsat leverfunktion

Der anbefales ingen dosisjustering for patienter med let nedsat leverfunktion (Child-Pugh A).
Dosisnedsattelse til 14 mg to gange ugentligt for patienter med let nedsat leverfunktion har ikke veeret
anvendt, og virkningen er ikke fastlagt. Der foreligger ingen kliniske data fra anvendelse hos patienter
med moderat og sveert nedsat leverfunktion. Derfor bar ROMVIMZA ikke anvendes til disse patienter
(se pkt. 5.2).

Aldre (>65 ar)
Dosisjustering er ikke nedvendig for patienter > 65 ar (se pkt. 4.8, 5.1 0g 5.2).



Legemsveegt

Dosisnedsattelse til 14 mg to gange ugentligt for patienter > 115 kg har ikke veeret anvendt, og
virkningen er ikke fastlagt.

Padiatrisk population

ROMVIMZA bgr ikke anvendes til barn fra fadslen til preepubertetsalderen pa grund af
sikkerhedsproblemer, der er baseret pa prakliniske sikkerhedsdata (se pkt. 5.3).

ROMVIMZAs sikkerhed og virkning hos bgrn fra postpubertetsalderen til under 18 ar er ikke klarlagt
(se pkt. 5.1). Der foreligger ingen kliniske data.

Administration

ROMVIMZA skal tages oralt sammen med eller uden mad.

Ordinerende laeger skal vejlede patienterne i at synke de harde kapsler hele og ikke abne, bryde eller
tygge dem. Patienterne ma ikke indtage de harde kapsler, hvis de er brudte, revnede eller pa anden vis
ikke intakte, da de potentielle virkninger af sadanne andringer ikke er evalueret.

4.3 Kontraindikationer

Overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfart i pkt. 6.1.
Graviditet (se pkt. 4.4 og 4.6).

4.4 Swrlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Langvarig sikkerhed

ROMVIMZAs langvarige sikkerhed er ikke blevet fastlagt. ROMVIMZA har en ny
virkningsmekanisme, der heemmer den kolonistimulerende faktor 1-receptor (CSF1R). De langvarige
implikationer, som depleteringen af makrofager resulterer i, iser i organer sdsom leveren, huden,
nervesystemet og knoglemarven, er i gjeblikket uvisse.

Hypertensio arterialis

Behandling med ROMVIMZA i kliniske forsgg har ofte vaeret associeret med forhgjet blodtryk.

Forhgijet kreatinin

Behandling med ROMVIMZA i kliniske forsgg har ofte vaeret associeret med forhgjet kreatinin. Den
underliggende arsag er i gjeblikket ukendt.

Embryofgtal toksicitet

Baseret pa data fra dyreforsgg kan vimseltinib forarsage fosterskade, nar det administreres til gravide
kvinder (se pkt. 4.6 og 5.3). Kvinder skal rades til at undga graviditet, mens de tager vimseltinib.
Gravide kvinder skal informeres om den potentielle risiko for fosteret. Kvinder i den fertile alder skal
bruge effektiv praevention under behandlingen med vimseltinib og i 30 dage efter den sidste dosis.
Virkningen af vimseltinib pd hormonelle kontraceptiva er ikke blevet undersggt. Hvis der anvendes
systemiske kontraceptiva, skal der ogsa anvendes en barrieremetode.

Pruritus

Der er indberettet pruritus hos patienter, der har faet vimseltinib. I den poolede sikkerhedspopulation
blev pruritus indberettet hos 27 % af patienterne (se pkt. 4.8). Der er ogsa indberettet pruritus efter
enkeltdoser af vimseltinib hos raske deltagere. Det kan vaere ngdvendigt at afbryde eller nedsztte
dosen afhangigt af den individuelle patients sikkerhed og tolerabilitet (se pkt. 4.2).



Forhgjede serumenzymer

Vimseltinib har veeret forbundet med forhgjede serumenzymer, herunder aspartataminotransferase
(ASAT), alaninaminotransferase (ALAT), alkalisk fosfatase og kreatinfosfokinase (CPK). Selvom
disse forhgjede vaerdier aktuelt ikke har resulteret ikke i nogen tilfeelde af leverskade eller
rabdomyolyse i kliniske forsgg, kan dette ikke udelukkes, eftersom erfaringen med denne sjaldne
kliniske tilstand er meget begranset. Derfor skal behandling med ROMVIMZA undgas til patienter
med preeeksisterende forhgjet transaminase i serum, forhgjet total-bilirubin eller direkte bilirubin eller
aktiv lever- eller galdevejssygdom.

Patienternes leverfunktion skal kontrolleres inden start pa behandling med ROMVIMZA, én gang om
maneden i de farste to maneder, hver 3. maned i det farste ars behandling og som klinisk indiceret
efterfglgende.

Hjzlpestoffer, som behandleren skal vaere opmarksom pé

Laktose
ROMVIMZA indeholder laktose. Bgr ikke anvendes til patienter med herediteaer galaktoseintolerans,
total laktasemangel eller glukose/galaktosemalabsorption.

Sunset Yellow FCF (E 110)

ROMVIMZA 14 mg og 20 mg harde kapsler indeholder Sunset Yellow FCF (E 110), som kan
forarsage allergiske reaktioner.

Tartrazin (E 102)
ROMVIMZA 20 mg harde kapsler indeholder tartrazin (E 102), som kan forarsage allergiske
reaktioner.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Andre lzegemidlers virkning pa vimseltinib

P-glykoprotein (P-gp)-heemmere

Samtidig administration af en enkeltdosis vimseltinib med 200 mg itraconazol (en P-gp-ha&mmer) en
gang dagligt viste, at maksimal eksponering (Cmax) for vimseltinib var sammenlignelig med, nar det
blev administreret alene. Den samlede eksponering for vimseltinib (AUCo.c 0g AUC.inf) Var ca. 17 %
til 22 % hgjere ved tilstedevaerelse af itraconazol. Dosisjustering er ikke ngdvendig.

Protonpumpehaemmere

Samtidig administration af vimseltinib med rabeprazol (en protonpumpehaemmer) 20 mg en gang
dagligt, fastende, reducerede Cmax 0g AUCo.r 0g AUCo.ins Tor vimseltinib med ca. 21 % til 26 %, hvilket
ikke er klinisk relevant. Dosisjustering er ikke ngdvendig.

Vimseltinibs virkning pa andre leegemidler

Substrater af brystcancerresistent protein (BCRP)

Vimseltinib er en hemmer af BCRP in vitro. Samtidig brug af vimseltinib og BCRP-substrater (f.eks.
rosuvastatin) kan gge koncentrationerne af BCRP-substrater og @ge risikoen for bivirkninger ved disse
substrater. Der er ikke udfart kliniske forseg med BCRP-substrater.

Samtidig brug af BCRP-substrater bgr undgas. Se produktresuméet til BCRP-substratet angaende
dosisendringer, hvis samtidig brug ikke kan undgas.

Substrater af organisk kationtransporter 2 (OCT2)

Vimseltinib er en hemmer af OCT2 in vitro. Samtidig brug af vimseltinib og OCT2-substrater (f.eks.
metformin) kan gge koncentrationerne af OCT2-substrater og @ge risikoen for bivirkninger ved disse
substrater. Der er ikke udfart Kliniske forsgg med OCT2-substrater.



Samtidig brug af OCT2-substrater bgr undgas. Se produktresuméet til OCT2-substratet angaende
dosisendringer, hvis samtidig brug ikke kan undgas.

P-gp-substrater

Vimseltinib er en hemmer af P-gp in vitro. Samtidig brug af vimseltinib og P-gp-substrater (f.eks.
digoxin, dabigatran) kan gge koncentrationerne af P-gp-substrater og @ge risikoen for bivirkninger ved
disse substrater. Der er ikke udfart kliniske forsgg med P-gp-substrater.

Samtidig brug af P-gp-substrater bgr undgas. Se produktresuméet til P-gp-substratet angaende
dosisandringer, hvis samtidig brug ikke kan undgas.

Vimseltinibs virkning pa andre stoffer

Hormonelle kontraceptiva

Det vides ikke, om vimseltinib kan reducere effektiviteten af systematisk virkende hormonelle
kontraceptiva, og derfor skal kvinder, der anvender systemisk virkende kontraceptiva ogsa anvende en
barrieremetode.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Kvinder i den fertile alder/kontraception hos kvinder

Kvinder i den fertile alder skal anvende sikker kontraception under behandlingen med vimseltinib og i
30 dage efter den sidste dosis. Graviditetsstatus skal kontrolleres for fertile kvinder fgr pabegyndelse
af vimseltinib og under behandlingen.

Virkningen af vimseltinib pa hormonelle kontraceptiva er ikke blevet undersggt. Derfor skal der ogsa
anvendes en barrieremetode, hvis der bruges hormonelle kontraceptiva.

Graviditet
Der er ingen data fra anvendelse af vimseltinib til gravide kvinder. Baseret pa data fra dyreforsgg kan
vimseltinib forarsage fosterskade, nar det administreres til gravide kvinder (se pkt. 4.4 og 5.3).

Dyreforsgg har pavist reproduktionstoksicitet (strukturelle abnormiteter og hjertemisdannelser hos
fosteret, se pkt. 5.3). Vimseltinib er kontraindiceret til gravide kvinder (se pkt. 4.3).

Amning

Det er ukendt, om vimseltinib udskilles i human malk. En risiko for det ammede barn kan ikke
udelukkes. Kvinder bgr ikke amme under behandling med vimseltinib.

Fertilitet

Pa grundlag af fund i dyreforsgg kan ROMVIMZA muligvis nedsatte fertiliteten hos mend (se
pkt. 5.3).

4.7 Virkning pa evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner

ROMVIMZA pavirker i mindre grad evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner. Der kan
forekomme treaethed eller slaret syn efter administration af ROMVIMZA (se pkt. 4.8).



4.8 Bivirkninger

Oversigt over sikkerhedsprofilen

ROMVIMZAs sikkerhed er baseret pa puljede data fra 184 patienter med TGCT, som fik
ROMVIMZA ved en dosis pa 30 mg to gange ugentligt i 2 kliniske forsgg. MOTION-forsgget, et
fase 3, dobbeltblindet, multicenter, randomiseret (2:1), placebokontrolleret forsgg, inkluderede
122 voksne patienter, som fik vimseltinib (n = 83) eller placebo (n = 39) i den dobbeltblindede
periode, 35 patienter skiftede fra placebo og fik vimseltinib i den abne periode. Fase 1/2-forsgget
DCC-3014-01-001 inkluderede i alt 66 patienter med TGCT, som fik vimseltinib ved en dosis pa
30 mg to gange ugentligt.

Den mediane behandlingsvarighed for den puljede sikkerhedspopulation var 13 maneder.
Medianalderen for de patienter, der fik vimseltinib, var 44 ar (interval fra 20 til 78 ar), og populationen
omfattede 60 % kvinder og 72 % hvide.

De hyppigst observerede bivirkninger var forhgjet aspartataminotransferase (ASAT) (92 %),
periorbitalt adem (63 %), forhgjet kolesterol (53 %), udslet (51 %), forhgjet kreatinin (43 %), nedsat
neutrofiltal (36 %), treethed (30 %), ansigtsedem (28 %), forhgjet alaninaminotransferase (ALAT)
(27 %), pruritus (27 %), perifert gdem (22 %) og hypertension (21 %).

Bivirkninger af grad 3/4 var hypertension (9 %), udslat (3 %), pruritus (3 %), nedsat neutrofiltal

(3 %), periorbitalt adem (2 %), treethed (2 %), forhgjet kolesterol (1 %), neuropati (0,5 %),
ansigtsedem (0,5 %), generaliseret gdem (0,5 %) og forhgjet ASAT (0,5 %). Alvorlige bivirkninger
var perifert gdem (0,5 %) og forhgjet kreatinfosfokinase (CPK) (0,5 %).

Permanent seponering pa grund af en bivirkning forekom hos 7 % af patienterne. De hyppigst
observerede bivirkninger, der farte til permanent seponering, var udslet (3 %), periorbitalt gdem
(2 %), neuropati (1 %) og pruritus (1 %).

Dosisreduktion eller -afbrydelse pa grund af en bivirkning forekom hos 59 % af patienterne. De
hyppigst observerede bivirkninger, der farte til dosisreduktion eller -afbrydelse, var udslat (21 %),
periorbitalt gdem (18 %), forhgjet kreatinfosfokinase (CPK) (17 %), pruritus (10 %), ansigtsedem
(7 %), generaliseret gdem (7 %), treethed (6 %) og perifert gdem (5 %).

Tabel over bivirkninger

Bivirkningerne er anfart nedenfor efter systemorganklasse og hyppighed, der defineres som: meget
almindelig (> 1/10), almindelig (> 1/100 til < 1/10), ikke almindelig (> 1/1.000 til < 1/100), sjelden
(> 1/10.000 til < 1/1.000), meget sjeelden (< 1/10.000) og ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra
forhandenverende data). Inden for hver hyppighedskategori er bivirkningerne opstillet efter faldende
sveerhedsgrad.

Tabel 2: Bivirkninger, der blev observeret i MOTION- og DCC-3014-01-001-forsggene
Systemorganklasse Hyppighed Bivirkning
Nervesystemet Meget almindelig Neuropati®
i Meget almindelig Periorbitalt gdem?, gget tareflad
djne - -
Almindelig Tarre gjne, slagret syn

Vaskulare sygdomme Meget almindelig Hypertension
Hud og subkutane vav Meget almindelig Udslat®, pruritus, ter hud
Almene symptomer og Meget almindelig Perifert gdem, treethed,
reaktioner pa ansigtsgdem, generaliseret gdem
administrationsstedet




Systemorganklasse Hyppighed Bivirkning

Meget almindelig Forhgjet kreatinfosfokinase i
blodet®, forhgjet
aspartataminotransferase, forhgjet
kolesterol i blodet, forhgjet
kreatinin i blodet, nedsat
neutrofiltal, forhgjet
alaninaminotransferase, forhgjet
basisk fosfatase

Undersggelser*

! Neuropati omfatter perifer neuropati, pareaestesi, hypoastesi, perifer sensorisk neuropati.

2 Periorbitalt gdem omfatter gjengdem, gjenlagsgdem, haevelse af gjenlag, periorbitalt adem, periorbital haevelse.

3 Udsleet omfatter udslaet, erytematast udslat, makulgst udslat, makulopapulgst udslet, papulgst udslet, klgende
udsleet, akneiform dermatitis, erytem.

4 Termer baseret pa laboratorieparametre.

% Hyppigheden for forhgjet kreatinfosfokinase i blodet er kun baseret pa laboratoriedata fra DCC-3014-01-001.

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Kreatinfosfokinase (CPK)

I overensstemmelse med virkningsmekanismen blev forhgjet CPK indberettet i lgbet af MOTION-
forsaget hos personer, der blev behandlet med vimseltinib. Hyppigheden af forhgjet CPK kan ikke
bestemmes pa grundlag af MOTION-forsgget, da CPK ikke blev vurderet ved baseline. | fase 1/2-
forsgget med 66 patienter, der fik vimseltinib 30 mg to gange ugentligt, blev der observeret forhgjet
CPK hos alle patienter.

Andre s&rlige populationer

/ldre
Der blev ikke observeret nogen overordnede sikkerhedsforskelle mellem patienter > 65 ar og patienter
<65 ar.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar lzegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for lzzgemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfart i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Ved mistanke om overdosering bestar behandlingen af observation og generelle understgttende
foranstaltninger, der ivaerksettes efter behov.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Antineoplastiske stoffer, proteinkinaseheemmere, ATC-kode:
LO1EX29

Virkningsmekanisme

Vimseltinib er en selektiv lille molekyle tyrosinkinaseheemmer, der er rettet mod den
kolonistimulerende faktor 1-receptor (CSF1R). CSF1/CSF1R-signaleringsaksen spiller en kritisk rolle
i udviklingen af TGCT. In vitro-enzymassays og cellebaserede assays har pavist, at vimseltinib


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

haemmede autofosforylering af CSF1R og signalering induceret af CSF1-ligandbinding, savel som
cellefunktion og proliferation af celler, der udtrykker CSF1R. Vimseltinib h&ammede ogsad CSF1R-
udtrykkende celler og blokerede nedstrgmssignalering i preekliniske in vivo-modeller.

Vimseltinib har en antitumoreffekt ved depletering af CSF1R-afhangige makrofager og
inflammatoriske celler.

Et fald i antallet af hepatiske Kupfferceller pa grund af CSF1R-hamning farer til nedsat clearance af
serumenzymer, herunder ASAT, ALAT og CPK. Dette resulterer i en stigning i serumniveauerne af
disse enzymer.

Farmakodynamisk virkning

Forhold mellem eksponering og respons
Der blev observeret positive eksponering/respons-forhold mellem eksponering for vimseltinib og alle
grader af gdem, pruritus, udslet og forhgjet ASAT, ALAT, CPK og kreatinin.

Klinisk virkning oq sikkerhed

MOTION, et fase 3, dobbeltblindet, multicenter, randomiseret (2:1), placebokontrolleret forsgg,
evaluerede vimseltinibs virkning og sikkerhed hos patienter med symptomatisk TGCT med mindst
moderate smerter eller mindst moderat stivhed, for hvem kirurgisk resektion kunne have forarsaget
forveerret funktionsbegransning eller sveer morbiditet. Egnede patienter havde en bekraftet diagnose
med TGCT med malbar sygdom i henhold til responsevalueringskriterierne for solide tumorer
(RECIST v1.1) med mindst én leesion med en minimumsstgrrelse pa 2 cm. Patienterne blev
randomiseret til placebo eller vimseltinib 30 mg to gange ugentligt i 24 uger. | uge 25 var patienter,
som afsluttede den dobbeltblindede, randomiserede del af forsgget, egnede til at ga videre i et
igangvarende abent forleengelsesforsag, hvor alle patienter fik vimseltinib.

| alt 123 patienter blev randomiseret: 40 patienter blev randomiseret til placebo, og 83 blev
randomiseret til vimseltinib i forsggets dobbeltblindede periode. Medianalderen var 44 ar (interval 20
til 78 ar, hvor 7 % af patienterne > 65 ar), 59 % af patienterne var kvinder, og 65 % var hvide.

Virkningen blev fastlagt baseret pa den objektive responsrate (ORR), der blev vurderet ved blindet
uafhaengig radiologisk gennemgang (Independent Radiological Review, IRR) i henhold til

RECIST v1.1 i uge 25. Yderligere virkningsendepunkter, der blev malt i uge 25, inkluderede ORR pr.
tumorvolumenscore (TVS, defineret som den estimerede volumen af involveret maksimalt udspilet
synovialt hulrum eller seneskede, malt i trin pa 10 %), aktivt beveegelsesomrade for det bergrte led og
patientrapporterede resultater. Alle virkningsendepunkter opnaede statistisk signifikans i MOTION-
forsaget.

Objektiv responsrate (ORR)

Der blev pavist statistisk signifikant forbedring af ORR hos patienter, der var randomiseret til
vimseltinib, sammenlignet med placebo, som malt ved RECIST v1.1 og TVS baseret pa vurdering af
IRR. Resultaterne for ORR fra det kliniske MOTION-forsgg er sasmmenfattet i Tabel 3.

Andre vigtige sekundare endepunkter

Aktivt bevaegelsesomrade

Aktivt bevaegelsesomrade (Range of Motion, ROM) blev vurderet ved hjalp af et goniometer til at
bestemme den gennemsnitlige &ndring fra baseline i forhold til en referencestandard i uge 25.
Malingerne af aktivt ROM viste en klinisk meningsfuld og statistisk signifikant forbedring i uge 25 og
er vist i Tabel 3.

Patientrapporterede oplysninger

Yderligere malinger af virkningen vurderet i uge 25 omfattede fysisk funktion (ved brug af Patient-
Reported Outcomes Measurement Information System-Physical Function [PROMIS-PF], et
maleinformationssystem for fysisk funktion ved hjelp af patientrapporterede oplysninger), veerste
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stivhed (ved brug af Worst Stiffness Numeric Rating Scale [NRS], numerisk vurderingsskala for
verste stivhed), livskvalitet (ved brug af EuroQol Visual Analogue Scale [EQ-VAS], visuel analog
skala for maling af livskvalitet) og verste smerterespons (ved brug af Brief Pain Inventory [BPI],
hurtig vurdering af smerter og deres indvirkning pa funktionsevnen). Resultaterne fra de
patientrapporterede oplysninger resulterede i klinisk meningsfulde og statistisk signifikante
forbedringer i uge 25 i alle effektparametre og er vist i Tabel 3.

Tabel 3:  Effektresultater vurderet i uge 25
Vimseltinib Placebo
Effektparameter N = 83 N = 40
Primart endepunkt
Objektiv responsrate ifglge RECIST v1.1
IGennemspltllg (SD) sum ved baseline af den 69,1 (42.6) 64,5 (30.8)
&ngste diameter, mm
ORR (95 % CI) 40 % 0%
(29 %, 51 %) (0 %, 9 %)
Komplet respons 5% 0%
Delvist respons 35 % 0%
p-verdi < 0,0001
M?dian (ligterval) af responsvarighed, NR (2,5+, 30,9+) N/A
maneder®
Vigtige sekundare endepunkter
Obijektiv responsrate pr. tumorvolumenscore®
Genn_emsnitlig (SD) tumorvolumenscore ved 10,4 (14.2) 12,8 (17,7)
baseline
ORR (95 % ClI) 67 % 0%
(56 %, 77 %) (0 %, 9 %)
p-verdi < 0,0001
Median (interval) af responsvarighed, maneder? NR (2,5+, 33,1+) N/A
Aktivt ROM*
Gennemsmtl;gt (SD) aktivt ROM ved baseline, 63,0 (29.4) 62,9 (32.2)
procentpoint
Zndring i LS-gennemsnit fra baseline for aktivt 18,4 (5,6, 31,2) 3,8 (-10,5, 18,0)
ROM (95 % CI)°

Forskel i LS-gennemsnit (95 % CI) 14,6 (4,0, 25,3)
p-veerdi 0,0077

PROMIS-PF
Gennemsnitlig (SD) PROMIS-PF ved baseline® 39,0 (6,1) 38,5 (6,0)
Zndring i LS-gennemsnit fra baseline for 4,6 (2,7, 6,5) 1,3 (-0,5, 3,0)
PROMIS-PF (95 % CI)°
Forskel i LS-gennemsnit (95 % CI) 3,3(1,4,5,2)
p-veerdi 0,0007

NRS for verste stivhed
Senn_emssnitlig (SD) NRS for verste stivhed ved 5.1 (2,0) 5.2 (1,8)

aseline

/ndring i LS-gennemsnit fra baseline for NRS -2,1(-2,5,-1,6) -0,3(-0,8,0,3)
for veerste stivhed (95 % CI)°
Forskel i LS-gennemsnit (95 % CI) -1,8 (-2,5,-1,1)
p-veerdi < 0,0001

EQ-VAS
Gennemsnitlig (SD) EQ-VAS ved baselineg® 61,4 (19,5) 60,2 (20,6)
Zndring i LS-gennemsnit fra baseline for 13,5 6,1
EQ-VAS (8,9, 18,2) (0,5, 11,8)
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Vimseltinib Placebo
Effektparameter N = 83 N = 40
(95 % CI)®
Forskel i LS-gennemsnit (95 % CI) 7,4 (1,4, 13,4)
p-veerdi 0,0155
BP1-30-respons®
Responsrate (95 % CI) 48,2 % 225 %
(37,1 %, 59,4 %) (10,8 %, 38,5 %)
Forskel i responsrate (95 % CI)’ 26,2 % (9,5 %, 42,8 %)
p-verdi 0,0056

NR = Not Reached, ikke néet, N/A = Not Applicable, ikke relevant, BPI = Brief Pain Inventory, hurtig vurdering
af smerter og deres indvirkning pa funktionsevnen, CI = konfidensinterval, LS = Least Squares, mindste
kvadraters, N = pravestgrrelse, PROMIS-PF = Patient-Reported Outcomes Measurement Information
System-Physical Function, maleinformationssystem for fysisk funktion ved hjelp af patientrapporterede
oplysninger, ROM = Range of Motion, bevagelsesomrade, SD = standardafvigelse.

! Den mediane responsvarighed (DOR, Duration of Response, responsvarighed) blev estimeret ved hjelp af
Kaplan-Meier-metoden. ”+” angiver, at patientens respons var igangveerende ved sidste vurdering fra og med
afskeeringsdatoen for data. DOR-resultater er baseret pa yderligere 18 maneders opfelgning fra tidspunktet for
ORR-analyse.

2 Afskeeringsdatoen for data var den 22. februar 2025.

3 TVS blev defineret som den estimerede volumen af involveret maksimalt udspilet synovialt hulrum eller
seneskede, malt i trin pa 10 %.

4 Aktivt ROM blev vurderet ved brug af et goniometer og blev normaliseret til en referencestandard.

5 Gennemsnitlig &ndring fra baseline blev estimeret fra den blandede model af gentagne malinger (MMRM,
Mixed Model of Repeated Measures) for hvert tilsvarende endepunkt. De viste baseline-gennemsnit omfatter
alle deltagere og ikke kun dem med data ved baseline og uge 25.

¢ BPI-respons for vaerste smerte defineres som en forbedring pa mindst 30 % i den gennemsnitlige NRS-score i
BPI for varste smerte uden en stigning pa 30 % eller derover i brug af narkotiske analgetika ved uge 25.

795 % CI for forskellen i responsrater er baseret pa den stratificerede Mantel-Haenszel-metode.

| en deskriptiv analyse, som blev udfart i uge 97 i forsggets abne fase, havde 19 ud af 83 patienter, der
var randomiseret til vimseltinib (23 %), det samlet bedste komplette respons (CR, Complete
Response) ifglge RECIST v1.1, som vurderet ved blindet IRR, med en median tid til CR pa

11,5 maneder.

Padiatrisk population

Det Europziske Laegemiddelagentur har dispenseret fra kravet om at fremlaegge resultaterne af studier
med ROMVIMZA i alle undergrupper af den padiatriske population, der behandles for tenosynovial
kaempecelletumor (se pkt. 4.2 for oplysninger om padiatrisk anvendelse).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Vimseltinib nar maksimale plasmakoncentrationer pa en mediantid pa 1 time efter oral administration
af en enkelt dosis vimseltinib pa 30 mg i fastende tilstand. Vimseltinibs farmakokinetiske (PK)
parametre, der blev estimeret ved en farmakokinetisk populationsanalyse (popPK) og angivet som
geometrisk middel (variationskoefficient [%], CV %), blev bestemt efter en enkelt oral dosis pa 30 mg
eller ved steady state efter gentagne doser pa 30 mg to gange ugentligt hos TGCT-patienter. Cmax for
vimseltinib er henholdsvis 283 ng/ml (36 %) eller 747 ng/ml (39 %) efter en enkelt dosis eller ved
steady state, og AUCo. inf er 46,9 pug*t/ml (45 %) efter en enkelt dosis, og AUCo.24¢ er 13,4 pg*t/ml
(45 %) ved steady state. Steady state-plasmakoncentrationer var de samme hos patienter og raske
frivillige og blev ndet efter ca. 5 uger med en akkumulationsratio pa 2,6.

Der blev ikke observeret klinisk signifikante forskelle i vimseltinibs farmakokinetik efter
administration af et maltid med hgjt fedtindhold sammenlignet med fastende tilstand.

11



Fordeling

Det tilsyneladende geometriske gennemsnitlige (CV %) distributionsvolumen (V./F) for vimseltinib er
90 1 (16 %). Vimseltinib er 96,5 % bundet til humane plasmaproteiner in vitro.

Biotransformation

Vimseltinib har ingen veesentlig cirkulerende metabolit. Primar metabolisme forekom ved oxidering,
N-demetylering og N-dealkylering. Sekundare biotransformationsveje omfattede N-demetylering,
dehydrogenering og oxidering.

CYP’er forventes ikke at spille en starre rolle i metabolismen af vimseltinib.

Elimination

Den tilsyneladende geometriske gennemsnitlige (geometrisk CV %) clearance (CL/F) for vimseltinib
er 0,5 I/t (23 %) med en elimineringshalveringstid pa cirka 6 dage efter administration af en enkelt
dosis.

Cirka 43 % af dosen blev genfundet i faeces (9,1 % ueendret) og 38 % i urin (5,1 % uzandret) efter en
enkelt oral radioaktivt meerket dosis.

Proportionalitet med dosis

Vimseltinibs farmakokinetik a&ndres proportionalt med dosis.

Serlige populationer

Der blev ikke observeret klinisk relevante forskelle i vimseltinibs farmakokinetik baseret pa alder (20
til 91 ar), kan, race (asiatisk, sort eller afroamerikaner, hvid) og kropsveegt (43 til 150 kg).

Nedsat nyrefunktion

Baseret pa en popPK-analyse blev der ikke observeret signifikante forskelle i vimseltinibs
farmakokinetik hos forsggsdeltagere med let nedsat nyrefunktion (¢GFR > 60 ml/min) sammenlignet
med personer med normal nyrefunktion. Baseret pa begraensede data estimerede popPK hhv. 8 % og
27 % hgjere Crmax,ss 09 Cgns,ss hos patienter med moderat nedsat nyrefunktion, men denne ggede
eksponering anses ikke for klinisk relevant. Der foreligger ingen kliniske data fra anvendelse hos
patienter med sveert nedsat nyrefunktion.

Nedsat leverfunktion

Hos forsggsdeltagere med let nedsat leverfunktion (Child-Pugh A) var AUCins 24 % lavere, 0g Cmax
var 41,5 % lavere end hos tilsvarende raske deltagere. Denne reduktion i eksponering anses ikke for
Klinisk relevant. Ved PopPK og farmakokinetisk/farmakodynamisk (PKPD) modellering estimeredes
det, at en dosisnedszattelse til 14 mg to gange ugentligt hos patienter med let nedsat leverfunktion kan
resultere i et nedsat respons. Der foreligger ingen kliniske data. Virkningen af moderat til sveert nedsat
leverfunktion (Child-Pugh B og C) pa vimseltinibs farmakokinetik er ukendt.

Legemsvaegt

Ved PopPK og PKPD-modellering estimeredes det, at en dosisnedsattelse til 14 mg to gange ugentligt
hos patienter med en legemsvaegt > 115 kg kan resultere i et nedsat respons. Der foreligger ingen
kliniske data.

In vitro-fund relateret til metabolisme

In vitro-data fra humane hepatocytter viste, at vimseltinib forarsagede en koncentrationsafhangig
reduktion af CYP1A2 mRNA-ekspression pa > 50 %, hvilket tyder pa et nedregulerende fa&anomen.
Den kliniske relevans at dette fund er i gjeblikket ukendt.
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5.3  Non-kliniske sikkerhedsdata

Karcinogenicitet

Vimseltinib var ikke karcinogent i et 6 maneder langt karcinogenicitetsforsgg med transgene mus, der
blev udsat for systemiske eksponeringer for vimseltinib svarende til 7,6 gange eksponeringen ved den
anbefalede dosis til mennesker baseret pa AUC.

| et 2-arigt oralt karcinogenicitetsforsgg hos rotter fik 2 ud af 60 hanrotter, der fik en hgj dosis,
identificeret histomorfologisk forskellige sarkomer i synovium femorotibialleddet ved eksponeringer,
der var ca. < 1 og 1,4 gange (hhv. ubundet og total) den anbefalede dosis til mennesker baseret pa
AUC. Begge blev klassificeret som sarkomer, men blev ikke yderligere specificeret. Relevansen af
dette fund for mennesker er ukendt, men i betragtning af alle foreliggende kliniske og non-kliniske
data anses den karcinogene risiko efter administration af vimseltinib for at veere lav.

Udviklings- og reproduktionstoksicitet

Der blev observeret toksicitet af vimseltinib i et forsgg, der undersgagte fertilitet og tidlig udvikling af
embryoner hos hunrotter ved ca. 1,6 gange eksponeringen for ubundet vimseltinib end ved den
anbefalede dosis til mennesker baseret pa AUC. Tab og gget uterusveegt efter implantation blev
observeret ved en eksponering for ubundet vimseltinib, der var ca. 6 gange sterre end ved den
anbefalede dosis til mennesker baseret pa AUC. Der var ingen behandlingsrelaterede virkninger pa
parring, fertilitet eller graviditetsindeks og reproduktionscyklus ved noget dosisniveau, der blev
undersggt. Hanrotter havde en lavere epididymal veegt og veegt af testikler ved ca. 3,6 gange
eksponeringen for ubundet vimseltinib end ved den anbefalede dosis til mennesker baseret pa AUC,
og der var ingen behandlingsrelaterede virkninger pa parring, fertilitet eller seedparametre ved nogen
af de undersagte doser.

Administration af vimseltinib hos rotter resulterede i fosterabnormiteter i det kardiovaskulaere
(misdannelser) og skeletale (variationer) system samt i yderligere tegn pa udviklingstoksicitet ved en
maternel eksponering for ubundet vimseltinib, der var ca. 7 og 0,9 gange end ved den anbefalede dosis
til mennesker baseret pa AUC.

| det prae- og postnatale udviklingstoksicitetsforsgg blev der observeret maternel dgdelighed, totale tab
af kuld, nedsat fostervaegt og lavere gennemsnitlig overlevelse af ungerne ved en eksponering for
ubundet vimseltinib, der var ca. 1,7 gange starre end ved den anbefalede dosis til mennesker baseret
pa AUC. Et totalt tab af kuld blev ogsa rapporteret for grupper, som blev behandlet ved doser svarende
til eksponeringer for ubundet vimseltinib, der var lavere end eksponeringerne ved den anbefalede dosis
til mennesker.

I et toksicitetsforsgg pa 26 uger med gentagne doser havde restituerede hanrotter, der fik administreret
2,5 eller 5 mg/kg/dag, moderat til markant reducerede seedtal og markant testikelatrofi (hhv. 1 ud af 5
og 2 ud af 5 dyr) ved doser svarende til hhv. ca. 1,8 og 3,6-gange eksponderingen for ubundet
vimseltinib end den anbefalede dosis til mennesker baseret pA AUC. | et toksicitetsforsgg pa 39 uger
med gentagne doser, forekom der minimal til moderat epididymal mineralisation hos hanhunde, der
fik administreret > 4 mg/kg/dag svarende til eksponeringer, der var lavere end eksponeringen ved den
anbefalede dosis til mennesker, baseret pa AUC.

Toksicitet ved gentagne doser

| toksicitetsforsgg med gentagne doser i op til 26 uger hos rotter blev der fundet haevelse af hoved
og/eller lemmer og abnorme teender ved doser pa 1 mg/kg/dag (eksponering for ubundet vimseltinib,
der var ca. 0,96 gange starre end ved den anbefalede dosis til mennesker baseret pa AUC). Dentale
virkninger ved doser pa 5 mg/kg/dag hos hanrotter var forbundet med lavere foderindtag og reduceret
kropsveegt. Kronisk progressiv nefropati forekom hos dyr, der fik > 2,5 mg/kg/dag (eksponering for
ubundet vimseltinib, der var ca. > 1,8 gange starre end ved den anbefalede dosis til mennesker baseret
pa AUC). Degeneration af blodkar i flere vaev og gget tykkelse af epifyseskiver blev observeret hos

13



rotter, der fik 5 mg/kg/dag (eksponering for ubundet vimseltinib, der var ca. 4 gange starre end ved
den anbefalede dosis til mennesker baseret pa AUC).

Lav gendannelse af total radioaktivitet i forsgg med massebalance og langsom eliminering af
vimseltinib indikerer potentiel veevsakkumulation. | et forsgg med fordeling hos rotter blev der
observeret forleenget retention af vimseltinib i gjets uvealkanal, gjet/gjnene, gjets glaslegeme og
hjernehinden pga. binding af melanin. Der blev ikke bemarket indvirkning pa CNS hos hunde op til
den hgjeste testede dosis pa 8 mg/kg, svarende til en eksponering under den forventede kliniske
eksponering ved den anbefalede dosis til mennesker. Derfor forbliver klinisk relevans af potentiel
akkumulation af vimseltinib i hjernehinden ukendt. Der blev observeret periokuler havelse og epifora
hos hunde ved 8 mg/kg ved eksponeringer under den forventede eksponering hos mennesker, hvilket
kan veere relateret til leengerevarende retention af vimseltinib i gjenveev.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjeelpestoffer

Kapselindhold
Laktosemonohydrat

Crospovidon (E 1202)
Magnesiumstearat (E 470b)

Kapselskal
Gelatine

Titandioxid (E 171)

Brilliant Blue FCF (E 133) — 30 mg hard kapsel
Erythrosin (E 127) — 30 mg hard kapsel

Sunset Yellow FCF (E 110) — 14 mg og 20 mg hard kapsel
Tartrazin (E 102) — 20 mg hard kapsel

Praegeblaek
Shellac (E 904)

Propylenglykol (E 1520)
Kaliumhydroxid (E 525)

Sort jernoxid (E 172)

6.2 Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

3ar

6.4  Serlige opbevaringsforhold

Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringstemperaturer for dette lsegemiddel.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser
Blister af OPA/aluminiumsfolie/PVC-film med bagside af aluminiumsfolie, som kapslen kan klemmes

igennem, forseglet i en barnesikret foldepakning af karton, der indeholder 8 harde kapsler.
En kartonaeske indeholder én foldepakning.
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6.6 Regler for bortskaffelse

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Atrium Building 4th Floor

Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Holland

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
EU/1/25/1968/001

EU/1/25/1968/002
EU/1/25/1968/003

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for farste markedsfaringstilladelse:

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette legemiddel findes pa Det Europziske Legemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.
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BILAG I

FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRYRENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET
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A.  FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pé den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Atrium Building 4th Floor

Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Holland

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRJRENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Laegemidlet ma kun udleveres efter ordination pa en recept udstedt af en begraenset leegegruppe (se
bilag I: Produktresumé, pkt. 4.2).

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
o Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSURer for dette leegemiddel fremgar af listen over EU-
referencedatoer (EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle
efterfalgende opdateringer offentliggjort pa Det Europzeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside.
http://www.ema.europa.eu.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAEGEMIDLET

o Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal udfgre de pakreaevede aktiviteter og
foranstaltninger vedrgrende leegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP,
der fremgar af modul 1.8.2 i markedsfaringstilladelsen, og enhver efterfalgende godkendt
opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:
¢ pa anmodning fra Det Europziske Laegemiddelagentur
e nar risikostyringssystemet a&ndres, sarlig som fglge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfare en vaesentlig endring i benefit/risk-forholdet, eller som falge af, at en vigtig
milepeel (Iegemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.

o Yderligere risikominimeringsforanstaltninger

Patientkort

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal sgrge for, at der er vedlagt et patientkort i hver
ROMVIMZA pakning, hvor de vigtige, potentielle risici vedrgrende embryofatal toksicitet er
beskrevet.

o Advarsel om ikke at tage ROMVIMZA under graviditet

Instruktion om at anvende effektive praventionsmetoder for kvinder i den fadedygtige alder
Instruktion om graviditetstest fgr og under behandlingen

Information om vigtigheden af at forteelle legen om graviditet
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Vejledning til sundhedspersoner

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal sarge for, at der pa markedfaringstidspunktet udleveres

en vejledning til sundhedspersoner, der forventes at ordinere ROMVIMZA, for at informere om den

vigtige, potentielle risiko for embryofgtal toksicitet.

o Oplysninger om den potentielle risiko for fostret og vigtigheden af at informere patienter om at
undga graviditet, mens de tager vimseltinib

. Instruktion om, at graviditetsstatus hos fertile kvinder skal bekreftes, inden behandlingen med
vimseltinib indledes, samt under behandlingen
o Instruktion om, at fertile kvinder skal bruge effektiv kontraception under behandlingen med

vimseltinib og i 30 dage efter den sidste dosis
o Anbefaling til patienter om ogsa at bruge en barrieremetode, hvis de anvender systemiske
kontraceptiva, eftersom virkningerne af vimseltinib pa hormonelle kontraceptiva ikke er blevet

undersggt

o Information om vigtigheden af at indberette graviditet, samt oplysninger om hvordan dette
indberettes.

o Instruktion om straks at seponere vimseltinib, hvis en kvindelig patient bliver gravid under

behandlingen med vimseltinib eller inden for 30 dage efter den sidste dosis. Patienten skal
radgives tilstreekkeligt af leegen og/eller henvises til en specialist i teratogenicitet.
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BILAG Il

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

ROMVIMZA 14 mg harde kapsler
vimseltinib

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver hard kapsel indeholder 14 mg vimseltinib (som dihydrat).

3. LISTE OVER HIJAELPESTOFFER

Indeholder laktose og azofarvestoffet Sunset Yellow FCF (E 110). Se indlaegssedlen for yderligere
information.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Harde kapsler

8 harde kapsler

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.
Kapslerne ma ikke abnes, brydes eller tygges.
Leaes indlegssedlen inden brug.

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

9. SZERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.
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10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Atrium Building 4th Floor

Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Holland

12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/25/1968/001

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14.  GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Romvimza 14 mg

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

FOLDEPAKNING

1. LAGEMIDLETS NAVN

ROMVIMZA 14 mg harde kapsler
vimseltinib

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver hard kapsel indeholder 14 mg vimseltinib (som dihydrat).

3. LISTE OVER HIJAELPESTOFFER

Indeholder laktose og azofarvestoffet Sunset Yellow FCF (E 110). Se indlaegssedlen for yderligere
information.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Harde kapsler

8 harde kapsler

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.
Kapslerne ma ikke abnes, brydes eller tygges.
Leaes indlegssedlen inden brug.

LGFT HER

Tag dette legemiddel pa de SAMME DAGE HVER UGE.
Ma ikke tages dagligt.

1. TRYK OG HOLD NEDE HER
2. TREK UD HER

Sadan abnes pakningen
Trin 1: Tryk forsigtigt pa knappen og hold den nede
Trin 2: Treek blisterkortet ud, mens du holder knappen nede

VEJLEDNING:

Dosis 1 er den dag i ugen, du begynder at tage lzegemidlet. Skriv den ugedag, du begynder at tage
leegemidlet, pa linjen nedenfor.

Ugedag hvor du begynder at tage laeegemidlet.

Med udgangspunkt i dosis 1 skal du bruge skemaet nedenfor til at bestemme den dag, du skal tage
dosis 2. (Sat ring om ét felt).
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SZAT RING OM ET FELT

DOSIS 1: Man. — Tirs. — Ons. — Tors. — Fre. — Lar. — Sgn.
DOSIS 2: Fre. — Lgr. — Sgn. — Man. — Tirs. — Ons. — Tors.

Det felt, du har sat ring om, er de dage i ugen, du altid skal tage leegemidlet.

UGE 1-DOSIS 1 -DOSIS 2
UGE 2 -DOSIS 1 -DOSIS 2
UGE 3-DOSIS 1 -DOSIS 2
UGE 4 - DOSIS 1 - DOSIS 2

6. SZERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgeengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZAERLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

‘ 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Atrium Building 4th Floor

Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Holland

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/25/1968/001

13. BATCHNUMMER

Lot
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GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

INSTRUKTIONER VEDRJRENDE ANVENDELSEN

INFORMATION I BRAILLESKRIFT

ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA
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MINDSTEKRAYV TIL MZARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER TIL FOLDEPAKNING

1. LAGEMIDLETS NAVN

ROMVIMZA 14 mg harde kapsler
vimseltinib

2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Deciphera

3. UDL@BSDATO

EXP

4, BATCHNUMMER

Lot

5. ANDET
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

ROMVIMZA 20 mg harde kapsler
vimseltinib

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver hard kapsel indeholder 20 mg vimseltinib (som dihydrat).

3. LISTE OVER HIJAELPESTOFFER

Indeholder laktose og azofarvestofferne Sunset Yellow FCF (E 110) og tartrazin (E 102).
Se indlaegssedlen for yderligere information.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Harde kapsler

8 harde kapsler

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.
Kapslerne ma ikke abnes, brydes eller tygges.
Leaes indlegssedlen inden brug.

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

9. SZERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.
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10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Atrium Building 4th Floor

Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Holland

12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/25/1968/002

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14.  GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Romvimza 20 mg

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

FOLDEPAKNING

1. LAGEMIDLETS NAVN

ROMVIMZA 20 mg harde kapsler
vimseltinib

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver hard kapsel indeholder 20 mg vimseltinib (som dihydrat).

3. LISTE OVER HIJAELPESTOFFER

Indeholder laktose og azofarvestofferne Sunset Yellow FCF (E 110) og tartrazin (E 102).
Se indlaegssedlen for yderligere information.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Harde kapsler

8 harde kapsler

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.
Kapslerne ma ikke abnes, brydes eller tygges.
Leaes indlegssedlen inden brug.

LGFT HER

Tag dette legemiddel pa de SAMME DAGE HVER UGE.
Ma ikke tages dagligt.

1. TRYK OG HOLD NEDE HER
2. TREK UD HER

Sadan abnes pakningen
Trin 1: Tryk forsigtigt pa knappen og hold den nede
Trin 2: Treek blisterkortet ud, mens du holder knappen nede

VEJLEDNING:

Dosis 1 er den dag i ugen, du begynder at tage leegemidlet. Skriv den ugedag, du begynder at tage
leegemidlet, pa linjen nedenfor.

Ugedag hvor du begynder at tage laeegemidlet.

Med udgangspunkt i dosis 1 skal du bruge skemaet nedenfor til at bestemme den dag, du skal tage
dosis 2. (Sat ring om ét felt).
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SZAT RING OM ET FELT

DOSIS 1: Man. — Tirs. — Ons. — Tors. — Fre. — Lar. — Sgn.
DOSIS 2: Fre. — Lgr. — Sgn. — Man. — Tirs. — Ons. — Tors.

Det felt, du har sat ring om, er de dage i ugen, du altid skal tage leegemidlet.

UGE 1-DOSIS 1 -DOSIS 2
UGE 2 -DOSIS 1 -DOSIS 2
UGE 3-DOSIS 1 -DOSIS 2
UGE 4 - DOSIS 1 - DOSIS 2

6. SZERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgeengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZAERLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

‘ 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Atrium Building 4th Floor

Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Holland

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/25/1968/002

13. BATCHNUMMER

Lot
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GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

INSTRUKTIONER VEDRJRENDE ANVENDELSEN

INFORMATION I BRAILLESKRIFT

ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA
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MINDSTEKRAYV TIL MZARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER TIL FOLDEPAKNING

1. LAGEMIDLETS NAVN

ROMVIMZA 20 mg harde kapsler
vimseltinib

2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Deciphera

3. UDL@BSDATO

EXP

4, BATCHNUMMER

Lot

5. ANDET
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

ROMVIMZA 30 mg harde kapsler
vimseltinib

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver hard kapsel indeholder 30 mg vimseltinib (som dihydrat).

3. LISTE OVER HIJAELPESTOFFER

Indeholder laktose. Se indlaegssedlen for yderligere information.

4, LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Harde kapsler

8 harde kapsler

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.
Kapslerne ma ikke abnes, brydes eller tygges.
Laes indlaegssedlen inden brug.

6. SZERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BGRN

Opbevares utilgeengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.
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10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Atrium Building 4th Floor

Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Holland

12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/25/1968/003

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14.  GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Romvimza 30 mg

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

FOLDEPAKNING

1. LAGEMIDLETS NAVN

ROMVIMZA 30 mg harde kapsler
vimseltinib

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver hard kapsel indeholder 30 mg vimseltinib (som dihydrat).

3. LISTE OVER HIJAELPESTOFFER

Indeholder laktose. Se indlaegssedlen for yderligere information.

4, LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Harde kapsler

8 harde kapsler

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.
Kapslerne ma ikke abnes, brydes eller tygges.
Laes indlaegssedlen inden brug.

LGFT HER

Tag dette legemiddel pa de SAMME DAGE HVER UGE.
Ma ikke tages dagligt.

1. TRYK OG HOLD NEDE HER
2. TREK UD HER

Sadan abnes pakningen
Trin 1: Tryk forsigtigt pa knappen og hold den nede
Trin 2: Trek blisterkortet ud, mens du holder knappen nede

VEJLEDNING:

Dosis 1 er den dag i ugen, du begynder at tage leegemidlet. Skriv den ugedag, du begynder at tage
leegemidlet, pa linjen nedenfor.

Ugedag hvor du begynder at tage leegemidlet.

Med udgangspunkt i dosis 1 skal du bruge skemaet nedenfor til at bestemme den dag, du skal tage
dosis 2. (Saet ring om ét felt).
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SZAT RING OM ET FELT

DOSIS 1: Man. — Tirs. — Ons. — Tors. — Fre. — Lar. — Sgn.
DOSIS 2: Fre. — Lgr. — Sgn. — Man. — Tirs. — Ons. = Tors.

Det felt, du har sat ring om, er de dage i ugen, du altid skal tage leegemidlet.

UGE 1-DOSIS 1 -DOSIS 2
UGE 2 - DOSIS 1 - DOSIS 2
UGE 3-DOSIS 1 -DOSIS 2
UGE 4 - DOSIS 1 -DOSIS 2

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZAERLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

‘ 9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Atrium Building 4th Floor

Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Holland

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/25/1968/003

13. BATCHNUMMER

Lot
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GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

INSTRUKTIONER VEDRZRENDE ANVENDELSEN

INFORMATION I BRAILLESKRIFT

ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MINDSTEKRAYV TIL MZARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER TIL FOLDEPAKNING

1. LAGEMIDLETS NAVN

ROMVIMZA 30 mg harde kapsler
vimseltinib

2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Deciphera

3. UDL@BSDATO

EXP

4, BATCHNUMMER

Lot

5. ANDET
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Patientkort
ROMVIMZA
(vimseltinib)

Dette kort indeholder vigtige sikkerhedsoplysninger, som du bgr veere Klar over, inden du tager
ROMVIMZA og under behandlingen med ROMVIMZA. Hvis du ikke forstar oplysningerne, bedes du
spearge din leege om at forklare dem for dig.

Graviditet

o Tag ikke ROMVIMZA, hvis du er gravid. ROMVIMZA kan skade dit ufgdte barn.

o Hvis du er en kvinde, der kan blive gravid, skal du bruge sikker preevention under behandlingen
med ROMVIMZA og i 30 dage efter den sidste dosis.

o Tal med legen, inden du begynder at tage ROMVIMZA, hvis du er gravid eller planlaegger at
blive gravid.

o Hvis du kan blive gravid, skal du tage en graviditetstest, inden du begynder at tage
ROMVIMZA og under behandlingen.

. Kontakt gjeblikkeligt leegen, hvis din menstruation udebliver, du bliver gravid, eller hvis du tror,
du maske er gravid.

. Hvis du bliver gravid eller planlaegger at blive gravid, skal behandlinge med ROMVIMZA
ophgre.
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Indleegsseddel: Information til patienten

ROMVIMZA 14 mg harde kapsler
ROMVIMZA 20 mg harde kapsler
ROMVIMZA 30 mg harde kapsler

vimseltinib

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjzlpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt i denne indlzegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage ROMVIMZA
Séadan skal du tage ROMVIMZA

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

SoaprwNE

1. Virkning og anvendelse

ROMVIMZA indeholder det aktive stof vimseltinib, en kinasehaeammer.

Det anvendes til voksne til behandling af tenosynoviale keempecelletumorer (tenosynovial giant cell
tumours, TGCT’er), hvis de forarsager problemer med fysisk funktionsevne, og hvis operation kan
resultere i alvorlige komplikationer eller invalidtet.

TGCT er er sjeldne tumorer, der pavirker leddene. Selv om disse tumorer typisk ikke er ondartede
(kreeft), er de lokalt aggressive og kan nogle gange vokse og forarsage skade pé leddene og vavet
omkring dem. | meget sjeeldne tilfelde kan TGCT’er omdannes til ondartede (maligne) tumorer.

Det aktive stof i ROMVIMZA, vimseltinib, virker ved at blokere aktiviteten af visse proteiner, der er
involveret i vaeksten af TGCT er.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage ROMVIMZA

Tag ikke ROMVIMZA

o hvis du er allergisk over for vimseltinib eller et af de gvrige indholdsstoffer i ROMVIMZA

(angivet i punkt 6).
o hvis du er gravid (yderligere oplysninger findes i afsnittet "Graviditet og preevention™).
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Advarsler og forsigtighedsregler

Langvarig sikkerhed

ROMVIMZA er et nyt leegemiddel, og de langvarige virkninger undersgges stadig. Leegemidlet kan
pavirke leveren, huden, hjernen og andre dele af kroppen.

Der er indberettet bivirkninger, der omfatter &ndringer i blodpraveresultater, hudreaktioner og
forhgjet blodtryk. Der kan ogsa veere en risiko for at fa problemer med hukommelsen, men der er
uvisheder om denne risiko pa langt sigt.

Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, fgr du tager ROMVIMZA, hvis:

o du har forhgjet blodtryk. Behandling med ROMVIMZA kan gge blodtrykket.

o du er eller planleegger at blive gravid. Leegemidlet kan skade dit ufadte barn. Kvinder, der kan
blive gravide, skal anvende sikker pravention under behandlingen med ROMVIMZA og i
30 dage efter den sidste dosis. Yderligere oplysninger findes i afsnittet "Graviditet og
pravention”.

o dine nyrer eller din lever ikke virker korrekt. Din leege skal i sa fald afgare, om dette
legemiddel er egnet til dig. I kliniske forsgg har behandling med ROMVIMZA ofte medfort et
hgjere indhold af et stof, der hedder kreatinin, hvilket kan vere et tegn pa nyreproblemer. Der er
imidlertid ikke tilstreekkelige oplysninger endnu til helt at forsta, hvordan dette kan pavirke dit
helbred.

o du har alvorlig hudklge (pruritus). Din leege kan stoppe behandlingen midlertidigt eller give dig
en lavere dosis af ROMVIMZA.

° du ved, at du har et hgjt indhold af enzymer i blodet, eller forhgjet indhold af bilirubin, eller at
du har lever- eller galdevejssygdom. Din laege skal i sa fald afgere, om dette leegemiddel er
egnet til dig.

Regelmaessige blodpraver

Din lzege vil kontrollere din leverfunktion ved hjeelp af blodprgver inden start pa behandling med
ROMVIMZA. Prgverne tages en gang om maneden i de fgrste to maneder, derefter en gang hver
tredje maned i lgbet af det farste ar af behandlingen. Derefter tages der blodpraver efter behov ud fra
din helbredstilstand. Blodprgverne sikrer, at sundheden af din lever kan holdes stabil under hele
behandlingen. Denne kontrol hjelper med at opdage tidlige tegn pa leverproblemer. Kontakt leegen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du har spargsmal.

Bgrn og unge
Dette leegemiddel ma ikke gives til barn eller unge under 18 ar, da der ikke findes oplysninger om dets
anvendelse til denne aldersgruppe.

Brug af andre laegemidler sammen med ROMVIMZA

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget
andre legemidler eller planlegger at tage andre leegemidler. Dette omfatter handkgbsmedicin,
vitaminer og urtetilskud. Dette skyldes, at disse midler kan pavirke den made, ROMVIMZA virker pa,
eller give bivirkninger.

Forteel det til laegen, hvis du tager nogen af fglgende leegemidler. Brug af disse leegemidler samtidigt
med ROMVIMZA kan gge koncentrationen af disse leegemidler i kroppen og gge risikoen for
bivirkninger ved disse leegemidler:

o rosuvastatin (bruges til at senke kolesterol)

. metformin (bruges til behandling af type 2-diabetes ved at kontrollere blodsukkeret)

. dabigatran (et blodfortyndende middel, der bruges til at behandle og forebygge blodpropper og
forebygge slagtilfeelde hos mennesker med atrieflimren, et almindeligt problem med
hjerterytmen)

. digoxin (bruges til at behandle problemer med hjerterytmen og hjertesvigt)

Det er bedst ikke at tage disse leegemidler ssmmen med ROMVIMZA. Hvis din lege imidlertid
anbefaler, at du tager disse leegemidler, skal du tale med leegen om, hvordan du bedst kan tage dem.
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Graviditet og praevention
ROMVIMZA kan skade dit ufgdte barn. Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller
planlegger at blive gravid, skal du sparge din laege til rads, for du tager dette leegemiddel.

Tag ikke ROMVIMZA, hvis du er gravid. Hvis du er en kvinde, der kan blive gravid, skal du bruge
sikker praevention under behandlingen med ROMVIMZA og i 30 dage efter den sidste dosis. Hvis du
bruger hormonel praevention, skal du ogsa bruge en barrieremetode (sasom kondom).

Hvis du er en kvinde, der kan blive gravid, vil du blive bedt om at tage en graviditetstest, inden du
begynder pa behandling med ROMVIMZA.

Frugtbarhed
| dyreforsgg har dette leegemiddel vist sig at mindske saedkvaliteten. Det vides ikke, om denne
virkning forekommer hos mennesker. Tal med din laeg, hvis du har spgrgsmal om frugtbarhed.

Amning
Du ma ikke amme, mens du tager ROMVIMZA. Det vides ikke, om dette l&egemiddel gar over i
modermalken, sa der kan vaere en risiko for dit ammede barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed

ROMVIMZA pavirker i mindre grad evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner. Hvis du
oplever en ekstrem falelse af treethed og mangel pa energi eller har slgret syn, ma du ikke fare
motorkeretgj, bruge veerktgj eller betjene maskiner, fer du har det bedre.

ROMVIMZA 14 mg, 20 mg og 30 mg harde kapsler indeholder laktosemonohydrat
Kontakt lzegen, for du tager dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

ROMVIMZA 14 mg harde kapsler indeholder azofarvestoffet Sunset Yellow FCF (E 110)
Det kan medfare allergiske reaktioner.

ROMVIMZA 20 mg harde kapsler indeholder azofarvestofferne Sunset Yellow FCF (E 110) og
tartrazin (E 102)
De kan medfare allergiske reaktioner.

3.  Sadan skal du tage ROMVIMZA

Din behandling igangsettes af en leege med erfaring i behandling af tilstande, som ROMVIMZA er
beregnet til. Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg laegen.

Den anbefalede dosis er en 30 mg kapsel, der tages to gange om ugen med mindst 72 timers
mellemrum.

Kapslerne kan tages med eller uden mad.
Kapslerne skal sluges hele med et glas vand og ma ikke abnes, brydes eller tygges. Tag ikke kapsler,
der er brudt, revnet eller beskadiget. Virkningen af at tage brudte kapsler er ikke kendt.

Nedsettelse af dosis

o Hvis du far utalelige bivirkninger efter en dosis pa 30 mg, vil din leege midlertidigt stoppe
leegemidlet. Nar din laeege er sikker pa, at du har det bedre, vil du fa en lavere dosis (20 mg).

o Hvis du far at vide, at du skal tage 20 mg, skal du tage én 20 mg kapsel to gange om ugen med
mindst 72 timers mellemrum med eller uden mad.

. Hvis du ikke kan tale dosen pa 20 mg, vil du fa en dosis pa 14 mg. Du skal tage en 14 mg kapsel
to gange om ugen med mindst 72 timers mellemrum med eller uden mad.
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o Hvis du ikke kan tale den laveste dosis pa 14 mg, eller hvis din l&ege mener, at det ikke er
tilstreekkeligt til din tilstand, vil behandlingen med ROMVIMZA blive stoppet fuldstendigt.

Hvis du har taget for meget ROMVIMZA
Hvis du eller en anden ved et uheld tager for mange kapsler, skal du sgge akut laegehjaelp. Husk at tage
pakningen med legemidlet og denne indleegsseddel med.

Hvis du har glemt at tage ROMVIMZA

Det, du skal gare, hvis du glemmer at tage dette leegemiddel, afhanger af, hvornar du indser, at du har

sprunget en dosis over. Hvis det er:

- mindre end 48 timer efter det tidspunkt, du skulle have legemidlet: Tag den glemte dosis, sa
snart du kommer i tanke om det, og tag derefter den naeste dosis som sedvanligt.

- mere end 48 timer efter det tidspunkt, du skulle have taget leegemidlet: Spring den glemte dosis
over, og tag derefter den naste dosis pa det seedvanlige tidspunkt.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage ROMVIMZA

Du ma ikke holde op med at tage dette leegemiddel uden at tale med din lzege farst. Det er vigtigt, at
du fortseetter med at tage ROMVIMZA, selvom dine symptomer forbedres, og indtil laegen beslutter at
stoppe behandlingen.

Sperg laegen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Fglgende bivirkninger kan opsta med dette leegemiddel:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):

o nerveskade (neuropati), herunder nerveskade i armene og benene, hvilket forarsager smerter
eller falelseslgshed, breendende og prikkende fornemmelse, nedsat falesans, smerter og feber

o haevelse omkring gjet/gjnene (periorbitalt gdem), herunder gjenlaget/gjenlagene

. gjelgjne, der lgber i vand (gget tareflad)

o forhgjet blodtryk (hypertension)

. udslet, herunder haevet og/eller fladt radt udslet, klgende udslat, sma, haevede, bumseagtige
buler, redme af huden

o ter hud

o klgende hud (pruritus)

. treethed

. haevelse (gdem) i ansigtet

. haevelse i arme, ben eller ankler (perifert gdem)

. generel haevelse

. unormale blodprgveresultater, der viser hgjt indhold af kreatinfosfokinase i blodet

. unormale blodpreveresultater, der viser hgjt indhold af leverenzymer i blodet

. unormale blodprgveresultater, der viser hgjt indhold af kreatinin i blodet

° unormale blodpreveresultater, der viser et for hgjt indhold af et fedtstof, der hedder kolesterol, i

blodet
. blodpreveresultater, der viser, at du har et lavt indhold af hvide blodlegemer (neutrofile).

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

. torre gjne
. slaret syn
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Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfart i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Tag ikke legemidlet efter den udlgbsdato, der star pa esken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

Der er ingen seerlige krav vedrgrende opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel. Opbevares i den
originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
ROMVIMZA indeholder:

ROMVIMZA 14 mg harde kapsler

- Aktivt stof: vimseltinib. Hver hard kapsel indeholder 14 mg vimseltinib (som dihydrat).

- @vrige indholdsstoffer:
Kapselindhold: Laktosemonohydrat, crospovidon (E 1202) og magnesiumstearat (E 470b). Se
punkt 2, “ROMVIMZA harde kapsler indeholder laktosemonohydrat”, angaende indholdsstoffer
med kendt virkning.
Kapselskal: Gelatine, titandioxid (E 171) og Sunset Yellow FCF (E 110). Se punkt 2,
“ROMVIMZA 14 mg harde kapsler indeholder azofarvestoffet Sunset Yellow FCF (E 110)”,
angaende indholdsstoffer med kendt virkning. Preegebleaek: Shellac (E 904), propylenglykol
(E 1520), kaliumhydroxid (E 525), sort jernoxid (E 172).

ROMVIMZA 20 mg harde kapsler

- Aktivt stof: vimseltinib. Hver hard kapsel indeholder 20 mg vimseltinib (som dihydrat).

- @vrige indholdsstoffer:
Kapselindhold: Laktosemonohydrat, crospovidon (E 1202) og magnesiumstearat (E 470b). Se
punkt 2, “ROMVIMZA hérde kapsler indeholder laktosemonohydrat”, angaende indholdsstoffer
med kendt virkning.
Kapselskal: Gelatine, titandioxid (E 171), Sunset Yellow FCF (E 110) og tartrazin (E 102). Se
punkt 2, “ROMVIMZA 20 mg harde kapsler indeholder azofarvestoffet Sunset Yellow FCF
(E 110) og tartrazin (E 102)”, angaende indholdsstoffer med kendt virkning. Praegeblaek:
Shellac (E 904), propylenglykol (E 1520), kaliumhydroxid (E 525), sort jernoxid (E 172).

ROMVIMZA 30 mg harde kapsler

- Aktivt stof: vimseltinib. Hver hard kapsel indeholder 30 mg vimseltinib (som dihydrat).

- @vrige indholdsstoffer:
Kapselindhold: Laktosemonohydrat, crospovidon (E 1202) og magnesiumstearat (E 470b). Se
punkt 2, “ROMVIMZA hérde kapsler indeholder laktosemonohydrat”, angaende indholdsstoffer
med kendt virkning.
Kapselskal: Gelatine, titandioxid (E 171), Brilliant Blue FCF (E 133) og erythrosin (E 127).
Preegeblak: Shellac (E 904), propylenglykol (E 1520), kaliumhydroxid (E 525), sort jernoxid
(E 172).
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Udseende og pakningsstarrelser

ROMVIMZA 14 mg harde kapsler

Den hérde kapsel har en orange uigennemsigtig hette og et hvidt uigennemsigtigt hylster. Den er ca.
14 mm lang og praeget med “DCV14” med sort bleek. Plastik- og aluminiumblisteren indeholder

8 kapsler, der er forseglet i en foldepakning af pap inden i en kartonaske og dakker fire ugers
behandling.

ROMVIMZA 20 mg harde kapsler

Den harde kapsel har en gul uigennemsigtig haette og et hvidt uigennemsigtigt hylster. Den er ca.
18 mm lang og praeget med “DCV20” med sort bleek. Plastik- og aluminiumblisteren indeholder
8 kapsler, der er forseglet i en foldepakning af pap inden i en kartonaske og dakker fire ugers
behandling.

ROMVIMZA 30 mg harde kapsler

Den harde kapsel har en lysebla uigennemsigtig hatte og et hvidt uigennemsigtigt hylster. Den er ca.
19 mm lang og praeget med “DCV30” med sort bleek. Plastik- og aluminiumblisteren indeholder

8 kapsler, der er forseglet i en foldepakning af pap inden i en kartonaeske og daekker fire ugers
behandling.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.

Atrium Building 4th Floor

Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Holland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til indehaveren af
markedsfaringstilladelsen.

Denne indlaegsseddel blev senest eendret
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.

46


https://www.ema.europa.eu/en

	PRODUKTRESUMÉ
	A. FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE
	B. BETINGELSER ELLER BEGRÆNSNINGER VEDRØRENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE
	C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
	D. BETINGELSER ELLER BEGRÆNSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF LÆGEMIDLET
	A. ETIKETTERING
	B. INDLÆGSSEDDEL

