ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS



vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden. Hinweise zur Meldung von
Nebenwirkungen, siehe Abschnitt 4.8.

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

ROMVIMZA 14 mg Hartkapseln

ROMVIMZA 20 mg Hartkapseln

ROMVIMZA 30 mg Hartkapseln

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

ROMVIMZA 14 mg Hartkapseln
Jede Hartkapsel enthélt 14 mg Vimseltinib (als Dihydrat).

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung
Jede Hartkapsel enthalt 121,32 mg Lactose-Monohydrat und 0,0855 mg des Azofarbstoffs
Gelborange S (E 110).

ROMVIMZA 20 mg Hartkapseln
Jede Hartkapsel enth&lt 20 mg Vimseltinib (als Dihydrat).

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung
Jede Hartkapsel enthélt 173,32 mg Lactose-Monohydrat und 0,0075 mg des Azofarbstoffs
Gelborange S (E 110) sowie 0,0023 mg Tartrazin (E 102).

ROMVIMZA 30 mg Hartkapseln
Jede Hartkapsel enth&lt 30 mg Vimseltinib (als Dihydrat).

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung
Jede Hartkapsel enthalt 259,98 mg Lactose-Monohydrat.

Vollstdndige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Hartkapsel.
ROMVIMZA 14 mg Hartkapseln

Die Hartkapseln der GroRe 4 (Lange etwa 14 mm) bestehen aus einem orangefarbenen opaken
Oberteil und einem weilen opaken Unterteil mit dem schwarzen Aufdruck ,,DCV14“.

ROMVIMZA 20 mg Hartkapseln
Die Hartkapseln der GroRe 2 (L&nge etwa 18 mm) bestehen aus einem gelben opaken Oberteil und
einem weifen opaken Unterteil mit dem schwarzen Aufdruck ,,DCV20“.

ROMVIMZA 30 mg Hartkapseln
Die Hartkapseln der GroRe 1 (Lange etwa 19 mm) bestehen aus einem hellblauen opaken Oberteil und
einem weilen opaken Unterteil mit dem schwarzen Aufdruck ,,DCV30*.




4, KLINISCHE ANGABEN
4.1  Anwendungsgebiete

ROMVIMZA wird angewendet zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit symptomatischen
tenosynovialen Riesenzelltumoren (Tenosynovial Giant Cell Tumours, TGCT), die mit einer klinisch
relevanten Verschlechterung der korperlichen Funktionsfahigkeit assoziiert sind und bei denen
chirurgische Optionen ausgeschopft sind oder zu einer inakzeptablen Morbiditat oder Behinderung
fuhren wiirden.

4.2  Dosierung und Art der Anwendung

Die Therapie sollte von einem Arzt eingeleitet werden, der Erfahrung in der Diagnose und
Behandlung von Erkrankungen hat, bei denen ROMVIMZA angezeigt ist.

Dosierung

Empfohlene Dosis

Die empfohlene Dosis von ROMVIMZA betragt 30 mg zweimal wdchentlich im Abstand von
mindestens 72 Stunden, wobei die Therapie so lange fortgesetzt werden kann, wie der Patient davon
einen Nutzen hat und keine inakzeptable Toxizitat auftritt.

Wenn der Patient die Einnahme von ROMVIMZA vergessen hat und seit dem vorgesehenen
Einnahmezeitpunkt weniger als 48 Stunden verstrichen sind, ist der Patient anzuweisen, die
vergessene Dosis so bald wie méglich einzunehmen und die néchste Dosis zum Ublichen Zeitpunkt
einzunehmen. Wenn der Patient die Einnahme von ROMVIMZA vergessen hat und seit dem
vorgesehenen Einnahmezeitpunkt bereits mehr als 48 Stunden verstrichen sind, ist der Patient
anzuweisen, die vergessene Dosis auszulassen und die nachste Dosis zum ublichen Zeitpunkt
einzunehmen.

Dosisreduktion

Je nach individueller Therapiesicherheit und Vertraglichkeit konnen Therapieunterbrechungen oder
Dosisreduktionen erforderlich sein. Wenn Patienten die 30-mg-Dosis von ROMVIMZA nicht
vertragen, sollte die Behandlung mit ROMVIMZA voriibergehend unterbrochen werden. Wenn sich
der klinische Zustand des Patienten verbessert, sollte eine reduzierte ROMVIMZA-Dosis geméal den
Angaben in Tabelle 1 angewendet werden.

Tabelle 1: Empfohlene Dosisreduktion

Dosisreduktion Zweimal wochentlich einzunehmende Dosis
Erste 20 mg
Zweite 14 mg

Bei Patienten, die eine Dosis von 14 mg Vimseltinib nicht vertragen, ist die Behandlung mit
ROMVIMZA abzusetzen.

Besondere Patientengruppen

Nierenfunktionsstérung

Bei Patienten mit leichter oder méRiger Nierenfunktionsstérung wird keine Dosisanpassung empfohlen
(siehe Abschnitt 5.2). Es liegen keine klinischen Daten flr Patienten mit stark eingeschrénkter
Nierenfunktion vor. Daher sollte ROMVIMZA bei diesen Patienten nicht angewendet werden (siehe
Abschnitt 5.2).

Leberfunktionsstorung
Bei Patienten mit leichter Leberfunktionsstérung (Child-Pugh-Klasse A) wird keine Dosisanpassung
empfohlen. Dosisreduktionen auf 14 mg zweimal wéchentlich wurden bei Patienten mit leichter
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Leberfunktionsstdrung nicht vorgenommen und deren Wirksamkeit ist nicht erwiesen. Es liegen keine
klinischen Daten fir Patienten mit maRig oder stark eingeschrankter Leberfunktion vor. Daher sollte
ROMVIMZA bei diesen Patienten nicht angewendet werden (siehe Abschnitt 5.2).

Altere Patienten (> 65 Jahre)
Bei Patienten ab 65 Jahren sind keine Dosisanpassungen notwendig (siehe Abschnitte 4.8, 5.1 und
5.2).

Kdrpergewicht
Dosisreduktionen auf 14 mg zweimal wdchentlich wurden bei Patienten mit einem Korpergewicht von
> 115 kg nicht vorgenommen und deren Wirksamkeit ist nicht erwiesen.

Kinder und Jugendliche
ROMVIMZA darf bei Kindern von der Geburt bis vor der Pubertat wegen Sicherheitsbedenken
aufgrund praklinischer Daten zur Sicherheit (siehe Abschnitt 5.3) nicht angewendet werden.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von ROMVIMZA bei Kindern nach der Pubertat bis unter 18 Jahren
ist nicht erwiesen (siehe Abschnitt 5.1). Es liegen keine klinischen Daten vor.

Art der Anwendung

ROMVIMZA ist zum Einnehmen, unabhéngig von den Mahlzeiten, vorgesehen.

Verordnende Arzte sollten die Patienten darauf hinweisen, dass die Hartkapseln im Ganzen zu
schlucken sind und nicht ge6ffnet, zerbrochen oder zerkaut werden diirfen. Patienten diirfen die
Hartkapseln nicht einnehmen, wenn diese Risse aufweisen, zerbrochen oder anderweitig nicht intakt
sind, da die méglichen Auswirkungen solcher Veranderungen nicht untersucht wurden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

Schwangerschaft (siehe Abschnitte 4.4 und 4.6).

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fur die Anwendung

Langzeitsicherheit

Die Langzeitsicherheit von ROMVIMZA ist nicht erwiesen. ROMVIMZA besitzt einen neuartigen
Wirkmechanismus, der Uber eine Hemmung des Kolonie-stimulierenden Faktor-1-Rezeptors (CSF1R)
erfolgt. Die langfristigen Auswirkungen der daraus resultierenden Makrophagendepletion,
insbesondere in Organen wie der Leber, der Haut, des zentralen Nervensystems und des
Knochenmarks, sind derzeit mit Unsicherheiten behaftet.

Arterielle Hypertonie

In Klinischen Studien ging die Behandlung mit ROMVIMZA hdufig mit einem Blutdruckanstieg
einher.

Kreatininanstieg

In klinischen Studien ging die Behandlung mit ROMVIMZA haufig mit einem Kreatininanstieg
einher. Die Ursache ist derzeit nicht bekannt.



Embryofetale Toxizitat

Basierend auf Daten aus tierexperimentellen Studien kann Vimseltinib bei Gabe an Schwangere den
Fetus moglicherweise schadigen (siehe Abschnitte 4.6 und 5.3). Frauen sollten darauf hingewiesen
werden, wéhrend der Behandlung mit Vimseltinib eine Schwangerschaft zu vermeiden. Schwangere
sollten Uber das potenzielle Risiko flr den Fetus aufgeklart werden. Frauen im gebarfahigen Alter
mussen wahrend der Behandlung mit Vimseltinib und fur 30 Tage nach der letzten Dosis eine
zuverlassige Verhltungsmethode anwenden. Die Auswirkungen von Vimseltinib auf hormonelle
Kontrazeptiva wurden nicht untersucht. Bei Verwendung systemischer Kontrazeptiva sollte zusatzlich
eine Barriereverhiutungsmethode angewendet werden.

Pruritus

Bei Patienten, die Vimseltinib erhielten, wurde Pruritus beobachtet. In der gepoolten
Sicherheitspopulation wurde Pruritus bei 27 % der Patienten beschrieben (siehe Abschnitt 4.8).
Pruritus wurde auch nach Einzeldosen von Vimseltinib bei gesunden Probanden beobachtet. Je nach
individueller Sicherheit und Vertraglichkeit konnen Dosisunterbrechungen oder Dosisreduktionen
erforderlich sein (siehe Abschnitt 4.2).

Erhdhung der Serumenzyme

Vimseltinib wurde mit erhéhten Serumenzymen in Verbindung gebracht, darunter
Aspartataminotransferase (AST), Alaninaminotransferase (ALT), alkalische Phosphatase und
Kreatinphosphokinase (CPK). Obwohl diese Erhéhungen in klinischen Studien bislang zu keinen
Fallen von Leberschaden oder Rhabdomyolyse flihrten, kann dies nicht ausgeschlossen werden, da die
Erfahrungen mit diesem seltenen klinischen Krankheitsbild sehr begrenzt sind. Daher sollte eine
Behandlung mit ROMVIMZA bei Patienten mit vorbestehenden erhghten Serumtransaminasen,
erhéhtem Gesamtbilirubin oder erhéhtem direktem Bilirubin oder akuter Leber- oder
Gallenwegserkrankung vermieden werden.

Die Leberfunktion der Patienten sollte vor Beginn der Behandlung mit ROMVIMZA, einmal
monatlich wéhrend der ersten zwei Monate und einmal alle drei Monate wéhrend des ersten
Behandlungsjahres und danach nach klinischer Indikation Gberwacht werden.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung

Lactose
ROMVIMZA enthdlt Lactose. Patienten mit der seltenen hereditaren Galactose-Intoleranz, vélligem
Lactase-Mangel oder Glucose-Galactose-Malabsorption sollten dieses Arzneimittel nicht einnehmen.

Gelborange S (E 110)
ROMVIMZA 14 mg und 20 mg Hartkapseln enthalten Gelborange S (E 110). Dieses kann allergische
Reaktionen hervorrufen.

Tartrazin (E 102)
ROMVIMZA 20 mg Hartkapseln enthalten Tartrazin (E 102). Dieses kann allergische Reaktionen
hervorrufen.

4.5  Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Wirkung anderer Arzneimittel auf Vimseltinib

P-Glycoprotein (P-gp)-Inhibitoren

Die gleichzeitige Anwendung einer Einzeldosis Vimseltinib zusammen mit 200 mg Itraconazol (einem
P-gp-Inhibitor) einmal taglich zeigte, dass die maximale Vimseltinib-Exposition (Cmax) mit der bei
alleiniger Gabe vergleichbar war. Die Vimseltinib-Gesamtexposition (AUCo.: und AUCg.inf) War in
Gegenwart von Itraconazol etwa 17 % bis 22 % hoher. Eine Dosisanpassung ist nicht erforderlich.



Protonenpumpenhemmer

Die gleichzeitige Anwendung von Vimseltinib und Rabeprazol (einem Protonenpumpenhemmer)

20 mg einmal taglich unter Nichternbedingungen reduzierte die Cmax und die AUCo.c und AUCo.int VON
Vimseltinib um etwa 21 % bis 26 %, was klinisch nicht relevant ist. Eine Dosisanpassung ist nicht
erforderlich.

Wirkungen von Vimseltinib auf andere Arzneimittel

Substrate von BCRP (Breast Cancer Resistance Protein)

Vimseltinib ist in vitro ein Inhibitor von BCRP. Die gleichzeitige Anwendung von Vimseltinib und
BCRP-Substraten (z. B. Rosuvastatin) kann zu einem Konzentrationsanstieg der BCRP-Substrate und
einem erhdhten Nebenwirkungsrisiko durch diese Substrate fiihren. Klinische Studien wurden mit
BCRP-Substraten nicht durchgefihrt.

Die gleichzeitige Anwendung von BCRP-Substraten sollte vermieden werden. Falls eine gleichzeitige
Anwendung nicht vermieden werden kann, sind erforderliche Dosisanderungen der Fachinformation
des jeweiligen BCRP-Substrats zu entnehmen.

Substrate des organischen Kationentransporters 2 (OCT2)

Vimseltinib ist in vitro ein Inhibitor von OCT2. Die gleichzeitige Anwendung von Vimseltinib und
OCT2-Substraten (z. B. Metformin) kann zu einem Konzentrationsanstieg der OCT2-Substrate und
einem erhdhten Nebenwirkungsrisiko durch diese Substrate fuhren. Klinische Studien wurden mit
OCT2-Substraten nicht durchgefihrt.

Die gleichzeitige Anwendung von OCT2-Substraten sollte vermieden werden. Falls eine gleichzeitige
Anwendung nicht vermieden werden kann, sind erforderliche Dosisanderungen der Fachinformation
des jeweiligen OCT2-Substrats zu entnehmen.

P-gp-Substrate

Vimseltinib ist in vitro ein Inhibitor von P-gp. Die gleichzeitige Anwendung von Vimseltinib und
P-gp-Substraten (z. B. Digoxin, Dabigatran) kann zu einem Konzentrationsanstieg der P-gp-Substrate
und einem erhéhten Nebenwirkungsrisiko durch diese Substrate fiihren. Klinische Studien wurden mit
P-gp-Substraten nicht durchgefihrt.

Die gleichzeitige Anwendung von P-gp-Substraten sollte vermieden werden. Falls eine gleichzeitige
Anwendung nicht vermieden werden kann, sind erforderliche Dosisanderungen der Fachinformation
des jeweiligen P-gp-Substrats zu entnehmen.

Auswirkungen von Vimseltinib auf andere Substanzen

Hormonelle Kontrazeptiva

Es ist nicht bekannt, ob Vimseltinib die Wirksamkeit systemisch wirksamer hormoneller
Kontrazeptiva verringern kann. Daher sollten Frauen, die systemisch wirksame hormonelle
Kontrazeptiva anwenden, zusétzlich eine Barrieremethode anwenden.

4.6  Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Frauen im gebéarfahigen Alter / Kontrazeption bei Frauen

Frauen im gebarféahigen Alter mussen wahrend der Behandlung mit Vimseltinib und fir 30 Tage nach
der letzten Dosis eine zuverlassige Verhltungsmethode anwenden. Der Schwangerschaftsstatus
gebarfahiger Frauen muss vor Beginn und wéhrend der Behandlung mit Vimseltinib kontrolliert
werden. Die Auswirkungen von Vimseltinib auf hormonelle Kontrazeptiva wurden nicht untersucht.
Bei Verwendung hormoneller Kontrazeptiva sollte zusétzlich eine Barrieremethode angewendet
werden.



Schwangerschaft

Bisher liegen keine Erfahrungen mit der Anwendung von Vimseltinib bei Schwangeren vor. Basierend
auf Befunden aus tierexperimentellen Studien kann Vimseltinib bei Gabe an Schwangere den Fetus
schadigen (siehe Abschnitte 4.4 und 5.3). Tierexperimentelle Studien haben eine
Reproduktionstoxizitat gezeigt (strukturelle Anomalien und kardiale Fehlbildungen bei den Feten,
siehe Abschnitt 5.3). Vimseltinib ist bei Schwangeren kontraindiziert (siehe Abschnitt 4.3).

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Vimseltinib in die Muttermilch tibergeht. Ein Risiko fur das gestillte Kind
kann nicht ausgeschlossen werden. Frauen sollten wahrend der Behandlung mit Vimseltinib nicht
stillen.

Fertilitat

Basierend auf Ergebnissen aus tierexperimentellen Studien kann ROMVIMZA die mannliche Fertilitat
beeintrachtigen (siehe Abschnitt 5.3).

4.7  Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

ROMVIMZA hat geringen Einfluss auf die VVerkehrstuchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen. Nach der Anwendung von ROMVIMZA kann es zu Ermidung oder verschwommenem
Sehen kommen (siehe Abschnitt 4.8).

4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

Die Angaben zur Sicherheit von ROMVIMZA basieren auf den gepoolten Daten von 184 Patienten
mit TGCT, die im Rahmen von 2 klinischen Studien ROMVIMZA in einer Dosis von 30 mg zweimal
wdchentlich erhielten. In die MOTION-Studie, eine doppelblinde, multizentrische, randomisierte
(2:1), placebokontrollierte Studie der Phase 3, wurden 122 erwachsene Patienten eingeschlossen, die
im doppelblinden Behandlungsabschnitt entweder Vimseltinib (n = 83) oder Placebo (n = 39)
erhielten; 35 Patienten wurden im unverblindeten Studienabschnitt von Placebo auf Vimseltinib
umgestellt. In die Studie DCC-3014-01-001 der Phase 1/2 wurden insgesamt 66 Patienten mit TGCT
eingeschlossen, die Vimseltinib in einer Dosis von 30 mg zweimal wdchentlich erhielten.

Die mediane Behandlungsdauer betrug in der gepoolten Sicherheitspopulation 13 Monate. Das Alter
der mit Vimseltinib behandelten Patienten lag im Median bei 44 Jahren (Bereich: 20 bis 78 Jahre) und
diese Population bestand zu 60 % aus Frauen und zu 72 % aus Weil3en.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen waren erhéhte Aspartataminotransferase (AST)
(92 %), Periorbitalodem (63 %), erhéhtes Cholesterin (53 %), Ausschlag (51 %), erhdhtes Kreatinin
(43 %), erniedrigte Neutrophilenzahl (36 %), Ermiidung (30 %), Gesichtsddem (28 %), erhdhte
Alaninaminotransferase (ALT) (27 %), Pruritus (27 %), peripheres Odem (22 %) und Hypertonie
(21 %).

Nebenwirkungen vom Grad 3/4 waren Hypertonie (9 %), Ausschlag (3 %), Pruritus (3 %), erniedrigte
Neutrophilenzahl (3 %), Periorbitalddem (2 %), Ermldung (2 %), erhdhtes Cholesterin (1 %),
Neuropathie (0,5 %), Gesichtsédem (0,5 %), generalisiertes Odem (0,5 %) und erhohtes AST (0,5 %).
Schwerwiegende Nebenwirkungen waren peripheres Odem (0,5 %) und erhéhte Kreatinphosphokinase
(CPK) (0,5 %).



Bei 7 % der Patienten wurde die Behandlung aufgrund von Nebenwirkungen dauerhaft abgesetzt. Die
am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen, die zum dauerhaften Absetzen fiihrten, waren
Ausschlag (3 %), Periorbitalodem (2 %), Neuropathie (1 %) und Pruritus (1 %).

Bei 59 % der Patienten waren aufgrund von Nebenwirkungen Dosisreduktionen oder
Behandlungsunterbrechungen erforderlich. Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen, die zu
Dosisreduktionen oder Behandlungsunterbrechungen fuhrten, waren Ausschlag (21 %),
Periorbitalddem (18 %), erhohte Kreatinphosphokinase (CPK) (17 %), Pruritus (10 %), Gesichtsédem
(7 %), generalisiertes Odem (7 %), Ermiidung (6 %) und peripheres Odem (5 %).

Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen

Die Nebenwirkungen sind nachfolgend nach Systemorganklasse und Haufigkeit aufgelistet, wobei die
Haufigkeitsangaben wie folgt definiert sind: sehr hdufig (> 1/10), haufig (> 1/100, < 1/10),
gelegentlich (> 1/1 000, < 1/100), selten (> 1/10 000, < 1/1 000), sehr selten (< 1/10 000), nicht
bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschétzbar). Innerhalb jeder
Héufigkeitskategorie sind die Nebenwirkungen in abnehmender Reihenfolge nach ihrem Schweregrad
dargestellt.

Tabelle 2: Beobachtete Nebenwirkungen in den Studien MOTION und DCC-3014-01-001

Systemorganklasse Haufigkeit Nebenwirkung
Erkrankungen des Sehr haufig Neuropathie®
Nervensystems
Sehr haufig Periorbitalddem?, Tranensekretion
Augenerkrankungen — verstarkt
Héufig Trockenes Auge, Sehen
verschwommen
GeféalRerkrankungen Sehr hdufig Hypertonie
Erkrankungen der Haut und | Sehr haufig Ausschlag?, Pruritus, trockene
des Unterhautgewebes Haut
Allgemeine Erkrankungen Sehr haufig Peripheres Odem, Ermiidung,
und Beschwerden am Gesichtsddem, generalisiertes
Verabreichungsort Odem
Sehr héufig Kreatinphosphokinase im Blut
erh6ht®, Aspartataminotransferase
erhoht, Cholesterin im Blut erhoht,
Untersuchungen* Kreatinin im Blut erhdht,
Neutrophilenzahl erniedrigt,
Alaninaminotransferase erhoht,
alkalische Phosphatase erhoht

1 Neuropathie umfasst periphere Neuropathie, Parésthesie, Hypoasthesie, periphere sensorische Neuropathie.

2 Periorbitalodem umfasst Augenddem, Augenlidédem, Schwellung des Augenlids, Periorbitalédem, Schwellung

um die Augenhohle.

8 Ausschlag umfasst Ausschlag, erythematoser Hautausschlag, makuldser Ausschlag, makulopapuldser
Ausschlag, papuléser Ausschlag, prurigindser Ausschlag, Dermatitis akneiform, Erythem.

4 Begriffe basieren auf Laborparametern.

5 Die Haufigkeitsangabe filr Kreatinphosphokinase im Blut erhoht basiert ausschlieRlich auf Labordaten aus

Studie DCC-3014-01-001.

Beschreibung ausgewahlter Nebenwirkungen

Kreatinphosphokinase (CPK)
Entsprechend dem Wirkmechanismus wurde in der MOTION-Studie bei mit Vimseltinib behandelten
Patienten Uber erhdhte CPK-Werte berichtet. Die Haufigkeit einer erhhten CPK I&sst sich aus der
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MOTION-Studie nicht bestimmen, da CPK zu Studienbeginn (Baseline) nicht bestimmt wurde. In der
Phase-1/2-Studie mit 66 Patienten, die Vimseltinib 30 mg zweimal wéchentlich erhielten, wurden bei
allen Patienten erhdhte CPK-Werte beobachtet.

Andere besondere Patientengruppen

Altere Patienten
Zwischen Patienten > 65 Jahren und Patienten < 65 Jahren wurden insgesamt keine Unterschiede im
Hinblick auf die Therapiesicherheit beobachtet.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groRer Wichtigkeit. Sie
ermoglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels.
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung tiber
das in Anhang V aufgeflihrte nationale Meldesystem anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung umfasst die Behandlung die Beobachtung des betroffenen
Patienten und gegebenenfalls die Einleitung allgemein unterstiitzender Mafnahmen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antineoplastische Mittel, Proteinkinase-Inhibitoren, ATC-Code:
LO1EX29

Wirkmechanismus

Vimseltinib ist ein selektiver kleinmolekularer Tyrosinkinase-Inhibitor, der am Rezeptor CSF1R
(Colony Stimulating Factor 1 Receptor) angreift. Die CSF1/CSF1R-Signaltransduktionsachse spielt
bei der Entstehung von TGCT eine entscheidende Rolle. In vitro durchgefiihrte enzym- und
zellbasierte Assays haben gezeigt, dass Vimseltinib eine Hemmung der CSF1R-Autophosphorylierung
und der durch CSF1-Ligandenbindung induzierten Signaltransduktion sowie der zelluldren Funktion
und Proliferation CSF1R-exprimierender Zellen bewirkt. Vimseltinib hemmte zudem CSF1R-
exprimierende Zellen und blockierte nachgeschaltete Signaltransduktionsvorgénge in préklinischen
In-vivo-Modellen.

Vimseltinib entfaltet seine Antitumorwirkung tber eine Depletion der CSF1R-abhédngigen
Makrophagen und Entziindungszellen.

Eine durch die CSF1R-Hemmung verursachte Abnahme der Zahl der hepatischen Kupffer-Zellen fiihrt
zu einer verminderten Clearance von Serumenzymen wie AST, ALT und CPK. Dies fuhrt zu einem
Anstieg der Serumspiegel dieser Enzyme.

Pharmakodynamische Wirkungen

Expositions-Wirkungs-Beziehung

Es wurden positive Expositions-Wirkungs-Beziehungen zwischen der Vimseltinib-Exposition und
allen Schweregraden von Odemen, Pruritus, Ausschlag sowie Anstiegen von AST, ALT, CPK und
Kreatinin beobachtet.



Klinische Wirksamkeit

In der MOTION-Studie, einer doppelblinden, multizentrischen, randomisierten (2:1),
placebokontrollierten Studie der Phase 3, wurden die Wirksamkeit und Sicherheit von Vimseltinib bei
Patienten mit symptomatischen TGCT mit mindestens méaig starken Schmerzen oder mindestens
méRig stark ausgepragter Steifheit untersucht, bei denen eine chirurgische Resektion méglicherweise
zu einer Verschlechterung der funktionellen Einschrankungen oder einer schweren Morbiditat gefuhrt
héatte. Patienten, welche die Eignungskriterien fir die Studienteilnahme erflllten, wiesen eine
gesicherte TGCT-Diagnose mit messbarer Erkrankung geméal den Response Evaluation Criteria in
Solid Tumours (RECIST v1.1) mit mindestens einer Lasion mit einer Mindestgrofie von 2 cm auf. Die
Patienten erhielten 24 Wochen lang randomisiert entweder Placebo oder Vimseltinib 30 mg zweimal
wdchentlich. In Woche 25 kamen diejenigen Patienten, die den doppelblinden, randomisierten Teil der
Studie abgeschlossen hatten, fiir die Ubernahme in eine laufende, unverblindete Verlangerungsstudie
in Frage, in der alle Patienten VVimseltinib erhielten.

Insgesamt wurden 123 Patienten randomisiert: wahrend dem doppelblinden Behandlungsabschnitt der
Studie wurden 40 Patienten auf Placebo und 83 auf Vimseltinib randomisiert. Das mediane Alter
betrug 44 Jahre (Bereich: 20 bis 78 Jahre, wobei 7 % der Patienten > 65 Jahre waren); 59 % waren
Frauen; 65 % waren Weile.

Der Wirksamkeitsnachweis erfolgte anhand der Gesamtansprechrate (Overall Response Rate, ORR) in
Woche 25, ermittelt durch eine verblindete unabhangige radiologische Uberpriifung (Independent
Radiological Review, IRR) gemall RECIST v1.1. Weitere in Woche 25 erhobene
WirksamkeitszielgrofRen umfassen die ORR geméaR Tumorvolumen-Score (TVS, definiert als
geschatztes Volumen des maximal erweiterten Gelenkspalts oder der entsprechend betroffenen
Sehnenscheide, gemessen in 10 % Schritten), aktiver Bewegungsumfang des betroffenen Gelenks
sowie von den Patienten berichtete Behandlungsergebnisse (Patient Reported Outcomes). Alle
Wirksamkeitsendpunkte der MOTION-Studie erreichten statistische Signifikanz.

Gesamtansprechrate (ORR)

Bei den auf Vimseltinib randomisierten Patienten zeigte sich eine im Vergleich zu Placebo statistisch
signifikante Verbesserung der ORR gemé&lR RECIST v1.1- und TVS-Kriterien, ermittelt durch IRR.
Die in der MOTION-Studie fiir die ORR erhaltenen Ergebnisse sind in Tabelle 3 zusammengefasst.

Weitere wichtigste sekundare Endpunkte

Aktiver Bewegungsumfang

Die Bestimmung des aktiven Bewegungsumfangs (Range of Motion, ROM) erfolgte mittels eines
Goniometers, um die mittlere Verdnderung gegeniiber Baseline relativ zu einem Referenzstandard in
Woche 25 zu ermitteln. Die Messungen des aktiven ROM zeigten in Woche 25 eine klinisch
bedeutsame und statistisch signifikante Verbesserung und sind in Tabelle 3 dargestellt.

Von den Patienten berichtete Behandlungsergebnisse

Zusatzliche Wirksamkeitsparameter, die in Woche 25 bewertet wurden, umfassten die korperliche
Funktionsfahigkeit (bestimmt mittels Patient-Reported Outcomes Measurement Information System-
Physical Function [PROMIS-PF]), schlimmste Steifheit (anhand der numerischen Bewertungsskala
Worst Stiffness Numeric Rating Scale [NRS] erhoben), Lebensqualitat (mittels der visuellen
Analogskala EuroQol Visual Analogue Scale [EQ-VAS] bestimmt) sowie Ansprechen bezuglich der
schlimmsten Schmerzen (Worst Pain Responder) (anhand des Fragebogens Brief Pain Inventory [BPI]
erhoben). Die Ergebnisse der Patient Reported Outcomes zeigten in Woche 25 bei allen
Wirksamkeitsparametern klinisch bedeutsame und statistisch signifikante Verbesserungen und sind in
Tabelle 3 dargestellt.
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Tabelle 3:  Wirksamkeitsergebnisse bewertet in Woche 25

. . Vimseltinib Placebo
Wirksamkeitsparameter N = 83 N = 40
Priméarer Endpunkt
Gesamtansprechrate gemafl RECIST v1.1
Mittlere (SD) Summe der l&ngsten Durchmesser
bei Basel(ine)mm ’ 69,1 (42,6) 64,5(30,8)
ORR (95%-KI) 40 % 0%
(29 %; 51 %) (0 %; 9 %)
Vollstadndiges Ansprechen 5% 0%
Partielles Ansprechen 35 % 0%
p-Wert < 0,0001
Qr:)snp;s;gdauer, Medianwert (Bereich), ne. (2,5+: 30,94) Nz,
Wichtige sekundare Endpunkte
Gesamtansprechrate gemar Tumorvolumen-
Score?
gﬂ;;gﬁ;eer (SD) Tumorvolumen-Score bei 10,4 (14.2) 12,8 (17,7)
ORR (95%-KI) 67 % 0%
(56 %; 77 %) (0 %; 9 %)
p-Wert < 0,0001
Ansprechdauer, Medianwert (Bereich), Monate!? n.e. (2,5+; 33,1+) n.z.
Aktiver ROM*
mg;ger:fgu(ﬁlzgsaktlver ROM bei Baseline, 63,0 (29,4) 62,9 (32,2)
Nach der Methode der kleinsten Quadrate 18,4 (5,6; 31,2) 3,8 (-10,5; 18,0)
bestimmte (Least Squares, LS) mittlere
Veranderung des aktiven ROM gegenlber
Baseline (95%-KI)°

Differenz der LS-Mittelwerte (95%-KI)

14,6 (4,0;

25,3)

p-Wert

0,0077

PROMIS-PF

Mittlere (SD) PROMIS-PF-Punktezahl bei
Baseline®

39,0 (6,1)

38,5 (6,0)

LS mittlere Veranderung der PROMIS-PF-
Punktezahl gegeniiber Baseline (95%-KI)®

4,6 (2,7; 6,5)

1,3 (-0,5; 3,0)

Differenz der LS-Mittelwerte (95%-KI)

3,3 (14,

5,.2)

p-Wert

0,0007

Worst Stiffness NRS

Mittlere (SD) Worst Stiffness NRS-Punktezahl
bei Baseline®

5,1 (2,0)

5,2 (1,8)

LS mittlere Veranderung der Worst Stiffness
NRS-Punktezahl gegeniiber Baseline (95%-KI

)5

-2,1(-2,5;-1,6)

-0,3(-0,8; 0,3)

Differenz der LS-Mittelwerte (95%-KI)

-1,8 (-2,5;

-1,1)

p-Wert

<0,0001

EQ-VAS

Mittlere (SD) EQ-VAS-Punktezahl bei Baseli

ne®

61,4 (19,5)

60,2 (20,6)

LS mittlere Verdnderung der EQ-VAS-
Punktezahl gegeniiber Baseline (95%-KI)®

135
(8,9; 18,2)

6,1
(0,5; 11,8)

Differenz der LS-Mittelwerte (95%-KI)

7,4 (1,4, 13,4)

p-Wert

0,0155

BP1-30-Ansprechen®
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. . Vimseltinib Placebo
Wirksamkeitsparameter N = 83 N = 40
Ansprechrate (95%-KI) 48,2 % 22,5%
(37,1 %; 59,4 %) (10,8 %; 38,5 %)
Differenz der Responderraten (95%-KI)’ 26,2 % (9,5 %; 42,8 %)
p-Wert 0,0056

n.e. = nicht erreicht; n.z. = nicht zutreffend; BPI = Brief Pain Inventory; KI = Konfidenzintervall; LS = Least
Squares; N = Stichprobenumfang; PROMIS-PF = Patient-Reported Outcomes Measurement Information
System-Physical Function; ROM = Range of Mation (Bewegungsumfang); SD = Standardabweichung.

! Die mediane Ansprechdauer (Duration of Response, DOR) wurde nach der Kaplan-Meier-Methode geschatzt.
»+* gibt an, dass der betreffende Patient bei der letzten Erhebung zum Daten-Stichtag nach wie vor auf die
Behandlung ansprach. Die DOR-Ergebnisse basieren auf einem Beobachtungszeitraum von weiteren

18 Monaten ab dem Zeitpunkt der ORR-Auswertung.

2 Stichtag der Daten 22. Februar 2025.

3 Der TVS war definiert als geschéatztes Volumen des maximal erweiterten Gelenkspalts oder der entsprechend
betroffenen Sehnenscheide, gemessen in 10 %-Schritten.

4 Die Bestimmung des aktiven ROM erfolgte mittels eines Goniometers und auf einen Referenzstandard
normiert.

5 Die mittlere Veranderung gegeniiber Baseline wurde fiir jeden entsprechenden Endpunkt anhand des
gemischten Modells mit Messwiederholungen (Mixed Model of Repeated Measures, MMRM) geschatzt. Die
dargestellten Baseline-Mittelwerte beruicksichtigen alle Teilnehmer und nicht nur diejenigen mit Daten bei
Studienbeginn und in Woche 25.

8 BP1-Ansprechen hinsichtlich der schlimmsten Schmerzen ist definiert als eine mindestens 30%ige
Verbesserung der mittleren BP1 Worst Pain NRS-Punktezahl ohne einen 30%igen oder gréfReren Anstieg der
Anwendung von narkotischen Analgetika in Woche 25.

795%-KI der Differenz der Ansprechraten, ermittelt nach der stratifizierten Mantel-Haenszel-Methode.

In einer in Woche 97 im unverblindeten Teil der Studie vorgenommenen deskriptiven Analyse wiesen
19 der 83 auf Vimseltinib randomisierten Patienten (23 %) als bestes Gesamtansprechen ein
vollstandiges Ansprechen gemélR RECIST v1.1 auf, ermittelt durch verblindete IRR, wobei die Zeit bis
zum vollstdndigen Ansprechen im Median bei 11,5 Monaten lag.

Kinder und Jugendliche

Die Européische Arzneimittel-Agentur hat fir ROMVIMZA eine Freistellung von der Verpflichtung
zur Vorlage von Ergebnissen zu Studien in allen padiatrischen Altersklassen im Anwendungsgebiet
Behandlung von tenosynovialen Riesenzelltumoren gewahrt (siehe Abschnitt 4.2 bzgl. Informationen
zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen).

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Vimseltinib erreicht maximale Plasmakonzentrationen im Median 1 Stunde nach oraler Gabe einer
Einzeldosis von 30 mg Vimseltinib unter Niichternbedingungen. Die pharmakokinetischen (PK)
Parameter von Vimseltinib, die anhand eines Populations-PK-Modells (popPK) geschétzt und als
geometrischer Mittelwert (Variationskoeffizient [%]; VK%) angegeben wurden, wurden nach einer
Einzeldosis von 30 mg oral oder im Steady State nach wiederholter Gabe von 30 mg zweimal
wochentlich bei TGCT-Patienten bestimmt. Die Cnax VOn Vimseltinib betragt 283 ng/ml (36 %) nach
einer Einzeldosis von 30 mg bzw. 747 ng/ml (39 %) im Steady State. Die AUCo.ins betragt

46,9 ug*h/ml (45 %) nach einer Einzeldosis und die AUCq_241 betrégt 13,4 pg*h/ml (45 %) im Steady
State. Die Plasmakonzentrationen im Steady State waren bei Patienten und gesunden Probanden
ahnlich und wurden nach etwa 5 Wochen mit einem Akkumulationsverhaltnis von 2,6 erreicht.

Nach Einnahme einer fettreichen Mahlzeit wurden im Vergleich zu Niichternbedingungen keine
klinisch signifikanten Unterschiede bei der Pharmakokinetik von Vimseltinib beobachtet.
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Verteilung

Der geometrische Mittelwert (%VK) des scheinbaren Verteilungsvolumens (V-/F) von Vimseltinib
betragt 90 | (16 %). Vimseltinib wird in vitro zu 96,5 % an menschliche Plasmaproteine gebunden.

Biotransformation

Vimseltinib hat keinen zirkulierenden Hauptmetaboliten. Die Verstoffwechselung erfolgt primar durch
Oxidation, N-Demethylierung und N-Dealkylierung; zu den sekundaren Metabolisierungswegen
gehdren N-Demethylierung, Dehydrierung und Oxidation.

Es ist nicht zu erwarten, dass CYP-Enzyme bei der Metabolisierung von Vimseltinib eine wesentliche
Rolle spielen.

Elimination

Der geometrische Mittelwert (geometrischer %VK) der scheinbaren Clearance (CL/F) von Vimseltinib
betrégt 0,5 I/h (23 %) mit einer Eliminationshalbwertszeit von etwa 6 Tagen nach Einmalgabe.

Nach oraler Gabe einer radioaktiv markierten Einzeldosis wurden etwa 43 % der Dosis in den Fazes
(9,1 % unverandert) und 38 % im Urin (5,1 % unveréandert) wiedergefunden.

Dosisproportionalitét

Die Pharmakokinetik von Vimseltinib ist dosisproportional.

Besondere Patientengruppen

Es wurden keine klinisch relevanten Unterschiede in der Pharmakokinetik basierend auf Alter (20 bis
91 Jahre), Geschlecht, Ethnie (Asiaten, Schwarze oder Afroamerikaner, Weif3e) und Korpergewicht
(43 bis 150 kg) beobachtet.

Nierenfunktionsstérung

Basierend auf einer popPK-Analyse wurden bei Patienten mit leichter Nierenfunktionsstérung (eGFR
> 60 ml/min) im Vergleich mit Patienten mit normaler Nierenfunktion keine signifikanten
Unterschiede hinsichtlich der Pharmakokinetik von Vimseltinib beobachtet. Aufgrund begrenzter
Daten wurde in der popPK bei Patienten mit maRiger Nierenfunktionsstérung eine um 8 % bzw. 27 %
hohere Cmaxss und Cavg,ss geschétzt, aber dieser Anstieg der Exposition wird als klinisch nicht relevant
angesehen. Fur Patienten mit schwerer Nierenfunktionsstérung liegen keine klinischen Daten vor.

Leberfunktionsstérung

Bei Patienten mit leichter Leberfunktionsstorung (Child-Pugh-Klasse A) war die AUCix um 24 %
niedriger und die Cmax um 41,5 % niedriger als bei den passenden gesunden Probanden. Diese
Verringerung der Exposition wird nicht als klinisch relevant angesehen. Basierend auf PopPK- und
Pharmakokinetik/Pharmakodynamik (PKPD)-Modellierungen wird geschétzt, dass eine
Dosisreduktion auf 14 mg zweimal wochentlich bei Patienten mit leichter Leberfunktionsstérung zu
einem verminderten Ansprechen fiihren kann. Es liegen keine klinischen Daten vor. Der Einfluss einer
maRigen bis schweren Leberfunktionsstérung (Child-Pugh-Klasse B und C) auf die Pharmakokinetik
von Vimseltinib ist nicht bekannt.

Kdrpergewicht

Basierend auf PopPK- und PKPD-Modellierungen wird geschatzt, dass eine Dosisreduktion auf 14 mg
zweimal wdchentlich bei Patienten mit einem Koérpergewicht von > 115 kg zu einem verminderten
Ansprechen fiihren kann. Es liegen keine klinischen Daten vor.
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In-vitro-Befunde in Bezug auf den Stoffwechsel

In vitro an humanen Hepatozyten erhobene Daten zeigten, dass Vimseltinib eine
konzentrationsabhéangige Reduktion der CYP1A2 mRNA-Expression um > 50 % bewirkte, was auf
eine Downregulation schlielen lasst. Die klinische Relevanz dieses Befunds ist derzeit nicht bekannt.

5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit

Kanzerogenitat

Vimseltinib erwies sich in einer 6-monatigen oralen Kanzerogenitatsstudie an transgenen Mausen bei
systemischen Expositionen, die der bis zu 7,6-fachen Vimseltinib-Exposition basierend auf der AUC
der empfohlenen humantherapeutischen Dosis entsprachen, als nicht kanzerogen.

In einer 2-jahrigen oralen Kanzerogenitétsstudie an Ratten wurden bei 2 von 60 méannlichen Ratten der
Hochdosisgruppe bei etwa der < 1-fachen (ungebundene Vimseltinib-Exposition) bzw. 1,4-fachen
(Vimseltinib-Gesamtexposition) Exposition basierend auf der AUC der empfohlenen
humantherapeutischen Dosis histomorphologisch unterschiedliche Sarkome in der Synovia des
Femorotibialgelenks festgestellt. Beide wurden als nicht néher spezifiziertes Sarkom klassifiziert. Die
Relevanz dieses Befundes fuir den Menschen ist nicht bekannt. Unter Berlcksichtigung aller
vorliegenden klinischen und nichtklinischen Daten wird das Kanzerogenitatsrisiko nach
Verabreichung von Vimseltinib als gering eingestuft.

Entwicklungs- und Reproduktionstoxizitét

In einer Studie zur Fertilitdt und friihembryonalen Entwicklung an weiblichen Ratten erwies sich
Vimseltinib als toxisch, und zwar in etwa bei der 1,6-fachen ungebundenen Vimseltinib Exposition
basierend auf der AUC der empfohlenen humantherapeutischen Dosis. Postimplantationsverluste und
erhohte Uterusgewichte wurden bei in etwa der 6-fachen ungebundenen Vimseltinib-Exposition
basierend auf der AUC der empfohlenen humantherapeutischen Dosis beobachtet. Bei keiner der
getesteten Dosierungen traten behandlungsbedingte Effekte auf Paarungsverhalten, Fertilitat oder
Trachtigkeit und Ostruszyklen auf. Mannliche Ratten wiesen ein geringeres Nebenhoden- und
Hodengewicht auf, und zwar bei in etwa der 3,6-fachen ungebundenen Vimseltinib-Exposition
basierend auf der AUC der empfohlenen humantherapeutischen Dosis. Bei keiner der getesteten
Dosierungen traten behandlungsbedingte Effekte auf Paarungsverhalten, Fertilitat oder
Spermienparameter auf.

Die Verabreichung von Vimseltinib an Ratten fiihrte zu fetalen Anomalien des Herz-Kreislauf-
Systems (Fehlbildungen) und des Skelettsystems (Variationen), sowie zu zusétzlichen Hinweisen auf
eine Entwicklungstoxizitat bei einer mutterlichen Exposition, die in etwa der 7- und 0,9-fachen
ungebundenen Vimseltinib-Exposition basierend auf der AUC der empfohlenen humantherapeutischen
Dosis entsprach.

In der Studie zur pra- und postnatalen Entwicklungstoxizitat wurden bei einer Exposition, die in etwa
der 1,7-fachen ungebundenen Vimseltinib-Exposition basierend auf der AUC der empfohlenen
humantherapeutischen Dosis entsprach, maternale Mortalitat, Verlust des gesamten Wurfs,
vermindertes fetales Koérpergewicht und ein im Mittel geringeres Uberleben der Jungtiere beobachtet.
Verlust des gesamten Wurfs wurde auch in Gruppen mit ungebundenen Vimseltinib-Expositionen
berichtet, die unterhalb der bei der empfohlenen humantherapeutischen Dosis erreichten
ungebundenen Vimseltinib-Exposition lagen.

In einer 26-wochigen Studie zur Toxizitét bei wiederholter Gabe zeigten ménnliche Ratten, denen 2,5
oder 5 mg/kg/Tag verabreicht wurden, nach der Erholungsphase eine maRige bis ausgepragte
Verringerung der Spermienzahl und eine ausgepragte Hodenatrophie (1 von 5 bzw. 2 von 5 Tieren),
was etwa dem 1,8- bzw. 3,6-Fachen der ungebundenen Vimseltinib-Exposition bei der empfohlenen
humantherapeutischen Dosis auf AUC-Basis entspricht. In einer 39-wdchigen Studie zur Toxizitét bei
wiederholter Gabe kam es bei médnnlichen Hunden, denen > 4 mg/kg/Tag verabreicht wurden, zu einer
minimalen bis maRigen Mineralisierung der Nebenhoden; dies entspricht einer Exposition, die
niedriger als die Exposition bei der empfohlenen humantherapeutischen Dosis auf AUC-Basis ist.
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Toxizitdt bei wiederholter Gabe

In Studien zur Toxizitat bei wiederholter Gabe von bis zu 26 Wochen an Ratten wurden bei Dosen von
1 mg/kg/Tag (entsprechend in etwa der 0,96-fachen ungebundenen Vimseltinib-Exposition basierend
auf der AUC der empfohlenen humantherapeutischen Dosis) Schwellungen des Kopfes und/oder der
Gliedmalen sowie Zahnanomalien beobachtet. Die dentalen Effekte bei Dosen von 5 mg/kg/Tag bei
ménnlichen Ratten waren mit einer geringeren Futteraufnahme und einem reduzierten Kérpergewicht
verbunden. Eine chronisch progressive Nephropathie trat bei Tieren auf, die > 2,5 mg/kg/Tag erhielten
(entsprechend in etwa der > 1,8-fachen ungebundenen Vimseltinib-Exposition basierend auf der AUC
der empfohlenen humantherapeutischen Dosis). Bei Ratten, die 5 mg/kg/Tag erhielten (entsprechend
in etwa der 4-fachen ungebundenen Vimseltinib-Exposition basierend auf der AUC der empfohlenen
humantherapeutischen Dosis), wurde eine Degeneration der BlutgefaRe in mehreren Geweben und
eine Verdickung der Wachstumsfuge beobachtet.

Die geringe Wiederfindung der Gesamtradioaktivitdt in Massenbilanzstudien und die langsame
Eliminierung von Vimseltinib deuten auf eine mogliche Gewebeakkumulation hin. In einer
Verteilungsstudie an Ratten wurde eine verlangerte Retention von Vimseltinib im Augen-Uvealtrakt,
in den Augen, im Augen-Glaskdrper und in den Hirnhauten aufgrund der Bindung an Melanin
beobachtet. Bei Hunden wurden bis zur héchsten gepriften Dosis von 8 mg/kg, die einer Exposition
unterhalb der erwarteten klinischen Exposition bei der empfohlenen humantherapeutischen Dosis
entspricht, keine Auswirkungen auf das ZNS festgestellt. Daher bleibt die klinische Relevanz einer
moglichen Akkumulation von Vimseltinib in den Hirnhauten unbekannt. Die bei Hunden bei 8 mg/kg
bei Expositionen unterhalb der erwarteten Exposition beim Menschen beobachteten periokularen
Schwellungen und Epiphora kdnnen mit einer verlangerten Retention von Vimseltinib im
Augengewebe zusammenhéngen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Kapselinhalt
Lactose-Monohydrat

Crospovidon (E 1202)
Magnesiumstearat (E 470b)

Kapselhille
Gelatine

Titandioxid (E 171)

Brillantblau (E 133) — 30 mg Hartkapsel

Erythrosin (E 127) — 30 mg Hartkapsel

Gelborange S (E 110) — 14 mg und 20 mg Hartkapsel
Tartrazin (E 102) — 20 mg Hartkapsel

Druckfarbe

Schellack (E 904)
Propylenglycol (E 1520)
Kaliumhydroxid (E 525)
Eisen(l1,111)-oxid (E 172)

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre
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6.4 Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Aufbewahrung

Fir dieses Arzneimittel sind beztiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

6.5 Artund Inhalt des Behéltnisses

oPA/Aluminiumfolie/PVC-Film-Blisterpackung mit Durchdriick-Aluminiumdeckfolie, eingeschweil3t
in einer kindergesicherten Klappkarte aus Pappe mit 8 Hartkapseln.

Ein Umkarton enthélt eine Klappkarte.

6.6 Besondere VorsichtsmaRnahmen flir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.

Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Niederlande

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/25/1968/001

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

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 17. September 2025

10. STAND DER INFORMATION

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu verfugbar.
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ANHANG 11

HERSTELLER, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE
ABGABE UND DEN GEBRAUCH

SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER
GENEHMIGUNG FUR DAS INVERKEHRBRINGEN

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE

SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES
ARZNEIMITTELS
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A.

HERSTELLER, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST

Name und Anschrift des Herstellers, der fir die Chargenfreigabe verantwortlich ist

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Niederlande

B.

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH

Arzneimittel auf eingeschrénkte &rztliche Verschreibung (siehe Anhang I: Zusammenfassung der
Merkmale des Arzneimittels, Abschnitt 4.2).

C.

SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN

RegelmaRig aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte [Periodic Safety Update Reports
(PSURS)]

Die Anforderungen an die Einreichung von PSURSs fiir dieses Arzneimittel sind in der nach
Aurtikel 107 ¢ Absatz 7 der Richtlinie 2001/83/EG vorgesehenen und im européischen
Internetportal fur Arzneimittel veréffentlichten Liste der in der Union festgelegten Stichtage
(EURD-Liste) - und allen kinftigen Aktualisierungen - festgelegt.

D.

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE SICHERE UND
WIRKSAME ANWENDUNG DES ARZNEIMITTELS

Risikomanagement-Plan (RMP)

Der Inhaber der Genehmigung flr das Inverkehrbringen (MAH) fiihrt die notwendigen, im
vereinbarten RMP beschriebenen und in Modul 1.8.2 der Zulassung dargelegten
Pharmakovigilanzaktivitaten und MaBnahmen sowie alle kinftigen vereinbarten
Aktualisierungen des RMP durch.

Ein aktualisierter RMP ist einzureichen:

¢ nach Aufforderung durch die Europdische Arzneimittel-Agentur;

¢ jedes Mal, wenn das Risikomanagement-System gedndert wird, insbesondere infolge neuer
eingegangener Informationen, die zu einer wesentlichen Anderung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses fiihren kdnnen oder infolge des Erreichens eines wichtigen Meilensteins (in
Bezug auf Pharmakovigilanz oder Risikominimierung).

Zuséatzliche MaRnahmen zur Risikominimierung

Patientenkarte

Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen muss sicherstellen, dass jeder ROMVIMZA-
Packung eine Patientenkarte beiliegt, um auf das wichtige potenzielle Risiko einer embryofetalen
Toxizitat hinzuweisen.

Warnhinweis, ROMVIMZA nicht einzunehmen, wenn eine Schwangerschaft vorliegt
Anweisung zur Anwendung wirksamer Verhitungsmethoden fur Frauen im gebarfahigen Alter
Anweisung zur Durchfiihrung eines Schwangerschaftstests vor und wahrend der Behandlung
Informationen Uber die Bedeutung der Meldung einer Schwangerschaft an den Arzt
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Leitfaden fiir Arzte

Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen muss sicherstellen, dass zum Zeitpunkt des
erstmaligen Inverkehrbringens allen Arzten, die ROMVIMZA méglicherweise verschreiben, ein
Leitfaden fur Arzte vorliegt, in welchem auf das wichtige potenzielle Risiko einer embryofetalen
Toxizitat hingewiesen wird.

Angaben zum potenziellen Risiko fur den Fetus und Hinweis, dass Frauen unbedingt dartiber
aufzuklaren sind, dass wahrend der Behandlung mit Vimseltinib eine Schwangerschaft zu
vermeiden ist

Hinweis, dass der Schwangerschaftsstatus gebarfahiger Frauen vor Beginn und wéhrend der
Behandlung mit Vimseltinib kontrolliert werden muss

Hinweis, dass Frauen im gebéarfédhigen Alter wahrend der Behandlung mit Vimseltinib und fir
30 Tage nach der letzten Dosis eine zuverlassige Verhitungsmethode anwenden missen
Empfehlung, dass bei Verwendung hormoneller Kontrazeptiva zusétzlich eine Barrieremethode
angewendet werden sollte, da die Auswirkungen von Vimseltinib auf hormonelle Kontrazeptiva
nicht untersucht wurden

Informationen Uber die Bedeutung der Meldung von Schwangerschaften und ndhere Angaben,
wie Schwangerschaften zu melden sind

Hinweis, dass Vimseltinib bei Frauen sofort abzusetzen ist, bei denen wahrend der Behandlung
mit Vimseltinib oder innerhalb von 30 Tagen nach der letzten Dosis eine Schwangerschaft
eintritt. Die Patientin ist vom Arzt angemessen zu beraten und/oder an einen auf teratogene
Beratung spezialisierten Facharzt zu tberweisen.
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A. ETIKETTIERUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

ROMVIMZA 14 mg Hartkapseln
Vimseltinib

2. WIRKSTOFF(E)

Jede Hartkapsel enthélt 14 mg Vimseltinib (als Dihydrat).

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Enthalt Lactose und den Azofarbstoff Gelborange S (E 110). Weitere Informationen siehe
Packungsbeilage.

‘ 4, DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Hartkapseln

8 Hartkapseln

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen.
Kapseln nicht 6ffnen, zerteilen oder zerkauen.
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

verwendbar bis

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.
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10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Niederlande

12.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/25/1968/001

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Romvimza 14 mg

17.  INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
NN
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

KLAPPKARTE

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

ROMVIMZA 14 mg Hartkapseln
Vimseltinib

2. WIRKSTOFF(E)

Jede Hartkapsel enthélt 14 mg Vimseltinib (als Dihydrat).

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Enthalt Lactose und den Azofarbstoff Gelborange S (E 110). Weitere Informationen siehe
Packungsbeilage.

‘ 4, DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Hartkapseln

8 Hartkapseln

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen.
Kapseln nicht 6ffnen, zerteilen oder zerkauen.
Packungsbeilage beachten.

HIER ANHEBEN

Nehmen Sie dieses Arzneimittel JEDE WOCHE an DENSELBEN WOCHENTAGEN ein.
Nicht taglich einnehmen.

1. HIER DRUCKEN UND FESTHALTEN
2. HIER HERAUSZIEHEN

Hinweise zum Offnen
Schritt 1: Den Knopf vorsichtig driicken und festhalten
Schritt 2: Den Knopf gedrickt halten und die Arzneimittelkarte herausziehen

ANLEITUNG:

Dosis 1 entspricht dem Wochentag, an dem Sie ihr Medikament zum ersten Mal einnehmen. Tragen
Sie in die folgende Zeile den Wochentag ein, an dem Sie Ihr Medikament zum ersten Mal einnehmen:

Wochentag, an dem Sie Ihr Medikament zum ersten Mal einnehmen

Ausgehend von Dosis 1 sehen Sie in der folgenden Ubersicht, an welchem Tag Sie Dosis 2 einnehmen
werden. (Kreisen Sie ein Kdstchen ein).
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EIN KASTCHEN EINKREISEN

DOSIS 1: Mo - Di — Mi-Do - Fr-Sa-So
DOSIS 2: Fr—Sa—-So - Mo -Di-Mi-Do

Das Késtchen, das Sie einkreisen, gibt an, an welchen Wochentagen Sie immer Ihr Medikament
einnehmen werden.

WOCHE 1-DOSIS 1-DOSIS 2
WOCHE 2 - DOSIS 1 -DOSIS 2
WOCHE 3 -DOSIS 1 -DOSIS 2
WOCHE 4 - DOSIS 1 - DOSIS 2

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

8. VERFALLDATUM

verwendbar bis

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Niederlande

12.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/25/1968/001

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.
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VERKAUFSABGRENZUNG

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

18.

INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT
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MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

BLISTER FUR DIE KLAPPKARTE

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

ROMVIMZA 14 mg Hartkapseln
Vimseltinib

2. NAME DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Deciphera

3. VERFALLDATUM

EXP

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot

5. WEITERE ANGABEN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

ROMVIMZA 20 mg Hartkapseln
Vimseltinib

2. WIRKSTOFF(E)

Jede Hartkapsel enthélt 20 mg Vimseltinib (als Dihydrat).

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Enthalt Lactose sowie die Azofarbstoffe Gelborange S (E 110) und Tartrazin (E 102).
Weitere Informationen siehe Packungsbeilage.

‘ 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Hartkapseln

8 Hartkapseln

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen.
Kapseln nicht 6ffnen, zerteilen oder zerkauen.
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

verwendbar bis

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.
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10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Niederlande

12.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/25/1968/002

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Romvimza 20 mg

17.  INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
NN
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

KLAPPKARTE

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

ROMVIMZA 20 mg Hartkapseln
Vimseltinib

2. WIRKSTOFF(E)

Jede Hartkapsel enthélt 20 mg Vimseltinib (als Dihydrat).

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Enthalt Lactose sowie die Azofarbstoffe Gelborange S (E 110) und Tartrazin (E 102).
Weitere Informationen siehe Packungsbeilage.

‘ 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Hartkapseln

8 Hartkapseln

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen.
Kapseln nicht 6ffnen, zerteilen oder zerkauen.
Packungsbeilage beachten.

HIER ANHEBEN

Nehmen Sie dieses Arzneimittel JEDE WOCHE an DENSELBEN WOCHENTAGEN ein.
Nicht taglich einnehmen.

1. HIER DRUCKEN UND FESTHALTEN
2. HIER HERAUSZIEHEN

Hinweise zum Offnen

Schritt 1: Den Knopf vorsichtig driicken und festhalten

Schritt 2: Den Knopf gedriickt halten und die Arzneimittelkarte herausziehen
ANLEITUNG:

Dosis 1 entspricht dem Wochentag, an dem Sie Ihr Medikament zum ersten Mal einnehmen. Tragen
Sie in die folgende Zeile den Wochentag ein, an dem Sie Ihr Medikament zum ersten Mal einnehmen:

Wochentag, an dem Sie Ihr Medikament zum ersten Mal einnehmen

Ausgehend von Dosis 1 sehen Sie in der folgenden Ubersicht, an welchem Tag Sie Dosis 2 einnehmen
werden. (Kreisen Sie ein Kastchen ein).

30



EIN KASTCHEN EINKREISEN

DOSIS 1: Mo - Di — Mi-Do - Fr-Sa-So
DOSIS 2: Fr—Sa—-So - Mo -Di-Mi-Do

Das Késtchen, das Sie einkreisen, gibt an, an welchen Wochentagen Sie immer Ihr Medikament
einnehmen werden.

WOCHE 1-DOSIS 1-DOSIS 2
WOCHE 2 - DOSIS 1 -DOSIS 2
WOCHE 3 -DOSIS 1 -DOSIS 2
WOCHE 4 - DOSIS 1 - DOSIS 2

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

8. VERFALLDATUM

verwendbar bis

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Niederlande

12.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/25/1968/002

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.
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VERKAUFSABGRENZUNG

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

18.

INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

32




MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

BLISTER FUR DIE KLAPPKARTE

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

ROMVIMZA 20 mg Hartkapseln
Vimseltinib

2. NAME DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Deciphera

3. VERFALLDATUM

EXP

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot

5. WEITERE ANGABEN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

ROMVIMZA 30 mg Hartkapseln
Vimseltinib

2. WIRKSTOFF(E)

Jede Hartkapsel enthélt 30 mg Vimseltinib (als Dihydrat).

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Enthalt Lactose. Weitere Informationen siehe Packungsbeilage.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Hartkapseln

8 Hartkapseln

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen.
Kapseln nicht 6ffnen, zerteilen oder zerkauen.
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

8. VERFALLDATUM

verwendbar bis

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.
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10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Niederlande

12.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/25/1968/003

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Romvimza 30 mg

17.  INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
NN
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ANGABEN AUF DEM BEHALTNIS

KLAPPKARTE

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

ROMVIMZA 30 mg Hartkapseln
Vimseltinib

2. WIRKSTOFF(E)

Jede Hartkapsel enthélt 30 mg Vimseltinib (als Dihydrat).

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Enthalt Lactose. Weitere Informationen siehe Packungsbeilage.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Hartkapseln

8 Hartkapseln

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen.
Kapseln nicht 6ffnen, zerteilen oder zerkauen.
Packungsbeilage beachten.

HIER ANHEBEN

Nehmen Sie dieses Arzneimittel JEDE WOCHE an DENSELBEN WOCHENTAGEN ein.
Nicht taglich einnehmen.

1. HIER DRUCKEN UND FESTHALTEN
2. HIER HERAUSZIEHEN

Hinweise zum Offnen

Schritt 1: Den Knopf vorsichtig driicken und festhalten

Schritt 2: Den Knopf gedriickt halten und die Arzneimittelkarte herausziehen
ANLEITUNG:

Dosis 1 entspricht dem Wochentag, an dem Sie Ihr Medikament zum ersten Mal einnehmen. Tragen
Sie in die folgende Zeile den Wochentag ein, an dem Sie Ihr Medikament zum ersten Mal einnehmen:

Wochentag, an dem Sie Ihr Medikament zum ersten Mal einnehmen

Ausgehend von Dosis 1 sehen Sie in der folgenden Ubersicht, an welchem Tag Sie Dosis 2 einnehmen
werden. (Kreisen Sie ein Kastchen ein).
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EIN KASTCHEN EINKREISEN

DOSIS 1: Mo - Di — Mi-Do - Fr-Sa-So
DOSIS 2: Fr - Sa-So - Mo - Di-Mi-Do

Das Kastchen, das Sie einkreisen, gibt an, an welchen Wochentagen Sie immer Thr Medikament
einnehmen werden.

WOCHE 1-DOSIS 1 -DOSIS 2
WOCHE 2 - DOSIS 1 - DOSIS 2
WOCHE 3 - DOSIS 1-DOSIS 2
WOCHE 4 - DOSIS 1 - DOSIS 2

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

‘ 8. VERFALLDATUM

verwendbar bis

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

‘ 11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Niederlande

12.  ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/25/1968/003

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.
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VERKAUFSABGRENZUNG

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

18.

INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT
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MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

BLISTER FUR DIE KLAPPKARTE

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

ROMVIMZA 30 mg Hartkapseln
Vimseltinib

2. NAME DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Deciphera

3. VERFALLDATUM

EXP

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot

5. WEITERE ANGABEN
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Patientenkarte
ROMVIMZA
(Vimseltinib)

Diese Karte enthalt wichtige Informationen zur Sicherheit, die Sie vor und wéhrend der Behandlung
mit ROMVIMZA beachten missen. Wenn Sie diese Informationen nicht verstehen, lassen Sie sich
diese von lhrem Arzt bitte erklaren.

Schwangerschaft

Nehmen Sie ROMVIMZA nicht ein, wenn Sie schwanger sind. ROMVIMZA kann Ihr
ungeborenes Kind schadigen.

Wenn Sie eine Frau sind, die schwanger werden kann, mussen Sie wahrend der Behandlung mit
ROMVIMZA und fur 30 Tage nach der letzten Dosis eine zuverlassige Verhiitungsmethode
anwenden.

Wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen, sprechen Sie vor Beginn der
Einnahme von ROMVIMZA mit lhrem Arzt.

Wenn Sie schwanger werden kdnnen, mussen Sie vor Beginn der Einnahme von ROMVIMZA
und wéhrend der Behandlung einen Schwangerschaftstest durchfuihren lassen.

Wenden Sie sich sofort an lhren Arzt, wenn Ihre Periode ausbleibt, Sie schwanger werden oder
vermuten, schwanger zu sein.

Wenn Sie schwanger werden oder eine Schwangerschaft planen, muss ROMVIMZA abgesetzt
werden.
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B. PACKUNGSBEILAGE
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Gebrauchsinformation: Information flr Patienten

ROMVIMZA 14 mg Hartkapseln
ROMVIMZA 20 mg Hartkapseln
ROMVIMZA 30 mg Hartkapseln

Vimseltinib

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse ber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende
Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthéalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist ROMVIMZA und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von ROMVIMZA beachten?
Wie ist ROMVIMZA einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist ROMVIMZA aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o~ E

1. Was ist ROMVIMZA und woflr wird es angewendet?

ROMVIMZA enthélt den Wirkstoff Vimseltinib, einen sogenannten Kinasehemmer.

Dieses Arzneimittel wird bei Erwachsenen zur Behandlung von tenosynovialen Riesenzelltumoren
(Tenosynovial Giant Cell Tumours, TGCT) angewendet, wenn es dadurch zu Problemen mit
korperlichen Funktionen kommt und wenn eine Operation zu schweren Komplikationen oder
Behinderungen fiihren kann.

TGCT sind seltene Tumore der Gelenke. Diese Tumore sind zwar in der Regel gutartig, aber lokal
aggressiv und kénnen in manchen Fallen wachsen und die Gelenke und umgebenden Gewebe
schéadigen. In sehr seltenen Fallen kénnen TGCT bosartig (zu Krebs) entarten.

Der Wirkstoff in ROMVIMZA, Vimseltinib, blockiert die Aktivitat bestimmter Proteine, die am
Wachstum von TGCT beteiligt sind.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von ROMVIMZA beachten?

ROMVIMZA darf nicht eingenommen werden, wenn Sie:

o allergisch gegen Vimseltinib oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile

dieses Arzneimittels sind;
o schwanger sind (n&here Angaben siehe Abschnitt ,,Schwangerschaft und Verhitung*).
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Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Langzeitsicherheit

ROMVIMZA ist ein neues Arzneimittel und seine Langzeitwirkungen werden derzeit noch untersucht.
Es moglich, dass es Auswirkungen auf die Leber, die Haut, das Gehirn und weitere Bereiche des
Kdorpers hat.

Zu den gemeldeten Nebenwirkungen gehdren unter anderem Verénderungen in Blutuntersuchungen,
Hautreaktionen und Blutdruckanstieg. Zudem besteht eventuell ein Risiko fur Probleme mit dem
Gedachtnis; hinsichtlich dieses Risikos bestehen langfristig jedoch Unsicherheiten.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie

ROMVIMZA einnehmen, wenn:

o Sie einen hohen Blutdruck haben. Die Behandlung mit ROMVIMZA kann zu einem
Blutdruckanstieg fiihren.

o Sie schwanger sind oder beabsichtigen schwanger zu werden. Dieses Arzneimittel kann lhr
ungeborenes Kind schadigen. Frauen, die schwanger werden kénnen, miissen wéhrend der
Behandlung mit ROMVIMZA und fiir 30 Tage nach der letzten Dosis eine zuverlassige
Verhitungsmethode (Kontrazeption) anwenden. Nahere Angaben siehe ,,Schwangerschaft und
Verhitung®.

o Sie Nieren- oder Leberfunktionsstérungen haben. Ihr Arzt wird entscheiden, ob dieses
Arzneimittel fir Sie geeignet ist. In klinischen Studien fiihrte die Behandlung mit ROMVIMZA
haufig zu erhéhten Werten einer als Kreatinin bezeichneten Substanz. Dies kann ein Anzeichen
fiir Nierenprobleme sein. Es liegen allerdings noch nicht ausreichend Informationen vor, um
umfassend beurteilen zu kénnen, wie sich dies auf Ihre Gesundheit auswirken konnte.

o Sie starken Juckreiz (Pruritus) haben. Ihr Arzt kann die Behandlung voriibergehend
unterbrechen oder lhnen eine niedrigere Dosis ROMVIMZA verschreiben.

o bei Ihnen ein hoher Enzymspiegel im Blut oder ein erhéhter Bilirubinspiegel bekannt ist oder
wenn bei lhnen eine Leber- oder Gallengangserkrankung vorliegt. Ihr Arzt muss entscheiden, ob
dieses Arzneimittel flr Sie geeignet ist.

RegelmaRige Blutuntersuchungen

Vor Beginn der Behandlung mit ROMVIMZA wird lhr Arzt Ihre Leberfunktion durch
Blutuntersuchungen (berpriifen. Diese Untersuchungen werden in den ersten zwei Monaten einmal
monatlich und im ersten Behandlungsjahr einmal alle drei Monate durchgefiihrt. Danach werden die
Untersuchungen je nach Threm Gesundheitszustand nach Bedarf durchgefiihrt. Die
Blutuntersuchungen stellen sicher, dass Ihre Leberfunktion wéahrend der gesamten Behandlung stabil
bleibt. Diese Uberwachung hilft, friihzeitig Anzeichen von Leberproblemen zu erkennen. Sprechen Sie
mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, wenn Sie Bedenken haben.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel darf Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht gegeben werden, da keine
Informationen zur Anwendung in dieser Altersgruppe vorliegen.

Einnahme von ROMVIMZA zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen. Dies gilt
auch fur rezeptfrei erhéltliche Arzneimittel, Vitaminpraparate und pflanzliche
Nahrungserganzungsmittel, da diese die Wirkung von ROMVIMZA beeinflussen oder
Nebenwirkungen hervorrufen kénnen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der nachfolgend genannten Arzneimittel einnehmen. Bei
gleichzeitiger Einnahme dieser Arzneimittel mit ROMVIMZA konnen die Konzentrationen dieser
Arzneimittel im Korper und das Nebenwirkungsrisiko durch diese Arzneimittel ansteigen:

o Rosuvastatin (zur Cholesterinsenkung)

o Metformin (zur Behandlung von Diabetes Typ 2 durch Einstellung der Blutzuckerspiegel)

o Dabigatran (ein Blutverdinner zur Behandlung und Vorbeugung von Blutgerinnseln und zur
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Vorbeugung von Schlaganfallen bei Menschen mit VVorhofflimmern, einer hdufigen
Herzrhythmusstérung)
o Digoxin (zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen und Herzinsuffizienz)

Es empfiehlt sich, diese Arzneimittel moglichst nicht zusammen mit ROMVIMZA einzunehmen.
Wenn lhr Arzt Ihnen jedoch die Einnahme dieser Arzneimittel empfiehlt, besprechen Sie mit Ihrem
Arzt, wie Sie diese am besten einnehmen kdnnen.

Schwangerschaft und Verhitung

ROMVIMZA kann Ihr ungeborenes Kind schadigen. Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Thren Arzt um Rat.

Nehmen Sie ROMVIMZA nicht ein, wenn Sie schwanger sind. Wenn Sie eine Frau sind und
schwanger werden konnen, missen Sie wéhrend der Behandlung mit ROMVIMZA und fiir 30 Tage
nach der letzten Dosis eine zuverldssige Verhitungsmethode anwenden. Wenn Sie hormonelle
Verhitungsmittel anwenden, wenden Sie zusdtzlich eine Barriereverhiitungsmethode (z. B. Kondome)
an.

Wenn Sie eine Frau sind und schwanger werden kénnen, werden Sie gebeten, vor Beginn der
Behandlung mit ROMVIMZA einen Schwangerschaftstest durchzuftihren.

Fortpflanzungsféahigkeit

In Studien bei Tieren hat sich gezeigt, dass dieses Arzneimittel die Spermienqualitat beeintrachtigt. Ob
dieser Effekt auch beim Menschen auftritt, ist nicht bekannt. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie
Bedenken hinsichtlich Threr Fruchtbarkeit haben.

Stillzeit

Wenn Sie ROMVIMZA einnehmen, dirfen Sie nicht stillen. Es ist nicht bekannt, ob dieses
Arzneimittel in die Muttermilch Ubergeht. Daher besteht méglicherweise ein Risiko fur Ihr gestilltes
Kind.

Verkehrstlchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

ROMVIMZA hat geringen Einfluss auf Ihre Verkehrstichtigkeit und Ihre Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen. Wenn Sie sich extrem mide und energielos fiihlen oder wenn Sie verschwommen
sehen, durfen Sie erst wieder aktiv am Strallenverkehr teilnehmen, Werkzeuge verwenden oder
Maschinen bedienen, wenn Sie sich wieder besser fiihlen.

ROMVIMZA 14 mg, 20 mg und 30 mg Hartkapseln enthalten Lactose-Monohydrat
Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Ricksprache mit Threm Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

ROMVIMZA 14 mg Hartkapseln enthalten den Azofarbstoff Gelborange S (E 110)
Kann allergische Reaktionen hervorrufen.

ROMVIMZA 20 mg Hartkapseln enthalten die Azofarbstoffe Gelborange S (E 110) und
Tartrazin (E 102)

Kdnnen allergische Reaktionen hervorrufen.

3. Wie ist ROMVIMZA einzunehmen?

Ihre Behandlung wird von einem Arzt eingeleitet, der Erfahrung in der Behandlung von Erkrankungen

hat, bei denen ROMVIMZA angewendet wird. Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
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Die empfohlene Dosis betrédgt eine Kapsel zu 30 mg zweimal pro Woche im Abstand von mindestens
72 Stunden.

Die Kapseln kénnen unabhéngig von den Mahlzeiten eingenommen werden.

Schlucken Sie die Kapseln im Ganzen mit einem Glas Wasser. Sie dirfen die Kapseln nicht 6ffnen,
zerbrechen oder zerkauen. Sie dirfen keine Kapseln einnehmen, die Risse aufweisen, zerbrochen oder
beschédigt sind. Die Auswirkungen der Einnahme zerbrochener Kapseln sind nicht bekannt.

Einnahme einer niedrigeren Dosis

o Wenn bei Ihnen nach einer 30-mg-Dosis inakzeptable Nebenwirkungen auftreten, wird lhr Arzt
das Arzneimittel voriibergehend absetzen. Sobald Ihr Arzt sicher ist, dass es Ihnen wieder
besser geht, erhalten Sie eine niedrigere Dosis (20 mg).

) Wenn Sie 20 mg einnehmen sollen, nehmen Sie zweimal pro Woche im Abstand von
mindestens 72 Stunden unabhéngig von den Mahlzeiten jeweils eine Kapsel zu 20 mg ein.

o Wenn Sie die 20-mg-Dosis nicht vertragen, erhalten Sie eine 14-mg-Dosis. Nehmen Sie dann
zweimal pro Woche im Abstand von mindestens 72 Stunden unabhéngig von den Mahlzeiten
jeweils eine Kapsel zu 14 mg ein.

. Wenn Sie die 14-mg-Dosis nicht vertragen oder wenn Ihr Arzt diese Dosis als fur Ihren Zustand
nicht angemessen erachtet, wird die Behandlung mit ROMVIMZA dauerhaft abgesetzt.

Wenn Sie eine grofRere Menge von ROMVIMZA eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie oder jemand anders versehentlich zu viele Kapseln eingenommen hat, suchen Sie sofort
einen Arzt auf und vergessen Sie nicht, die Arzneimittelpackung und diese Gebrauchsinformation
mitzunehmen.

Wenn Sie die Einnahme von ROMVIMZA vergessen haben

Was zu tun ist, wenn Sie die Einnahme dieses Arzneimittels vergessen haben, hangt davon ab, wann

Sie bemerken, dass Sie eine Dosis vergessen haben. Wenn

- weniger als 48 Stunden seit dem Zeitpunkt vergangen sind, zu dem Sie das Arzneimittel hétten
einnehmen sollen: Nehmen Sie die vergessene Dosis ein, sobald Sie daran denken, und nehmen
Sie dann die néchste Dosis wie gewohnt ein.

- mehr als 48 Stunden seit dem Zeitpunkt vergangen sind, zu dem Sie das Arzneimittel h&tten
einnehmen sollen: Lassen Sie die vergessene Dosis aus und nehmen Sie die nachste Dosis zum
gewohnten Zeitpunkt ein.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von ROMVIMZA abbrechen

Brechen Sie die Einnahme dieses Arzneimittels nicht ohne vorherige Riicksprache mit Ihrem Arzt ab.
Es ist wichtig, dass Sie ROMVIMZA auch dann weiter einnehmen, wenn sich Ihre Symptome bessern
und die Behandlung so lange fortzusetzen, bis Ihr Arzt entscheidet, Ihre Behandlung zu beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt.

4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Die folgenden Nebenwirkungen kénnen bei diesem Arzneimittel auftreten:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

) Nervenschaden (Neuropathie), einschlieBlich Nervenschéden in den Armen und Beinen, die
Schmerzen oder Taubheitsgefuhl, Brennen und Kribbeln verursachen; vermindertes Gefiihl fir
Berlihrung, Schmerz und Temperatur;

o Schwellungen um das Auge/die Augen (periorbitales Odem), einschlieRlich des Augenlids/der
Augenlider;
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o trdnendes Auge/tranende Augen (vermehrte Trénenbildung);

) Bluthochdruck (Hypertonie);

Hautausschlag, einschlieBlich erhabener und/oder flacher gertteter Ausschlag; juckender

Ausschlag; kleine, erhabene, akneartige Knétchen; Hautrétung;

trockene Haut;

juckende Haut (Pruritus);

Mudigkeit;

Gesichtsschwellung (Odem);

Anschwellen der Arme, Beine oder FuRkndchel (peripheres Odem);

Schwellungen am ganzen Korper;

auffallige Ergebnisse bei Blutuntersuchungen, die hohe Kreatinphosphokinasewerte in Ihrem

Blut zeigen;

auffallige Ergebnisse bei Blutuntersuchungen, die hohe Leberenzymwerte in lhrem Blut zeigen;

o auffallige Ergebnisse bei Blutuntersuchungen, die hohe Kreatininwerte in lhrem Blut zeigen;

o auffallige Ergebnisse bei Blutuntersuchungen, die zu hohe Werte des Blutfetts Cholesterin in
Ihrem Blut zeigen;

o Blutuntersuchungen, die eine erniedrigte Anzahl bestimmter wei3er Blutkdrperchen
(Neutrophile) zeigen.

Héaufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
o trockenes Auge;
) verschwommenes Sehen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt Gber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist ROMVIMZA aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,verwendbar bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind beztiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was ROMVIMZA enthélt

ROMVIMZA 14 mg Hartkapseln

- Der Wirkstoff ist Vimseltinib. Jede Hartkapsel enthélt 14 mg Vimseltinib (als Dihydrat).

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Kapselinhalt: Lactose-Monohydrat, Crospovidon (E 1202) und Magnesiumstearat (E 470b). Zu
sonstigen Bestandteilen mit bekannter Wirkung siehe Abschnitt 2 ,,ROMVIMZA Hartkapseln
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enthalten Lactose-Monohydrat*.

Kapselhille: Gelatine, Titandioxid (E 171) und Gelborange S (E 110). Zu sonstigen
Bestandteilen mit bekannter Wirkung siehe Abschnitt 2 ,,ROMVIMZA 14 mg Hartkapseln
enthalten den Azofarbstoff Gelborange S (E 110)“. Druckfarbe: Schellack (E 904),
Propylenglycol (E 1520), Kaliumhydroxid (E 525), Eisen(ll,111)-oxid (E 172).

ROMVIMZA 20 mg Hartkapseln

- Der Wirkstoff ist Vimseltinib. Jede Hartkapsel enthélt 20 mg Vimseltinib (als Dihydrat).

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Kapselinhalt: Lactose-Monohydrat, Crospovidon (E 1202) und Magnesiumstearat (E 470b). Zu
sonstigen Bestandteilen mit bekannter Wirkung siehe Abschnitt 2 ,ROMVIMZA Hartkapseln
enthalten Lactose-Monohydrat®.
Kapselhille: Gelatine, Titandioxid (E 171), Gelborange S (E 110) und Tartrazin (E 102). Zu
sonstigen Bestandteilen mit bekannter Wirkung siehe Abschnitt 2 ,,ROMVIMZA 20 mg
Hartkapseln enthalten die Azofarbstoffe Gelborange S (E 110) und Tartrazin (E 102)".
Druckfarbe: Schellack (E 904), Propylenglycol (E 1520), Kaliumhydroxid (E 525),
Eisen(ll,111)-oxid (E 172).

ROMVIMZA 30 mg Hartkapseln

- Der Wirkstoff ist Vimseltinib. Jede Hartkapsel enthélt 30 mg Vimseltinib (als Dihydrat).

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Kapselinhalt: Lactose-Monohydrat, Crospovidon (E 1202) und Magnesiumstearat (E 470b). Zu
sonstigen Bestandteilen mit bekannter Wirkung siehe Abschnitt 2 ,,ROMVIMZA Hartkapseln
enthalten Lactose-Monohydrat®.
Kapselhille: Gelatine, Titandioxid (E 171), Brillantblau (E 133) und Erythrosin (E 127).
Druckfarbe: Schellack (E 904), Propylenglycol (E 1520), Kaliumhydroxid (E 525),
Eisen(ll,111)-oxid (E 172).

Wie ROMVIMZA aussieht und Inhalt der Packung

ROMVIMZA 14 mg Hartkapseln

Die Hartkapsel besteht aus einem orangefarbenen opaken Oberteil und einem weiRen opaken
Unterteil. Sie ist etwa 14 mm lang und mit dem schwarzen Aufdruck ,,DCV14*“ versehen. Der aus
Kunststoff und Aluminium bestehende Blister enthalt 8 Kapseln und ist in eine Klappkarte aus Pappe
eingeschweil3t, welche sich in einem Umkarton befindet. Diese Menge reicht fur vier Wochen
Behandlung.

ROMVIMZA 20 mg Hartkapseln

Die Hartkapsel besteht aus einem gelben opaken Oberteil und einem weillen opaken Unterteil. Sie ist
etwa 18 mm lang und mit dem schwarzen Aufdruck ,,DCV20* versehen. Der aus Kunststoff und
Aluminium bestehende Blister enthélt 8 Kapseln und ist in eine Klappkarte aus Pappe eingeschweil3t,
welche sich in einem Umkarton befindet. Diese Menge reicht fiir vier Wochen Behandlung.

ROMVIMZA 30 mg Hartkapseln

Die Hartkapsel besteht aus einem hellblauen opaken Oberteil und einem weilen opaken Unterteil. Sie
ist etwa 19 mm lang und mit dem schwarzen Aufdruck ,,DCV30* versehen. Der aus Kunststoff und
Aluminium bestehende Blister enthélt 8 Kapseln und ist in eine Klappkarte aus Pappe eingeschweilit,
welche sich in einem Umkarton befindet. Diese Menge reicht fir vier Wochen Behandlung.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Niederlande

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
pharmazeutischen Unternehmer in VVerbindung.
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im

Weitere Informationsquellen

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen
Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu verflgbar.
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