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SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1.  HEITILYFS
ROMVIMZA 14 mg hord hylki
ROMVIMZA 20 mg hord hylki
ROMVIMZA 30 mg hord hylki
2. INNIHALDSLYSING

ROMVIMZA 14 mg hérd hylki
Hvert hart hylki inniheldur 14 mg af vimseltinibi (sem tvihydrat).

Hjalparefni med pekkta verkun
Hvert hart hylki inniheldur 121,32 mg af lakt6saeinhydrati og 0,0855 mg af azélitarefninu
solsetursgult (E 110).

ROMVIMZA 20 mg hérd hylKki
Hvert hart hylki inniheldur 20 mg af vimseltinibi (sem tvihydrat).

Hjalparefni med pekkta verkun
Hvert hart hylki inniheldur 173,32 mg af lakt6saeinhydrati, 0,0075 mg af az6litarefninu sélsetursgult
FCF (E 110) og 0,0023 mg af tartrasini (E 102).

ROMVIMZA 30 mg hérd hylki
Hvert hart hylki inniheldur 30 mg af vimseltinibi (sem tvihydrat).

Hjalparefni med pekkta verkun
Hvert hart hylki inniheldur 259,98 mg af lakt6saeinhydrati.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Hart hylki.
ROMVIMZA 14 mqg h6rd hylki

Hylkid er appelsinugul, 6gegnsa hetta/hvitur, 6gegnsar botn, hart hylki af steerd 4 (u.p.b. 14 mm ad
lengd), aletrad ,,DCV14* med svortu bleki.

ROMVIMZA 20 mg hérd hylki
Hylkid er gul, 6gegnsa hetta/hvitur, 6gegnseer botn, hart hylki af sterd 2 (u.p.b. 18 mm ad lengd),
aletrad ,,DCV20“ med svortu bleki.

ROMVIMZA 30 mg hérd hylki
Hylkid er ljosbla, 6gegnsa hetta/hvitur, 6gegnseer botn, hart hylki af sterd 1 (u.p.b. 19 mm ad lengd),
aletrad ,,DCV30“ med svortu bleki.




4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

ROMVIMZA er &tlad til medferdar hja fulloronum sjuklingum med risafrumuaxli i sinasliori
(tenosynovial giant cell tumour (TGCT)) med einkennum, med kliniskt marktaekri skerdingu &
likamlegri virkni pegar skurdadgerdir hafa verid fullreyndar eda skurdadgerd myndi leida til
Oéseettanlegs sjukdomsastands eda fotlunar.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Laeknir med reynslu af greiningu og meoferd sjukdéma sem ROMVIMZA er &tlad vid skal hefja
medferdina.

Skammtar

Radlagdur skammtur
Réadlagdur skammtur af ROMVIMZA er 30 mg, tekinn tvisvar i viku med minnst 72 kist. millibili svo
lengi sem avinningur sést eda par til eiturhrif verda évidunandi.

Ef sjaklingur gleymir skammti af ROMVIMZA i minna en 48 klst skal leidbeina honum ad taka
skammtinn sem gleymdist eins fljétt og audid er og halda &fram med venjulega skammtadatlun. Ef
sjuklingur gleymir skammti af ROMVIMZA i meira en 48 Klst. skal leidbeina sjuklingnum ad taka
ekki taka skammtinn sem gleymdist, en halda afram med venjulega skammtaazetlun.

Skammtaminnkun

Naudsynlegt kann ad vera ad gera hlé & medferd eda minnka skammta & grundvelli 6ryggis og pols
vidkomandi einstaklings. Ef sjuklingar pola ekki 30 mg skammt af ROMVIMZA skal stédva medferd
med ROMVIMZA timabundid. begar kliniskt astand sjuklingsins batnar skal gefa minnkadan skammt
af ROMVIMZA eins og lyst er i toflu 1.

Tafla 1: Raologo skammtaminnkun

Skammtaminnkun Skammtur tvisvar i viku
Fyrsta 20 mg
Onnur 14 mg

Hetta skal ROMVIMZA medferd hja sjuklingum sem pola ekki 14 mg skammt af vimseltinibi.

Sérstakir sjuklingahépar

Skert nyrnastarfsemi

Engin skammtaadlogun er radlogd hja sjaklingum med vaega eda midlungsmikla skerdingu &
nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2). Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir hvad vardar sjiklinga med
verulega skerta nyrnastarfsemi. pvi skal ekki ad nota ROMVIMZA hja pessum sjuklingum (sja
kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Engin skammtaadlogun er radlogd hjé sjuklingum med veega skerdingu & lifrarstarfsemi

(Child-Pugh A). Skammtar sem hafa verid minnkadir nidur i 14 mg tvisvar sinnum i viku hafa ekki
verid notadir fyrir sjuklinga med vaga skerdingu & lifrarstarfsemi og verkun hefur ekki verid stadfest.
Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir hja sjaklingum med midlungsmikla eda verulega skerdingu &
lifrarstarfsemi. bvi skal ekki ad nota ROMVIMZA hja pessum sjaklingum (sja kafla 5.2).

Aldradir (> 65 ara)
Engar skammtaadlaganir eru naudsynlegar hja sjiklingum > 65 ara (sja kafla 4.8, 5.1 og 5.2).



Likamspyngd
Skammtar sem hafa verid minnkadir nidur i 14 mg tvisvar sinnum i viku hafa ekki verid notadir fyrir
sjuklinga med > 115 kg likamspyngd og verkun hefur ekki verid stadfest.

Born
ROMVIMZA skal ekki nota handa bérnum & aldrinum fra faedingu fram ad kynproskaaldri, sem er af
Oryggisastaedum sem byggjast & forkliniskum éryggisupplysingum (sja kafla 5.3).

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun ROMVIMZA hja bérnum fra kynproska til allt ad
18 ara aldurs (sja kafla 5.1). Engar Kkliniskar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

ROMVIMZA er til inntdku, med eda an matar.

Laeknar sem avisa lyfinu skulu segja sjuklingum ad gleypa hérdu hylkin i heilu lagi og ekki opna,
brjéta eda tyggja pau. Sjuklingar skulu ekki ad taka inn hérdu hylkin ef pau eru brotin, & peim er
sprunga eda pau eru skéddud & annan hatt, pvi hugsanleg ahrif slikra breytinga hafa ekki verid metin.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Medganga (sja kafla 4.4 og 4.6).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Langtimadryggi

Langtimadryggi ROMVIMZA hefur ekki verid stadfest. ROMVIMZA byr yfir nyjum verkunarhatti
med pvi ad hamla vidtaka pyrpingarvaxtarpéattar 1 (colony stimulating factor 1 receptor, CSF1R).
Langtimadhrif af peirri faeekkun storfrumna sem petta veldur, sérstaklega i liffeerum & bord vid lifur,
had, midtaugakerfi og beinmerg, eru sem stendur 6ljés.

Héprystingur
Medferd med ROMVIMZA i kliniskum rannséknum var oft tengd haekkun blodprystings.

Kreatininhaekkun

Medferd med ROMVIMZA i kliniskum rannsoknum var oft tengd kreatininhakkun. Undirliggjandi
asteeda er sem stendur opekkt.

Eiturhrif & fosturvisa oq fostur

Samkveaemt upplysingum ar dyrarannséknum getur vimseltinib valdid fésturskada pegar pad er gefid
pungudum konum (sja kafla 4.6 og 5.3). Radleggja skal konum ad fordast pungun a medan par taka
vimseltinib. Upplysa skal pungadar konur um hugsanlega aheettu fyrir fostrid. Konur sem geta ordid
pungadar verda ad nota 6rugga getnadarvorn medan & medferd med vimseltinibi stendur og i 30 daga
eftir lokaskammtinn. Ahrif vimseltinibs & hormoénagetnadarvarnir hafa ekki verid rannsékud. Ef
horménagetnadarvarnir eru notadar skal einnig nota hindrandi getnadarvorn.

Kladi

Tilkynnt hefur verid um klada hja sjaklingum sem fa vimseltinib. Tilkynnt var um klada hja 27%
sjuklinga i sameinada 6ryggispydinu (sja kafla 4.8). Einnig hefur verid tilkynnt um klada eftir staka
skammta af vimseltinibi hja heilbrigdum patttakendum. Gera geeti purft hlé 4 skommtum eda minnka
skammta i samrami vid 6ryggi og pol hvers og eins sjuklings (sja kafla 4.2).
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Haekkuo gildi ensima i sermi

Vimseltinib hefur verid tengt vid haekkud gildi ensima i sermi, p. & m. aspartataminétransferasa
(ASAT), alaninamindtranserasa (ALAT), alkalinfosfatasa og kreatinkinasa (CPK). bratt fyrir ad pessar
heekkanir hafi sem stendur ekKi leitt til nokkurra tilfella lifrarskada eda rakvodvalysu i kliniskum
ranns6knum er slikt ekki Gtilokad par sem reynsla af pessum mjog sjaldgeefa kliniska astandi er mjog
takmorkud. bvi skal fordast medferd med ROMVIMZA hjéa sjuklingum sem fyrir eru med haekkud
gildi transaminasa i sermi, heildargallrauda eda beinar haekkanir & gallrauda, eda virkan lifrar- eda
gallvegssjukdom.

Hafa skal eftirlit med lifrarstarfsemi sjuklinga 4our en medferd med ROMVIMZA er hafin, einu sinni
& manuadi fyrstu tvo méanudina, & priggja méanada fresti fyrsta medferdararid og samkveaemt Kliniskum
abendingum par 4 eftir.

Hjalparefni med pekkta verkun

Laktosi
ROMVIMZA inniheldur laktdsa. Sjuklingar med arfgengt galaktosadpol, algjoran laktasaskort eda
glukosa-galaktdsa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid..

Sélsetursgult FCF (E 110)
ROMVIMZA 14 mg og 20 mg hord hylki innihalda litarefnid s6lsetursgult FCF (E 110), sem getur
valdid ofneemisvidbrogdum.

Tartrasin (E 102)
ROMVIMZA 20 mg hord hylki innihalda tartrasin (E 102), sem getur valdid ofneemisvidbrogdum.

4.5  Milliverkanir vié énnur lyf og adrar milliverkanir

Anhrif annarra lyfja 4 vimseltinib

P-glyképrétein (P-gp) hemlar

Samhlida gjof staks skamms af vimseltinibi og 200 mg af itrakdnazdli (P-gp hemill) einu sinni & dag
leiddi i 1j6s ad ad hamarksutsetning (Cmax) Vimseltinibs var samberileg vid pad pegar lyfid var gefid
eitt sér og reyndist heildardtsetning vimseltinibs (AUCo.: 0g AUCo.inf) U.p.b. 17% til 22% meiri
samhlida itrakonazoli. Engin porf er & adlogun skammita.

Préténpumpuhemlar

Samhlida gjof vimseltinibs og rabeprazdls (protdnpumpuhemils) 20 mg einu sinni & dag & fastandi
maga minnkadi Cmax 0g AUCo.t 0g AUCo.int Vimseltinibs um u.p.b. 21% til 26%, sem er ekki kliniskt
marktaekt. Engin porf er & adlégun skammta.

Ahrif vimseltinibs & énnur Iyf

Hvarfefni vidnamsproteina brjostakrabbameins (breast cancer resistance protein, BCRP)
Vimseltinib er hemill 8 BCRP in vitro. Samhlida notkun vimseltinibs og BCRP hvarfefna (t.d.
rosuvastatins) kann ad auka péttni BCRP hvarfefna og auka heettuna & aukaverkunum sem tengjast
pessum hvarfefnum. Kliniskar rannséknir med BCRP hvarfefnum hafa ekki verid geroar.

Fordast skal samhlida notkun BCRP hvarfefna. Sja samantekt & eiginleikum lyfs fyrir viokomandi
BCRP hvarfefni hvad vardar skammtabreytingar ef ekki er haegt ad komast hja samhlida notkun.

Hvarfefni flutningsproteina lifreenna katjona-2 (organic cation transporter 2, OCT2)
Vimseltinib er hemill 4 OCT2 in vitro. Samhlida notkun vimseltinibs og OCT2 hvarfefna (t.d.
metformins) kann ad auka péttni OCT2 hvarfefna og auka heettuna a aukaverkunum sem tengjast
pessum hvarfefnum. Kliniskar rannséknir med OCT2 hvarfefnum hafa ekki verid gerdar.
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Fordast skal samhlida notkun OCT2 hvarfefna. Sja samantekt & eiginleikum lyfs fyrir viokomandi
OCT2 hvarfefni hvad vardar skammtabreytingar ef ekki er haegt ad komast hja samhlida notkun.

P-gp hvarfefni

Vimseltinib er hemill & P-gp in vitro. Samhlida notkun vimseltinibs og P-gp-hvarfefna (t.d. digoxin,
dabigatran) kann ad auka péttni P-gp-hvarefna og auka hattuna a aukaverkunum sem tengjast pessum
hvarfefnum. Kliniskar rannsoknir med P-gp-hvarfefnum hafa ekki verid gerdar.

Fordast skal samhlida notkun P-gp-hvarfefna. Sja samantekt & eiginleikum lyfs fyrir viokomandi
P-gp-hvarfefni hvad vardar skammtabreytingar ef ekki er haegt ad komast hja samhlida notkun.

Anrif vimseltinibs & 6nnur efni

Horménagetnadarvarnir

EKkKi er vitad hvort vimseltinib geti dregid Ur virkni alteekra hormoénagetnadarvarna og pvi skulu konur
sem nota alteekar getnadarvarnir ad beeta vid hindrandi getnadarvorn.

4.6  Frj6semi, medganga og brjostagjof

Konur sem geta ordid pungadar/getnadarvarnir hja konum

Konur sem geta ordid pungadar verda ad nota 6rugga getnadarvorn medan & medferd med vimseltinibi
stendur og i 30 daga eftir lokaskammtinn. Stadfesta verdur hvort konur sem geta ordid pungadar eru
pungadar adur en medferd med vimseltinibi er hafin og medan & medferd stendur.

Ahrif vimseltinibs & hormonagetnadarvarnir hafa ekki verid rannsokud. bvi skal einnig nota hindrandi
getnadarvorn ef hormdnagetnadarvarnir eru notadar.

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun vimseltinibs hja pungudum konum. Samkvaemt nidurstédum
dyrarannsdkna kann vimseltinib ad valda fésturskada ef pad er gefid pungudum konum (sja kafla 4.4
o0g 5.3). Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir a eexlun (fravik i formgerd fostra og vanskapanir &
hjarta, sja kafla 5.3). Ekki ma nota vimseltinib hja pungudum konum (sja kafla 4.3).

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort vimseltinib skilst Ut i brjostamjélk. Ekki er haegt ad dtiloka haettu fyrir bérn sem
eru a brjosti. Konur skulu ekki hafa barn a brjosti medan 4 medferd med vimseltinibi stendur.

Fri6semi

Nidurstédur ur dyrarannséknum gefa til kynna ad ROMVIMZA geti skert frjdsemi karla (sja
kafla 5.3).

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

ROMVIMZA hefur litil ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla. breyta eda pokusyn getur komid
fram eftir gjof ROMVIMZA (sja kafla 4.8).

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 0ryqgi

Oryggisupplysingar um ROMVIMZA byggjast & samandregnum gégnum um 184 sjiklinga med
risafrumuaxli i sinasliori (TGCT) sem fengu ROMVIMZA med 30 mg skammti tvisvar i viku i
2 kliniskum rannsoknum. MOTION-rannséknin, 3. stigs, tviblind, fjdlsetra, slembirédud (2:1)

6



ranns6kn med samanburdi vid lyfleysu, tok til 122 fullordinna sjuklinga sem fengu vimseltinib

(n =83) eda lyfleysu (n = 39) & tviblinda timabilinu; 35 sjuklingar skiptu fra lyfleysu yfir & vimseltinib
a opna timabilinu. 1./2. stigs rannséknin DCC 3014 01 001 tok til alls 66 sjuklinga med risafrumuaexli
i sinasliori (TGCT) sem fengu vimseltinib med 30 mg skammti tvisvar i viku.

Midgildi medferdarlengdar hja 6ryggispydinu sem gégnum var safnad um var 13 manudir. Midgildi
aldurs sjuklinganna sem fengu vimseltinib var 44 ar (& bilinu 20 til 78 &r) og voru 60% pydisins konur
0g 72% pess af hvita kynstofninum.

Algengustu aukaverkanir sem komu fram voru aukinn aspartataminétransferasi (ASAT) (92%), bjugur
i kringum augu (periorbital) (63%), aukid kolesterdl (53%), utbrot (51%), aukid kreatinin (43%),
faeekkun daufkyrninga (36%), preyta (30%), andlitsbjagur (28%), aukinn alaninaminétransferasi
(ALAT) (27%), kl&oi (27%), bjagur i atlimum (22%) og haprystingur (21%).

Aukaverkanir & stigi 3/4 voru haprystingur (9%), Gtbrot (3%), kladi (3%), feekkun daufkyrninga (3%),
bjagur i kringum augu (2%), preyta (2%), haekkad kdlesterol (1%), taugakvilli (0,5%), andlitsbjagur
(0,5%), atbreiddur bjagur (0,5%) og aukinn ASAT (0,5%). Alvarlegar aukaverkanir voru bjagur i
atlimum (0,5%) og aukinn kreatinkinasi (0,5%).

Hja 7% sjuklinga var medferd hett varanlega vegna aukaverkunar. Algengustu aukaverkanir sem
leiddu til varanlegrar stddvunar medferdar voru utbrot (3%), bjagur i kringum augu (2%), taugakvilli
(1%) og kladi (1%).

Hja 59% sjuklinga var skammtur minnkadur eda hlé gert & medferd vegna aukaverkunar. Algengustu
aukaverkanir sem leiddu til skammtaminnkunar eda medferdarhlés voru Utbrot (21%), bjugur i
kringum augu (18%), aukinn kreatinkinasi (17%), klaoi (10%), andlitsbjugur (7%), Gtbreiddur bjagur
(7%), preyta (6%) og bjugur i utlimum (5%).

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanirnar eru taldar upp hér fyrir nedan eftir liffeeraflokkum og tidniflokkum, sem eru
skilgreindir sem: mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til < 1/10); sjaldgaefar (> 1/1.000 til

< 1/100); mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000); tidni ekki
pekkt (ekki haegt ad aatla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum). Innan hvers tidniflokks eru
aukaverkanirnar skradar i rod eftir alvarleika par sem alvarlegasta aukaverkunin er skrad fyrst.

Tafla 2: Aukaverkanir sem komu fram i MOTION og DCC-3014-01-001 rannséknunum

Flokkun eftir liffeerum Tioniflokkur Aukaverkun

Taugakerfi Mjog algengar Taugakvilli

Augu Mjbg algengar Bjugur i kringum augu?, aukin taraseyting
Algengar Augnpurrkur, pokusyn

fEdar Mjog algengar Haprystingur

H6 og undirho Mjog algengar Utbrot®, kladi, purr h(id

Almennar aukaverkanir og | Mjog algengar Bjugur i Gtlimum, preyta, andlitsbjugur,

aukaverkanir a ikomustad Utbreiddur bjagur

Mjdg algengar Aukinn kreatinkinasi i bl6di°, aukinn
aspartataminotransferasi, haeekkad kdlesterol i
Rannsdknanidurstodur? bl6adi, haekkad kreatinin i blodi, faekkun
daufkyrninga, aukinn alaninaminétransferasi,
aukinn alkaliskur fosfatasi

1 Til taugakvilla teljast Gttaugakvillar, naladofi, snertiskynsminnkun, Gtleegur skyntaugakvilli.

2Til bjags i kringum augu teljast augnbjtigur, augnlokabjtgur, bdlga i augnloki, bjigur i kringum augu, prdtnun {
kringum augu.




3 Til Gtbrota teljast Utbrot, hidrodaltbrot, dréfnudtbrot, dréfnudrdutitbrot, 6rdudtbrot, kladattbrot, ortuleg
hadbdlga, rodapot.

4 Hugtok byggd a rannsdknanidurstodum.

S Tidniflokkur aukins kreatinkinasa i blédi byggist eingéngu 4 rannséknanidurstédum Gr DCC-3014-01-001.

Lysing & voldum aukaverkunum

Kreatinkinasi

I samraemi vid verkunarhattinn var greint fra auknum kreatinkinasa i MOTION-rannsékninni hja
sjuklingum sem fengu vimseltinib. Tidni aukins kreatinkinasa er ekki haegt ad akvarda ut fra
MOTION-rannsokninni vegna pess ad kreatinkinasi var ekki metinn i upphafi hennar. 1 1./2. stigs
rannsokninni, sem tdk til 66 sjuklinga sem fengu vimseltinib 30 mg tvisvar i viku, kom fram aukinn
kreatinkinasi hja 6llum sjuklingum.

AOrir sérstakir hépar

Aldradir
Enginn heildarmunur & 6ryggi kom fram milli sjuklinga sem voru > 65 &ra og sjuklinga sem voru
<65 ara.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli &vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Leiki grunur & ofskdmmtun samanstendur medferdin af eftirliti og almennum studningsadgerdum sem
gripio er til eftir porfum.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Axlishemjandi lyf, adrir proteinkinasahemlar, ATC-flokkur: LO1EX29
Verkunarhattur

Vimseltinib er sérteekur tyrdsinkinasahemill ar smasameindum sem beinist gegn vidtaka
pyrpingarvaxtarpattar 1 (colony stimulating factor 1 receptor eda CSF1R). CSF1/CSF1R
bodsendingaleidin gegnir mikilvaegu hlutverki i framgangi TGCT. In vitro ensim- og frumugreiningar
hafa synt fram & ad vimseltinib hamladi sjalfvirkri fosférun CSF1R og bodsendingum sem
framkalladar eru med bindingu CSF1 bindils, sem og frumuvirkni og fjélgun frumna sem tja CSF1R.
Vimseltinib hamladi einnig frumum sem tja CSF1R og hindradi eftirfylgjandi bodferla (downstream
signalling) i forkliniskum likénum in vivo.

Vimseltinib hefur &xlishemjandi &hrif med feekkun CSF1R-hadra storatfrumna og bolgufrumna.

Feekkun Kupffer-frumna i lifur vegna CSF1R-hémlunar leidir til minnkadrar Gthreinsunar ensima i
sermi, p.m.t. ASAT, ALAT og kreatinkinasa. betta leidir til aukinnar péttni pessara ensima i sermi.



Lyfhrif

Samband milli Utsetningar og svorunar
Jakvaett samband milli Gtsetningar og svérunar kom fram milli Utsetningar fyrir vimseltinibi og allra
stiga bjugs, klada, Utbrota og haeekkunar ASAT, ALAT, kreatinkinasa og kreatinins.

Verkun

I MOTION-rannsokninni, 3. stigs, tviblindri, fjdlsetra, slembiradadri (2:1) ranns6kn med samanburdi
vid lyfleysu, var lagt mat & verkun og 6ryggi vimseltinibs hja sjuklingum med risafrumueexli i
sinaslidri (TGCT) med einkennum med ad minnsta kosti midlungsmikinn verk eda ad minnsta kosti
midlungsmikinn stifleika par sem talid var ad brottnam med skurdadgerd kynni ad valda versnandi
takmdrkunum & virkni eda alvarlegu sjukdémsastandi. Sjaklingar sem uppfylltu patttokuskilyrdin voru
med stadfesta greiningu a risafrumuaexli i sinaslidri (TGCT), med melanlegan sjukdom samkvamt
matsskilyrdum Response Evaluation Criteria in Solid Tumours (RECIST, atg. 1.1) og a.m.k. eina
meinsemd sem var ad lagmarki 2 cm. Sjuklingum var slembiradad & lyfleysu eda vimseltinib 30 mg
tvisvar i viku i 24 vikur. T viku 25 uppfylltu peir sjaklingar sem héfdu lokid tviblinda, slembiradada
hluta rannsoknarinnar skilyrdin til ad fara i aframhaldandi, opna framhaldsrannsokn par sem allir
sjuklingar fengu vimseltinib.

Alls var 123 sjuklingum slembiradad: 40 sjuklingum var slembiradad & lyfleysu og 83 var slembiradad
a vimseltinib & tviblindu timabili ranns6knarinnar. Midgildi aldurs var 44 ar (& bilinu 20 til 78 ar og
voru 7% sjuklinga > 65 &ra); 59% sjuklinga voru konur; 65% voru hvitir.

Verkun var stadfest & grundvelli heildarsvoérunarhlutfalls, sem var metid med blindadri, 6hadri
myndgreiningu (independent radiological review (IRR)) samkvaemt RECIST, Gtg. 1.1, i viku 25. A
medal aukaendapunkta verkunar sem meeldir voru i viku 25 voru heildarsvorunarhlutfall & grundvelli
&xlisrammalsskors (tumour volume score (TVS), sem var skilgreint sem &atlad rammal vidkomandi
lidhols eda sinaslidurs vid mestu Gtpenslu, meelt i 10% prepum), virkt hreyfisvid lidsins sem um reeddi
og sjalfsmat sjuklinganna & utkomunni. Allir verkunarendapunktar nadu pvi ad vera tolfredilega
markteekir i MOTION-rannsokninni.

Heildarsvorunarhlutfall

Tolfreedilega marktaek framfor a heildarsvérunarhlutfalli kom fram hja sjuklingum sem slembiradad
var & vimseltinib samanborid vid lyfleysu samkveemt mati med RECIST, utg. 1.1, og
a@xlisrammalsskors (TVS) & grundvelli 6hadrar myndgreiningar (IRR). Nidurstédur um
heildarsvorunarhlutfall ur klinisku MOTION-rannsokninni eru teknar saman i toflu 3.

Adrir lykilaukaendapunktar

Virkt hreyfisvid

Virkt hreyfisvid (active range of motion eda ROM) var metid med hornmeeli til ad dkvarda
medalbreytingu fra upphafi midad vid tiltekid viomid, i viku 25. Melingar & virku hreyfisvidi syndu
kliniskt mikilvaegan og télfreedilega markteekan bata i viku 25 og eru syndar i toflu 3.

Sjélfsmat sjuklinga & utkomu

A medal vidbotarmalikvarda & verkun sem metnir voru i viku 25 voru likamleg virkni (metin med
sjalfsmatslistanum Patient Reported Outcomes Measurement Information System Physical Function
[PROMIS-PF]), versti stifleiki (metinn med kvardanum Worst Stiffness Numeric Rating Scale
[NRS]), lifsgaedi (metin med kvardanum EuroQol Visual Analogue Scale [EQ-VAS]) og svérun hvad
vardar verstu verki (metin med stuttu verkjaskranni Brief Pain Inventory [BPI]). Nidurstodur
sjalfsmats sjuklinga syndu Kliniskt mikilvaegan og télfreedilega markteekan bata i viku 25 fyrir 6l
vidmid um verkun og eru syndar i toflu 3.



Tafla 3: Verkunarnidurstddur metnar i viku 25
N Vimseltinib Lyfleysa
Vidmid um verkun N = 83 N = 40
Adalendapunktur
Heildartioni svorunar & grundvelli RECIST, Otg. 1.1
Meéalt,al (SD) upphafsgilda, summa lengstu 69,1 (42,6) 64,5 (30.8)
pverméla, mm
Heildarsvorunarhlutfall (95% Cl) 40% 0%
(29%; 51%) (0%; 9%)
Full svérun 5% 0%
Svorun ad hluta til 35% 0%
p-gildi <0,0001
Midgildi timalengdar svérunar (bil), manugir*? NE (2,5+; 30,9+) | N/A
Lykilaukaendapunktar
Heildartidni svorunar Gt fra aexlisrammalsskori®
Medaltal (SD) upphafsgilda &xlisrammalsskors 10,4 (14,2) 12,8 (17,7)
Heildarsvorunarhlutfall (95% Cl) 67% 0%

(56%; 77%)

(0%; 9%)

stiga®

p-gildi <0,0001
Midgildi timalengdar svérunar (bil), manudir'? NE (2,5+; 33,1+) N/A
Virkt hreyfisvid (ROM)*
. . —
Medaltal (SD) upphafsgilda virks hreyfisvids, % 63,0 (29.4) 62,9 (32.2)

Medalbreyting minnstu kvadrata (LS) fra
upphafsgildum virks hreyfisvids (95% CI)°

18,4 (5,6; 31,2)

3,8 (-10,5; 18,0)

Mismunur & medaltali minnstu kvadrata (95% ClI)

14,6 (4,0; 25,3)

p-gildi

0,0077

PROMIS-PF

Medaltal (SD) upphafsgilda PROMIS-PF®

39,0 (6,1)

38,5 (6,0)

Medalbreyting minnstu kvadrata (LS) fra
upphafsgildum PROMIS-PF (95% CI)°

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

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

Mismunur & medaltali minnstu kvadrata (95% CI)

3,3(14;52)

p-gildi

0,0007

Versti stifleiki NRS

Medaltal (SD) upphafsgilda versta stifleika NRS®

5.1 (2,0)

5.2 (1,8)

Medalbreyting minnstu kvadrata (LS) fra
upphafsgildum versta stifleika NRS (95% CI)°

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

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

Mismunur & medaltali minnstu kvadrata (95% CI)

1,8 (-2,

5,-1,1)

p-gildi

<0,0001

EQ-VAS

Medaltal (SD) upphafsgilda EQ-VAS®

61,4 (19,5)

60,2 (20,6)

Medalbreyting minnstu kvadrata (LS) fra
upphafsgildum EQ-VAS
(95% CI)°

13,5
(8,9; 18,2)

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

Mismunur & medaltali minnstu kvadrata (95% CI)

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

p-gildi

0,0155

BP1-30 svirun®

Svorunartioni (95% CI)

48,2%

22,5%

(37,1%; 59,4%)

(10,8%; 38,5%)

Mismunur & svorunartidni (95% CI)’

26,2% (9,5%; 42,8%)

p-gildi

0,0056
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NE = Nadist ekki; N/A = A ekki vid; BPI = stuttur spurningalisti um verki (Brief Pain Inventory);

Cl = 6ryggisbil; LS = minnstu kvadrot; N = sterd synis; PROMIS-PF = sjalfsmatslistinn Patient-Reported
Outcomes Measurement Information System-Physical Function; ROM = hreyfisvio; SD = stadalfravik.

1 Midgildi timalengdar svorunar var metid med Kaplan-Meier adferdinni. ,,.+* gefur til kynna ad svérun
sjuklingsins hafi verid vidvarandi vid sidasta mat 4 lokadegi gagna. Nidurstddur um timalengd svorunar byggjast
& 18 méanada eftirfylgni til viobétar fra peim tima sem greining heildarsvérunarhlutfalls fér fram.

2 Lokadagur gagna: 22. febrdar 2025.

3 TVS (axlisrimmalsskor) var skilgreint sem aatlad rammal viskomandi lidhols eda sinaslidurs vié mestu
Utpenslu, melt i 10% prepum.

4 Virkt hreyfisvid var metid med hornmali og stadlad med vidmidi.

5> Medalbreyting fra upphafsgildi var metin med bléndudu likani endurtekinna melinga (mixed model of
repeated measures, MMRM) fyrir hvern samsvarandi endapunkt. Medaltdl upphafsgilda taka til allra
patttakenda, en ekki adeins peirra sem gégn um upphafsgildi og viku 25 eru til um.

6 BPI (Brief Pain Inventor)-svérun hvad vardar verstu verki er skilgreind sem a.m.k. 30% bati & medalskori
verstu verkja & télulegum verkjakvarda (NRS) an 30% eda meiri aukningar & notkun sterkra verkjalyfja vid
viku 25.

795% CI fyrir mismun svérunarhlutfalls 4 grundvelli lagskiptu Mantel-Haenszel adferdarinnar.

I lysandi greiningu sem var gerd i viku 97 i opnum fasa rannséknarinnar fengu 19 af 83 sjiklingum
sem slembiradad var & vimseltinib (23%) fulla svérun sem bestu heildarsvérun samkvaemt
RECIST v1.1 med blindadri 6hadri myndgreiningu og var medaltimi til fullrar svérunar 11,5 manudir.

Bérn

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra kréfu um ad lagdar verdi fram nidurstdédur Ur rannséknum &
ROMVIMZA hja 6llum undirh6pum barna i medferd vid risafrumuaxli i sinasliori (tenosynovial giant
cell tumour (TGCT)) (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Vimseltinib naer hamarksplasmapéttni 1 kist. ad midgildi eftir inntéku staks 30 mg skammts af
vimseltinibi a fastandi maga. Lyfjahvarfabreytur vimseltinibs, adeetladar med pydisgreiningarlikani fyrir
lyfjahvorf og gefnar upp sem margfeldismedaltal (fraviksstudull [%]; CV%), voru dkvardadar eftir
inntdku staks 30 mg skammts eda vid jafnveegi eftir toku margra 30 mg skammta tvisvar & viku hja
sjuklingum med risafrumuaxli i sinasliori. Cmax Vimseltinibs er 283 ng/ml (36%) eda 747 ng/ml (39%)
eftir stakan 30 mg skammt eda vid jafnvaegi, i peirri r6d, AUCo.inrer 46.9 pg*kist./ml (45%) eftir
stakan skammt og AUC.24ner 13,4 pg*h/ml (45%) vid jafnveegi. Plasmapéttni vid jafnveegi var svipud
hja sjuklingum og heilbrigdum sjalfbodalidum og nadist eftir u.p.b. 5 vikur med
uppsoéfnunarhlutfallinu 2,6.

Enginn kliniskt markteekur munur & lyfjahvorfum vimseltinibs kom fram eftir gjof fiturikrar maltidar
samanborid vid a fastandi maga.

Dreifing

Margfeldismedaltal (CV%) dreifingarrimmals (V/F) vimseltinibs er 90 | (16%). Vimseltinib er 96,5%
bundid plasmaproteinum manna in vitro.

Umbrot
Engin meiri hattar umbrotsefni vimseltinibs eru i bl6drés. Helstu umbrotaferli voru oxun,
N-afmetylering og N-alkylsvipting; & medal annarra umbrotaleida voru N-afmetylering, vetnissvipting

0g oxun.

Ekki er gert rad fyrir ad CYP-ensim gegni storu hlutverki i umbroti vimseltinibs.

11



Brotthvarf

Margfeldismedaltal (CV% margfeldismedaltals) uthreinsunar vimseltinibs eftir inntdku (CL/F) er
0,5 I/klst. (23%) med u.p.b. 6 daga helmingunartima brotthvarfs eftir stakan skammt.

Um 43% af skammtinum endurheimtust i saur (9,1% Obreytt) og 38% i pvagi (5,1% Obreytt) eftir
stakan geislamerktan skammt til inntoku.

Hlutfallsleg samsvorun milli skammta oqg lyfjahvarfa

Lyfjahvorf vimseltinibs eru i réttu hlutfalli vid skammta.

Sérstakir sjuklingahdpar

Enginn munur & lyfjahvoérfum vimseltinibs sem hefur kliniskt vaegi kom fram & grundvelli aldurs (20
til 91 ars), kyns, kynpéttar (asiskir, svartir eda Bandarikjamenn af afriskum uppruna, hvitir) og
likamspyngdar (43 til 150 kg).

Skert nyrnastarfsemi

A grundvelli pydisgreiningar & lyfjahvorfum kom ekki fram marktaekur munur & lyfjahvorfum
vimseltinibs hja einstaklingum med vaga skerdingu & nyrnastarfsemi (¢GFR > 60 ml/min.) midad vid
einstaklinga med edlilega nyrnastarfsemi. Byggt a takmérkudum gégnum azetladi pydisgreining &
lyfjahvorfum 8% og 27% haerra Cmax;ss 00 Cavgss hja sjuklingum med veega skerdingu a nyrnastarfsemi,
i peirri rod, en pessi aukna dtsetning er ekki talin hafa kliniskt vaegi. Engar kliniskar upplysingar liggja
fyrir hvad vardar sjiklinga med verulega skerta nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi

Hja einstaklingum med vaegt skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh A) var AUCins 24% laegra 0g Cmax
41,5% laegra en hja pérudum heilbrigéum patttakendum. bessi minnkada Utsetning er ekki talin hafa
Kliniskt veegi. Samkvamt pydisgreiningu & lyfjahvorfum og lyfjahvarfa-/lyfhrifagreiningarlikbnum er
dzetlad ad skammtaminnkun nidur i 14 mg tvisvar sinnum i viku hjé sjuklingum med midlungsmikla
skerdingu & lifrarstarfsemi geti leitt til skertrar svorunar. Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir. Ahrif
midlungsmikillar til verulegrar skerdingar a lifrarstarfsemi (Child-Pugh B og C) & lyfjahvorf
vimseltinibs eru ekki pekkt.

Likamspyngd

Samkveemt pydisgreiningu & lyfjahvérfum og lyfjahvarfa-/lyfhrifagreiningarlikénum er a&tlad ad
skammtaminnkun nidur i 14 mg tvisvar sinnum i viku hja sjuklingum med > 115 kg likamspyngd geti
leitt til skertrar svorunar. Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir.

In vitro nidurstodur i tengslum vid umbrot

In vitro gogn um lifrarfrumur manna syndu ad vimseltinib olli > 50% péttnih&dri minnkun
CYP1A2 mRNA-tjaningar, sem bendir til fyrirbeeris styrdrar feekkunar (down-regulation
phenomenon). Kliniskt vaegi pessarar nidurstédu er sem stendur dpekkt.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Krabbameinsvaldandi dhrif

Vimseltinib var ekki krabbameinsvaldandi i 6 manada ranns6kn med inntoku & krabbameinsvaldandi
verkun hja erfdabreyttum masum vid alteeka Utsetningu sem var allt ad 7,6-féld Gtsetning fyrir
vimseltinibi vid radlagdoan skammt fyrir menn & grundvelli AUC.

I 2 ara rannsokn med inntdku & krabbameinsvaldandi verkun hja rottum voru 2 af 60 karlkyns rottum
sem fengu haa skammta greindar med vefjafreedilega 6lik sarkmein i lidslimu hnélidar vid Utsetningu
sem var u.p.b. < 1 og 1,4-faldur (6bundid lyfid og i heild, i smu réd) radlagour skammtur fyrir menn
samkvaemt AUC. Badi voru flokkud sem sarkmein &n frekari flokkunar. VVaegi pessarar nidurstéou
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fyrir menn er 6pekkt en ad teknu tilliti til allra kliniskra og forkliniskra gagna sem liggja fyrir er
krabbameinshaetta eftir gjof vimseltinibs talin vera litil.

Eiturverkanir & &xlun og proska

Eiturhrif af vimseltinibi komu fram i rannsokn & frjésemi og proska fésturvisa snemma a medgongu
hja kvenkyns rottum vid u.p.b. 1,6-falda Gtsetningu fyrir 6bundnu vimseltinibi vid radlagdan skammt
fyrir menn & grundvelli AUC. Fanglat eftir hreidrun og aukin legpyngd komu fram vid u.p.b. 6-falda
6bundna Gtsetningu vimseltinibs vid radlagdan skammt fyrir menn & grundvelli AUC. Engin
medferdartengd ahrif komu fram i télum fyrir mékun frjésemi eda medgongu, né & timgunarhring,
6hé&d skammti sem var préfadur. Karlkyns rottur voru med minni pyngd eistalyppa og eistna vid u.p.b.
3,6-falda Utsetningu fyrir 6bundnu vimseltinibi vid radlagdan skammt fyrir menn a grundvelli AUC og
engin medferdartengd ahrif komu fram & breytur fyrir mokun, frjésemi eda sadisbreytur, 6had
skammti sem var profadur.

Gjof vimseltinibs hja rottum leiddi til afbrigdileika fdstra i hjarta- og sedakerfi (vanskapana) og
beinakerfi (fravika), auk annarra visbendinga um eiturhrif & proska, vid Utsetningu hja médur sem var
u.p.b. 7- og 0,9-f6ld utsetning fyrir 6bundnu vimseltinibi vid radlagdan skammt fyrir menn &
grundvelli AUC.

I rannsokninni & eiturhrifum & proska fyrir og eftir feedingu kom fram madradaudi, missir allra
afkveema i goti, minnkud likamspyngd fdstra og styttri medallifun unga vid u.p.b. 1,7-falda Gtsetningu
fyrir 6bundnu vimseltinibi vid radlagdan skammt fyrir menn a grundvelli AUC. Einnig var tilkynnt um
missi allra afkveema i gotu i hopum sem fengu medhondlun med skdmmtum sem samsvara Utsetningu
fyrir 6bundnu vimseltinibi sem er laegri en radlagdur skammtur fyrir menn.

I 26 vikna rannsokn & eiturhrifum med endurteknum skémmtum syndu karlkyns rottur i bata sem
fengu 2,5 eda 5 mg/kg/dag veega til markverda minnkun & sa&di og markverda eistaryrnun (1 af 5 og 2
af 5 dyrum, i sému réd), sem samsvarar u.p.b. 1,8- og 3,6-faldri Gtsetningu fyrir 6bundnu vimseltinibi
vid radlagdan skammt fyrir menn & grundvelli AUC, i sému rdd. I 39-vikna rannsokn 4 eiturhrifum
med endurteknum skdmmtum sast mjog litil til veeg steinefnautfelling i eistalyppu hja karlkyns
hundum sem fengu > 4 mg/kg/dag, sem samsvarar leegri Gtsetningu en Gtsetningu vid radlagdan
skammt fyrir menn a grundvelli AUC.

Eiturhrif eftir endurtekna skammta

I ranns6knum 4 eiturhrifum eftir endurtekna skammta, sem stodu i allt ad 26 vikur, hja rottum komu
fram bélgin hofud og/eda Gtlimir og 6edlilegar tennur vid skammtinn 1 mg/kg/dag (u.p.b. 0,96-f6ld
Gtsetning fyrir 6bundnu vimseltinibi vid radlagdan skammt fyrir menn & grundvelli AUC). Ahrif &
tennur vio skammtinn 5 mg/kg/dag hja karlkyns rottum tengdust minni faeduneyslu og minni
likamspyngd. Langvinnur 4gengur nyrnakvilli kom fram hja dyrum sem fengu > 2,5 mg/kg/dag (u.p.b.
> 1,8-fold utsetning fyrir 6bundnu vimseltinibi vid radlagdan skammt fyrir menn & grundvelli AUC).
Hrornun &da i ymsum vefjum og aukin pykkt vaxtarlinu (physis) kom fram hja rottum sem fengu

5 mg/kg/dag (u.p.b. 4-f6ld utsetning fyrir bundnu vimseltinibi vid radlagdan skammt fyrir menn &
grundvelli AUC).

Litil endurheimt heildargeislavirkni i massajafnveaegisrannséknum og hagt brotthvarf vimseltinibs eru
merki um hugsanlega uppséfnun i vef. | rannsokn & dreifingu hja rottum sést 16ng vardveisla
vimseltinibs i &dahjup, auga/augum, glervokva og heila- og menuhimnu vegna melaninbindingar.
Engin ahrif sdust & midtaugakerfid hja hundum upp ad hasta proéfada skammti, 8 mg/kg, sem
samsvarar Utsetningu undir aztladri kliniskri Gtsetningu vid radlagdan skammt fyrir menn. Kliniskt
veegi hugsanlegrar uppsdfnunar vimseltinib i heila- og manuhimnu er pvi enn 6pekkt. Timabundin
boélga umhverfis auga og tararennsli sem sast hja hundum vid 8 mg/kg vid dtsetningu undir azetladri
Utsetningu manna geeti verio tengt lengri vardveislu vimseltinibs i augnvefjum.
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6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Innihald hylkis
Laktosaeinhydrat

Krospdvidon (E 1202)
Magnesiumsterat (E 470b)

Hylkisskel
Gelatin

Titantvioxio (E 171)

Skerblatt FCF (E 133) =30 mg hart hyIKi

Erytrésin (E 127) —30 mg hart hylKki

Solsetursgult FCF (E 110) — 14 mg og 20 mg hart hylki
Tartrasin (E 102) — 20 mg hart hylKi

Prentblek

Gljalakk (E 904)

Préopylenglykdl (E 1520)

Kaliumhydroxid (E 525)

Svart jarnoxid (E 172)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar

6.4 Sérstakar varudarreglur vié geymslu

EkKi parf ad geyma lyfio vid sérstok hitaskilyrdi.. Geymid i upprunalegum umbuidum til varnar gegn
raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

OPA-/al-/PVC-pynnupakkning med alfilmu sem pryst er i gegnum, i barnheldu pappaveski sem
inniheldur 8 hord hylki.

Ein askja inniheldur eitt veski.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

1. MARKADSLEYFISHAFI

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Holland
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8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/25/1968/001

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

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 17. september 2025

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI Il

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMbPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKABDSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Holland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmdrkunum (sja vidauka I: Samantekt & eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBPI MARKADSLEYFIS
o Samantektir um 0ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)
i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evrépsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aatlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 68rum radstéfunum
eins og fram kemur i asetlun um ahettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum
uppfeaerslum & aatlun um ahaettustjéornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfarda deetlun um &hettustjérnun:
o AQ beioni Lyfjastofnunar Evrépu.
o begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahzettu) neest.

o Vidbdétaradgerdir til ad lagmarka aheaettu

Sjuklingakort
Markadsleyfishafi skal tryggja ao i hverri pakkningu ROMVIMZA sé sjaklingakort sem greinir
fra hinni mikilveegu hugsanlegu hettu & eiturhrifum & fosturvisi og fostur.

Vidvorun um ad taka ekki ROMVIMZA & medgéngu

Fyrirmeeli um ad konur sem geta ordid pungadar noti éruggar getnadarvarnir
Fyrirmeli vardandi pungunarprof fyrir medferd og medan & medferd stendur
Upplysingar um mikilveegi pess ad tilkynna heilbrigdisstarfsmanni um pungun

Leidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsfolk

Markadsleyfishafi skal tryggja ad vid markadssetningu verdi leidbeiningum fyrir heilbrigdisstarfsfolk
dreift til peirra sem aztlad er ad avisi ROMVIMZA vegna hinnar mikilvaegu hugsanlegu hattu &
eiturhrifum & fosturvisi og fostur.
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Upplysingar um hugsanlega ahzttu gagnvart fostri og mikilveegi pess ad upplysa sjuklinga um
ad foroast beri pungun & medan vimseltinib er tekid

Fyrirmali um ad stadfesta verdi pungunarstddu kvenna sem geta eignast bérn adur en medferd
med vimseltinibi er hafin og medan & medferd stendur

Fyrirmeli um ad konur sem geta ordid pungadar verda ad nota 6rugga getnadarvérn medan a
medferd med vimseltinibi stendur og i 30 daga eftir sidasta skammtinn

Radlegging um ad sjuklingar bati vid verndandi getnadarvorn ef alteek getnadarvorn er notud,
par sem ahrif vimseltinibs & hormdnagetnadarvarnir hafa ekki verid rannsékud

Upplysingar um mikilveegi pess ad tilkynna um pungun dsamt upplysingum um hvernig skal
tilkynna hana

Fyrirmeli um ad heetta tafarlaust notkun vimseltinibs ef kvenkyns sjaklingur verdur pungadur
medan & medferd med vimseltinib stendur eda innan 30 daga fré sidasta skammti.
Heilbrigdisstarfsmadur skal veita sjuklingnum videigandi radgjof og/eda visa honum &
sérfraeding i fosturskada.
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VIDAUKI Il

ALETRANIR OG FYLGISEBILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI UMBUBIR

1. HEITI LYFS

ROMVIMZA 14 mg hérd hylki
vimseltinib

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 14 mg vimseltinib (sem tvihydrat).

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa og az6litarefnid sélsetursgult FCF (E 110). Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hord hylki

8 hord hylki

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
EkKi opna, brjota eda tyggja hylkin.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Holland

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/25/1968/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Romvimza 14 mg

17. EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

VESKI

1. HEITI LYFS

ROMVIMZA 14 mg hérd hylki
vimseltinib

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 14 mg vimseltinib (sem tvihydrat).

3. HJALPAREFNI

Inniheldur lakt6sa og azolitarefnid sélsetursgult FCF (E 110). Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hord hylki

8 hord hylki

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.

EkKi opna, brjota eda tyggja hylkin.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
LYFTID HER

Takid lyfio 8 SOMU DOGUM [ HVERRI VIKU.
Takid pad ekki daglega.

1. YTID OG HALDID HER
2. TOGID UT HER

Leidbeiningar um opnun

Skref 1: Ytid varlega & hnappinn og haldid honum inni

Skref 2: Haldid hnappinum nidri og dragid at lyfjakortid & sama tima
LEIDBEININGAR:

Skammtur 1 er a vikudeginum sem pa byrjar ad taka lyfid. Skrifadu vikudaginn sem pu byrjar ad taka
Iyfid a linuna hér fyrir nedan.

Vikudagur sem pu byrjar ad taka lyfid.

A grundvelli skammts 1 notardu tofluna hér fyrir nedan til ad finna Gt ar pvi & hvada degi pu att ad
taka skammt 2. (Gerdu hring um einn kassa).
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GERDBU HRING UM EINN KASSA

SKAMMTUR 1: Ma - pri — Mi - Fi - F6 — Lau— Su
SKAMMTUR 2: F§ — Lau — Su— Ma - pri — Mi — Fi

I kassanum sem pu gerdir hring um eru peir dagar vikunnar sem pu att alltaf ad taka lyfid.

VIKA 1 - SKAMMTUR 1 - SKAMMTUR 2
VIKA 2 - SKAMMTUR 1 - SKAMMTUR 2
VIKA 3 - SKAMMTUR 1 - SKAMMTUR 2
VIKA 4 - SKAMMTUR 1 - SKAMMTUR 2

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Holland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/25/1968/001

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN
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NOTKUNARLEIDBEININGAR

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

EINKVAMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bYNNUM EDA STRIMLUM

PYNNUPAKKNING FYRIR VESKI

1. HEITI LYFS

ROMVIMZA 14 mg hord hylKi
vimseltinib

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Deciphera

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI UMBUBIR

1. HEITI LYFS

ROMVIMZA 20 mg hérd hylki
vimseltinib

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 20 mg vimseltinib (sem tvihydrat).

3. HJALPAREFNI

Inniheldur lakt6sa og az6litarefnin sélsetursgult FCF (E 110) og tartrasin (E 102).
Sja nénari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hord hylki

8 hérd hylki

‘ 5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEIBD(IR)

Til inntoku.
EkKi opna, brjoéta eda tyggja hylkin.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Holland

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/25/1968/002

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Romvimza 20 mg

17. EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

VESKI

1. HEITI LYFS

ROMVIMZA 20 mg hérd hylki
vimseltinib

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 20 mg vimseltinib (sem tvihydrat).

3. HJALPAREFNI

Inniheldur lakt6sa og az6litarefnin sélsetursgult FCF (E 110) og tartrasin (E 102).
Sja nénari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hord hylki

8 hérd hylki

‘ 5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEIBD(IR)

Til inntoku.
EkKi opna, brjoéta eda tyggja hylkin.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

LYFTID HER

Takid lyfid 4 SOMU DOGUM | HVERRI VIKU.
Takio pad ekki daglega.

1. YTID OG HALDIP HER
2. TOGIP UT HER

Leidbeiningar um opnun

Skref 1: Ytid varlega & hnappinn og haldid honum inni

Skref 2: Haldid hnappinum nidri og dragid Gt lyfjakortid & sama tima
LEIDBEININGAR:

Skammtur 1 er & vikudeginum sem pu byrjar ad taka lyfid. Skrifadu vikudaginn sem pu byrjar ad taka
Iyfid a linuna hér fyrir nedan.

Vikudagur sem pu byrjar ad taka lyfid.

A grundvelli skammts 1 notardu tofluna hér fyrir nedan til ad finna Gt ar pvi & hvada degi pu att ad
taka skammt 2. (Gerdu hring um einn kassa).
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GERDBU HRING UM EINN KASSA

SKAMMTUR 1: M4 - pri - Mi - Fi— F0 — Lau—Su
SKAMMTUR 2: F§ — Lau — Su— Ma - pri — Mi — Fi

I kassanum sem pa gerdir hring um eru peir dagar vikunnar sem pu étt alltaf ad taka lyfid.

VIKA 1 - SKAMMTUR 1 - SKAMMTUR 2
VIKA 2 - SKAMMTUR 1 - SKAMMTUR 2
VIKA 3 - SKAMMTUR 1 - SKAMMTUR 2
VIKA 4 - SKAMMTUR 1 - SKAMMTUR 2

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Holland

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/25/1968/002

13. LOTUNUMER

Lot
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AFGREIDSLUTILHOGUN

NOTKUNARLEIDBEININGAR

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bYNNUM EDA STRIMLUM

PYNNUPAKKNING FYRIR VESKI

1. HEITI LYFS

ROMVIMZA 20 mg hord hylKki
vimseltinib

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Deciphera

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI UMBUBIR

1. HEITI LYFS

ROMVIMZA 30 mg hérd hylki
vimseltinib

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 30 mg vimseltinib (sem tvihydrat).

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa. Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hord hylki

8 hord hylki

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
EkKi opna, brjota eda tyggja hylkin.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Holland

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/25/1968/003

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Romvimza 30 mg

17. EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

VESKI

1. HEITI LYFS

ROMVIMZA 30 mg hérd hylki
vimseltinib

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 30 mg vimseltinib (sem tvihydrat).

3. HJALPAREFNI

Inniheldur lakt6sa. Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hord hylki

8 hord hylki

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.

EkKi opna, brjota eda tyggja hylkin.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
LYFTID HER

Takid lyfio 8 SOMU DOGUM [ HVERRI VIKU.
Takid pad ekki daglega.

1. YTID OG HALDID HER
2. TOGID UT HER

Leidbeiningar um opnun

Skref 1: Ytid varlega & hnappinn og haldid honum inni

Skref 2: Haldid hnappinum nidri og dragid at lyfjakortid & sama tima
LEIDBEININGAR:

Skammtur 1 er a vikudeginum sem pa byrjar ad taka lyfid. Skrifadu vikudaginn sem pu byrjar ad taka
Iyfid a linuna hér fyrir nedan.

Vikudagur sem pu byrjar ad taka lyfid.

A grundvelli skammts 1 notardu tofluna hér fyrir nedan til ad finna Gt ar pvi & hvada degi pu att ad
taka skammt 2. (Gerdu hring um einn kassa).
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GERDBU HRING UM EINN KASSA

SKAMMTUR 1: Ma - pri — Mi - Fi - F6 — Lau— Su
SKAMMTUR 2: F§ — Lau — Su— Ma - pri — Mi — Fi

I kassanum sem pu gerdir hring um eru peir dagar vikunnar sem pu att alltaf ad taka lyfid.

VIKA 1 - SKAMMTUR 1 - SKAMMTUR 2
VIKA 2 - SKAMMTUR 1 - SKAMMTUR 2
VIKA 3 - SKAMMTUR 1 - SKAMMTUR 2
VIKA 4 - SKAMMTUR 1 - SKAMMTUR 2

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Holland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/25/1968/003

13. LOTUNUMER

Lot
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AFGREIDSLUTILHOGUN

NOTKUNARLEIDBEININGAR

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bYNNUM EDA STRIMLUM

PYNNUPAKKNING FYRIR VESKI

1. HEITI LYFS

ROMVIMZA 30 mg hord hylKki
vimseltinib

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Deciphera

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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Sjuklingakort
ROMVIMZA
(vimseltinib)

petta kort inniheldur mikilveaegar dryggisupplysingar sem pa parft ad gera pér grein fyrir adur en pd
tekur ROMVIMZA og medan a medferd med ROMVIMZA stendur. Ef pa skilur ekki pessar
upplysingar skaltu bidja leekninn um ad Gtskyra paer fyrir pér.

Medganga

PU métt ekki taka ROMVIMZA ef pu ert pungud. ROMVIMZA getur skadad 6feedda barnid.

Ef pa ert kona sem getur ordid pungud verdur pu ad nota 6rugga getnadarvorn medan & medferd
med ROMVIMZA stendur og i 30 daga eftir sidasta skammtinn.

Adur en pu byrjar 8 ROMVIMZA skaltu raeda vid leekninn ef pu ert pungud eda ef pungun er
fyrirhuguo.

Ef pa getur ordid pungud muntu taka pungunarprof adur en pd byrjar 8 ROMVIMZA og medan
& medferdinni stendur.

Hafdu tafarlaust samband vid laekninn ef pu missir af bleedingum, verdur pungud eda telur ad pa
gaetir verid pungud.

Ef pu verdur pungud eda ef pungun er fyrirhugud verdur ad hatta notkun ROMVIMZA.
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

ROMVIMZA 14 mg h6rd hylki
ROMVIMZA 20 mg hérd hylki
ROMVIMZA 30 mg hérd hylki

vimseltinib

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukddémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um ROMVIMZA og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota ROMVIMZA

Hvernig nota 8 ROMVIMZA

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 ROMVIMZA

Pakkningar og adrar upplysingar

oupwNE

1. Upplysingar um ROMVIMZA og vid hverju pad er notad

ROMVIMZA inniheldur virka efnid vimseltinib, kinasahemil.

Lyfid er notad hja fullordnum til ad medhdndla risafrumuaexli i sinaslidri (tenosynovial giant cell
tumours, TGCT) pegar pad veldur vandamalum hvad vardar likamlega virkni og pegar skurdadgerd
geeti leitt til alvarlegra kvilla eda fotlunar.

TGCT-a&xli eru mjog sjaldgaef &xli sem hafa ahrif & lidi. Pott pessi &xli séu yfirleitt ekki
krabbameinsvaldandi eru pau &sakin stadbundid og geta stundum vaxid og valdid skemmdum & lidum
og vefjum umhverfis pa. Orsjaldan geta TGCT-axli breyst i krabbameinsaexli (illkynja axli).

Virka efnid i ROMVIMZA, vimseltinib, virkar med pvi ad hamla virkni tiltekinna proteina sem eiga
patt i vexti TGCT-&xla.

2. Adur en byrjad er ad nota ROMVIMZA

Ekki m& nota ROMVIMZA ef pu ert:
o med ofnaemi fyrir vimseltinibi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).
. pungud (sja nanari upplysingar i kaflanum ,,Medganga og getnadarvarnir).

Varnadarord og varudarreglur
Langtimadryggi

ROMVIMZA er nytt lyf og enn er verid ad rannsaka langtimaahrif pess. pad getur haft ahrif & lifur,
had, heilann og adra hluta likamans.
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Sumar aukaverkanir sem hafa verid tilkynntar fela i sér breytingar & nidurstédum blédrannsokna,
hadvidbrogd og heekkun bl6dprystings. Einnig getur verid heatta & minnisvandamalum en 6vissa er um
péa aheettu til langs tima.

Leitid rada hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en ROMVIMZA er notad ef:

o pu ert med haan bl6dprysting. Medferd med ROMVIMZA getur heekkad blodprysting.

o pu ert pungud eda hyggst verda pungud. Lyfid getur skadad 6faett barnid. Konur sem geta orgid
pungadar verda ad nota 6rugga getnadarvérn medan & medferd med ROMVIMZA stendur og i
30 daga eftir lokaskammtinn. Sja nanari upplysingar i kaflanum ,,Medganga og getnadarvarnir®.

o nyru eda lifur pin starfar ekki rétt. Laeknirinn mun pa purfa ad akveda hvort lyfid henti pér. I
Kliniskum rannséknum leidir medferd med ROMVIMZA oft til heerri gilda efnis sem nefnist
kreatinin, sem getur verid teikn um nyrnavandamal. Hins vegar liggja ekki nagilegar
upplysingar fyrir til ad skilja megi ad fullu hvada ahrif petta geeti haft & heilsu pina.

o pa finnur fyrir miklum klada i had. Laeknirinn geeti timabundid gert hlé & medferdinni eda gefid
pér minni skammt af ROMVIMZA.

) ba veist ad gildi ensima i blddi eda gildi gallrauda eru ha, eda ad pu sért med lifrar- eda
gallrasarsjukdém. Laeknirinn mun akveda hvort petta lyf hentar pér.

Reglulegar blédrannséknir

Adur en medferd med ROMVIMZA er hafin mun laknirinn athuga astand lifrar pinnar med
bl6drannséknum. pessar rannséknir verda gerdar einu sinni @ manudi fyrstu tvo manudina og sidan a
priggja manada fresti fyrsta medferdararid. Eftir pad verda allar rannsoknir gerdar eftir porfum i
samraemi vid heilsu pina. Blddrannsoknir tryggja ad astand lifrarinnar haldist stddugt medan &
medferdinni stendur. Med pessu eftirliti er liklegra ad fyrstu teikn lifrarvandamala greinist. Taladu vid
leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeeding ef pu hefur einhverjar spurningar.

Born og unglingar
Lyfio mé ekki gefa bérnum eda unglingum yngri en 18 ara, vegna pess ad engar upplysingar liggja
fyrir um notkun pess hja pessum aldurshépi.

Notkun annarra lyfja samhlida ROMVIMZA

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. betta 4 einnig vid um lyf sem fengin eru an lyfsedils, vitamin og nattarulyf. Astedan
er st ad pau geta haft ahrif & verkun ROMVIMZA eda valdid aukaverkunum.

Lattu leekninn vita ef pa tekur einhver af eftirfarandi lyfjum. Ef pessi lyf eru tekin & sama tima og

ROMVIMZA getur pad aukio styrk pessara lyfja i likamanum og aukid hattuna & aukaverkunum sem

tengjast peim:

o rosuvastatin (notad til ad minnka kolesterol)

o metformin (notad vid sykursyki af teqund 2 med pvi ad styra blodsykri)

o dabigatran (bl6dpynningarlyf sem er notad til ad medhondla og koma i veg fyrir blodtappa og
koma i veg fyrir slag hja folki med gattatif, sem er algeng hjartslattartruflun)

o digoxin (notad til ad medhdndla hjartslattartruflanir og hjartabilun.

Best er ad taka ekki pessi lyf med ROMVIMZA. En ef leeknirinn radleggur pér samt ad taka pessi lyf
skaltu raeda vid hann um hvernig best sé ad taka pau.

Medganga og getnadarvarnir
ROMVIMZA getur valdid skada & 6feeddu barni. Vid medgdngu, grun um pungun eda ef pungun er
fyrirhugud skal leita rada hja leekninum adur en lyfid er notad.

Ekki taka ROMVIMZA ef pu ert pungud. Ef pu ert kona sem getur ordid pungud verdur pi ad nota
drugga getnadarvorn medan a4 medferd pinni med ROMVIMZA stendur og i 30 daga eftir
lokaskammtinn. Ef hormoénagetnadarvorn er notud skal einnig nota hindrandi getnadarvorn (til demis
smokka).
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Ef pu ert kona sem getur ordid pungud verdur pu bedin um ad fara i pungunarpréf &dur en pu byrjar
medferd med ROMVIMZA.

Frjosemi
I dyrarannsoknum hefur petta lyf skert gaedi sadis. EKKi er vita hvort pessi ahrif komi fram hja
monnum. Raddu vid lekninn ef pa hefur einhverjar spurningar um frjésemi.

Brjostagjof
EkKi hafa barn & brjosti 4 medan pd notar ROMVIMZA. EKKki er vitad hvort lyfid berst i brjostamjélk
0g pvi geeti pad valdid heettu fyrir barn sem er a brjosti.

Akstur og notkun véla
ROMVIMZA hefur litil &hrif & heefni til aksturs og notkunar véla. Ef pa finnur fyrir mikilli preytu og
orkuleysi eda pokusyn skaltu hvorki aka né nota verkfaeri eda vélar fyrr en pér lidur betur.

ROMVIMZA 14 mg, 20 mg og 30 mg hérd hylki innihalda laktésaeinhydrat
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni adur en Iyfid er tekid inn.

ROMVIMZA 14 mg hord hylki innihalda azélitarefnid sélsetursgult FCF (E 110)
pad geeti valdid ofneemisvidbrogdum.

ROMVIMZA 20 mg hord hylki innihalda azdlitarefnio sélsetursgult FCF (E 110) og tartrasin
(E 102)
pau geetu valdid ofneemisvidbrogdum.

3. Hvernig nota 8 ROMVIMZA

Laeknir med reynslu af medferd peirra sjikdoma sem ROMVIMZA er &tlad vid mun hefja
medferdina. Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid
skal leita upplysinga hja leekninum.

Radlagdur skammtur er eitt 30 mg hylki, sem taka & tvisvar i viku med minnst 72 klukkustunda
millibili.

Taka ma hylkin med eda an matar.
Gleypid hylkin i heilu lagi med vatnsglasi og ekki opna, brjota eda tyggja hylkin. Ekki taka inn nein
hylki sem eru brotin, med sprungu eda skemmd. Ahrif pess ad taka inn brotin hylki eru ekki pekkt.

Minni skammtur tekinn

o Ef pa feerd aukaverkanir sem pu polir ekki eftir 30 mg skammt mun leeknirinn stédva notkun
lyfsins timabundid. begar laeknirinn er viss um ad pér lidi betur muntu f& minni skammt
(20 mg).

o Ef pér er sagt ao taka 20 mg skaltu taka eitt 20 mg hylki, tvisvar i viku med minnst
72 klukkustunda millibili, med eda &n matar.

o Ef pa polir ekki 20 mg skammtinn feerdu 14 mg skammt. b4 skaltu taka eitt 14 mg hylki, tvisvar
i viku med minnst 72 klukkustunda millibili, med eda 4n matar.

o Ef pu polir ekki minnsta skammtinn, 14 mg, eda ef leeknirinn telur hann ekki nagja fyrir pinn
sjukdém, verour ROMVIMZA medferdinni hett alveg.

Ef tekinn er staerri skammtur ROMVIMZA en melt er fyrir um
Ef pu eda einhver annar tekur dvart inn of morg hylki skal strax leita leeknishjalpar og ekki gleyma ad
hafa lyfjapakkninguna og fylgisedilinn medferadis.

Ef gleymist ad taka ROMVIMZA
pad sem parf ad gera ef pu gleymir ad taka lyfio fer eftir pvi hvenar pd uppgétvar ad skammturinn
hafi gleymst. Ef:
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- minna en 48 klukkustundir hafa 1idid fra pvi ad taka atti lyfio: taktu skammtinn sem gleymdist
um leid og pu manst eftir pvi og taktu sidan naesta skammt eins og venjulega.

- meira en 48 klukkustundir hafa lidid fra pvi ad taka atti lyfid: slepptu skammtinum sem
gleymdist og taktu sidan naesta skammt & venjulegum tima.

EkKi a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad nota ROMVIMZA
Ekki heetta ad taka lyfid &n pess ad raeda fyrst vid leekninn. Mikilveegt er ad pu haldir afram ad taka
ROMVIMZA jafnvel pott einkennin batni, par til leeknirinn akvedur ad stodva medferdina.

Leitid til leknisins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um 6ll Iyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
petta lyf getur valdid eftirfarandi aukaverkunum:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

o taugaskemmdir (taugakvilli), par & medal taugaskemmdir i handleggjum og fotleggjum, sem
valda verkjum eda dofa, svida og naladofa; minnkad snerti-, sdrsauka- og hitaskyn;

bolga kringum auga/augu, par & medal augnlok;

rok augu/auga (aukin taraseyting);

har blodprystingur (haprystingur);

Gtbrot, par & medal upphleypt og/eda flét rodautbrot; kladadtbrot; Gtbrot med litlum;
upphleyptum nébbum sem likjast prymlabélum; hiérodi;

purr haé;

kladi i huo;

preyta;

bélga (bjugur) i andliti;

bélga i handleggjum, fétleggjum eda ékklum (bjagur i Gtlimum);

almenn bolga;

oedlilegar nidurstddur Ur blédprufum sem benda til mikils magns kreatinkinasa i blédi;
oedlilegar nidurstodur Ur blédprufum sem benda til mikils magns lifrarensima i bl6di;
Oedlilegar nidurstodur ur bléoprufum sem benda til mikils magns kreatinins i blédi;
6edlilegar nidurstddur ar bl6dprufum sem benda til mikils magns fituefnisins kolesterdls i bl6di;
bl6dprufur sem syna ad pu sért med litido magn hvitra bl6dkorna (daufkyrninga).

Algengar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
o augnpurrkur;
o bokusyn.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er heaegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 8 ROMVIMZA

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a dskjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
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EkKi parf ad geyma lyfio vid sérstok hitaskilyrdi. Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn
raka.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
ROMVIMZA inniheldur

ROMVIMZA 14 mg h6rd hylki

- Virka innihaldsefnid er vimseltinib. Hvert hart hylki inniheldur 14 mg af vimseltinibi (sem
tvihydrat).

- Onnur innihaldsefni eru:
Innihald hylkis: laktésaeinhydrat, krospovidon (E 1202) og magnesiumsterat (E 470b). Sja
kafla 2, ,,ROMVIMZA hord hylki innihalda laktésaeinhydrat” hvad vardar innihaldsefni med
pekkta verkun.
Hylkiskel: gelatin, titantvioxid (E 171) og sélsetursgult FCF (E 110). Sja kafla 2,
»ROMVIMZA 14 mg hérd hylki innihalda azélitarefnid sélsetursgult FCF (E 110)“, hvad
vardar innihaldsefni med pekkta verkun. Prentblek: gljalakk (E 904), propylenglykél (E 1520),
kaliumhydroxid (E 525), svart jarnoxio (E 172).

ROMVIMZA 20 mg hord hylKki

- Virka innihaldsefnid er vimseltinib. Hvert hart hylki inniheldur 20 mg af vimseltinibi (sem
tvihydrat).

- Onnur innihaldsefni eru:
Innihald hylkis: lakt6saeinhydrat, krospovidén (E 1202) og magnesiumsterat (E 470Db). Sja
kafla 2, ,,ROMVIMZA hord hylki innihalda laktésaeinhydrat” hvad vardar innihaldsefni med
pekkta verkun.
Hylkiskel: gelatin, titantvioxid (E 171), sélsetursgult FCF (E 110) og tartrasin (E 102). Sja
kafla 2, ,,ROMVIMZA 20 mg hord hylki innihalda azélitarefnid sélsetursgult FCF (E 110) og
tartrasin (E 102)“, hvad vardar innihaldsefni med pekkta verkun. Prentblek: gljalakk (E 904),
prépylenglykdl (E 1520), kaliumhydroxid (E 525), svart jarnoxid (E 172).

ROMVIMZA 30 mg hord hylKki

- Virka innihaldsefnid er vimseltinib. Hvert hart hylki inniheldur 30 mg af vimseltinibi (sem
tvihydrat).

- Onnur innihaldsefni eru:
Innihald hylkis: lakt6saeinhydrat, krospdvidén (E 1202) og magnesiumsterat (E 470b). Sja
kafla 2, ,,ROMVIMZA hord hylki innihalda laktésaeinhydrat” hvad vardar innihaldsefni med
pekkta verkun.
Hylkiskel: gelatin, titantvioxio (E 171), skeerblatt FCF (E 133) og erytrésin (E 127). Prentblek:
gljalakk (E 904), prépylenglykdl (E 1520), kaliumhydroxid (E 525), svart jarnoxid (E 172).

Lysing & atliti ROMVIMZA og pakkningastaerdir

ROMVIMZA 14 mg hord hylKki

Harda hylkid er med appelsinugulri, 6gegnsarri hettu og hvitum, égegnsajum botni. Pad er um 14 mm
ad lengd, aletrad ,,DCV14“ med svortu bleki. Plast- og alpynnan inniheldur 8 hylki, er innsiglud i
pappaveski inni i 6skju og dugar til fjogurra vikna medferdar.
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ROMVIMZA 20 mg hérd hylki

Harda hylkid er med gulri, 6gegnseerri hettu og hvitum, 6gegnsajum botni. bad er um 18 mm ad
lengd, aletrad ,,DCV20*“ med svortu bleki. Plast- og alpynnan inniheldur 8 hylki, er innsiglud i
pappaveski inni i 6skju og dugar til fijdgurra vikna medferdar.

ROMVIMZA 30 mg hord hylki

Harda hylkid er med ljosblarri, 6gegnsearri hettu og hvitum, 6gegnsaejum botni. Pad er um 19 mm ad
lengd, é&letrad ,,DCV30“ med svortu bleki. Plast- og alpynnan inniheldur 8 hylki, er innsiglud i
pappaveski inni i 6skju og dugar til fjogurra vikna medferdar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.

Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Holland

Hafid samband vid markadsleyfishafa ef dskad er upplysinga um lyfid.
pessi fylgisedill var sidast uppferdur i

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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