| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



v§im zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Veselibas apripes specialisti tiek lfigti zinot par jebkadam
iesp&jamam neveélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

ROMVIMZA 14 mg cietas kapsulas

ROMVIMZA 20 mg cietas kapsulas

ROMVIMZA 30 mg cietas kapsulas

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

ROMVIMZA 14 mg cietas kapsulas
Katra cieta kapsula satur 14 mg vimseltiniba (vimseltinibum) (dihidrata veida).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu
Katra cieta kapsula satur 121,32 mg laktozes monohidrata un 0,0855 mg azokrasvielas saulrieta
dzeltena FCF (E 110).

ROMVIMZA 20 mg cietas kapsulas
Katra cietd kapsula satur 20 mg vimseltiniba (vimseltinibum) (dihidrata veida).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu
Katra cieta kapsula satur 173,32 mg laktozes monohidrata un 0,0075 mg azokrasvielas saulrieta
dzeltena FCF (E 110) un 0,0023 mg tartrazina (E 102).

ROMVIMZA 30 mg cietas kapsulas
Katra cietd kapsula satur 30 mg vimseltiniba (vimseltinibum) (dihidrata veida).

Paligviela ar zinamu iedarbibu
Katra cieta kapsula satur 259,98 mg laktozes monohidrata.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Cieta kapsula.
ROMVIMZA 14 mg cietas kapsulas

Kapsula ir 4. izméra cieta kapsula ar oranzu, necaurspidigu vacinu/baltu, necaurspidigu korpusu
(aptuvenais garums 14 mm), uz kuras ar melnu tinti uzdrukats “DCV14”.

ROMVIMZA 20 mg cietas kapsulas
Kapsula ir 2. izméra cieta kapsula ar dzeltenu, necaurspidigu vacinu/baltu, necaurspidigu korpusu
(aptuvenais garums 18 mm), uz kuras ar melnu tinti uzdrukats “DCV20”.

ROMVIMZA 30 mg cietas kapsulas
Kapsula ir 1. izméra cieta kapsula ar gaisi zilu, necaurspidigu vacinu/baltu, necaurspidigu korpusu
(aptuvenais garums 19 mm), uz kuras ar melnu tinti uzdrukats “DCV30”.




4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

ROMVIMZA ir paredzetas, lai arst€tu pieaugusos pacientus ar simptomatisku tenosinovialu milz§inu
audzgju (tenosynovial giant cell tumour, TGCT), kas saistits ar kliniski nozimigu fiziskas funkcijas
pasliktinasanos un kam kirurgiskas arsté$anas iespé&jas ir izsmeltas vai var izraisit nepienemamus
traucgjumus vai invaliditati.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Terapija jauzsak veselibas apriipes specialistam, kuram ir pieredze tadu stavoklu diagnostika un
arsteésana, kadiem ROMVIMZA ir paredzétas.

Devas

leteicama deva
ROMVIMZA ieteicama deva ir 30 mg divas reizes ned€la ar vismaz 72 stundu intervalu, kamér
arst€Sanai ir noveérojams ieguvums vai lidz nepienemamai toksicitatei.

Ja pacients izlaiz ROMVIMZA devas lietoSanu un ir pagajusas mazak neka 48 stundas pec ieplanota
devas lietosanas laika, pacientam ir janorada lietot izlaisto devu p&c iespg&jas atrak un turpinat ieverot
parasto devu lietoSanas grafiku. Ja pacients izlaiz ROMVIMZA devas lietosanu vairak neka

48 stundas péc ieplanota devas licto$anas laika, pacientam ir janorada nelietot izlaisto devu un turpinat
ieverot parasto devu lietoSanas grafiku.

Devas samazinasana

Atkariba no individuala droSuma un panesibas var but nepieciesams partraukt zalu lietoSanu vai
samazinat devu. Ja pacienti nepanes ROMVIMZA 30 mg devu, arstesana ar ROMVIMZA uz laiku
japartrauc. Tiklidz pacienta kliniskais stavoklis uzlabojas, jalieto samazinata ROMVIMZA deva, ka
noradits 1. tabula.

1. tabula. Ieteicama devas samazinaSana

Devas samazinaSana Divas reizes nedéla lietojama deva
Pirma 20 mg
Otra 14 mg

ROMVIMZA lietoSana pilnigi japartrauc pacientiem, kuri nepanes vimseltiniba 14 mg devu.

]_pas“as pacientu grupas

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar viegliem vai vid&ji smagiem nieru darbibas traucgjumiem devas pielagoSana nav
ieteicama (skatit 5.2. apakSpunktu). Pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem klmniskie dati
nav pieejami. Tapec Sie pacienti nedrikst lietot ROMVIMZA (skatit 5.2. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar viegliem aknu darbibas trauc€jumiem devas pielagosana nav ieteicama (A klase p&c
Child-Pugh klasifikacijas). Pacientiem ar viegliem aknu darbibas traucgjumiem devas samazinasana
lidz 14 mg divas reizes ned€la nav piemeérota, un efektivitate nav pieradita. Pacientiem ar vidgji
smagiem vai smagiem aknu darbibas traucgjumiem kliniskie dati nav pieejami. Tap&c §ie pacienti
nedrikst lietot ROMVIMZA (skatit 5.2. apakSpunktu).

Gados vecaki pacienti (> 65 gadi)
Pacientiem > 65 gadu vecuma devas pielagoSana nav nepiecieSama (skatit 4.8., 5.1. un
5.2. apak$punktu).



Kermena masa
Pacientiem ar kermena masu > 115 kg devas samazinaSana I1dz 14 mg divas reizes nav piemérota, un
efektivitate nav pieradita.

Pediatriska populdcija
ROMVIMZA nedrikst lietot berniem no dzimsanas lidz pirmspubertates vecumam droSuma

apsveérumu del, pamatojoties uz prekliniskajiem datiem par droSumu (skatit 5.3. apakSpunktu).

ROMVIMZA drosums un efektivitate, lietojot beérniem laika no pubertates beigam Iidz mazak par
18 gadiem, Iidz nav pieradita (skatit 5.1. apakSpunktu). Klmiskie dati nav pieejami.

LietoSanas veids

ROMVIMZA ir paredzgts iekskigai lietoSanai neatkarigi no &dienreizém.

Arstam jainformé pacients, ka cietas kapsulas janorij veselas, tas nedrikst atvert, salauzt vai koslat.
Pacienti nedrikst lietot cietas kapsulas, ja tas ir salauztas, ieplaisajusas vai citada veida bojatas, jo nav
noveértéta So izmainu iespgjama ietekme.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Gritnieciba (skatit 4.4. un 4.6. apaksSpunktu).

4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Ilgtermina droSums

ROMVIMZA ilgtermina drosums nav pieradits. ROMVIMZA ir jauns darbibas mehanisms ar koloniju
stimul&josa faktora 1 receptora (CSF1R) inhibiciju. Ta izraisita makrofagu izsikuma ilgtermina
ietekme, it Tpasi tados organos ka aknas, ada, centrala nervu sist€ma un kaulu smadzenes, paslaik nav
skaidra.

Arteriald hipertensija

Arsteé8ana ar ROMVIMZA kliniskajos pétijumos bieZi bija saistita ar asinsspiediena paaugstinasanos.

Kreatinina limena paaugstinasanas

Arstesana ar ROMVIMZA kliniskajos p&tijumos bieZi bija saistita ar kreatinina Iimena
paaugstinasanos. Ta pamatiemesls nav zinams.

Embriofetala toksicitate

Pamatojoties uz datiem no p&tfjumiem ar dzivniekiem, vimseltinibs var kaitét auglim, ja to lieto
sievietes griitniecibas laika (skatit 4.6. un 5.3. apaks$punktu). Sievietes jainformé, ka vimseltiniba
lietosanas laika jaizvairas no griitniecibas iestaSanas. Gritnieces jainforme par iesp&jamo risku auglim.
Sievietem reproduktiva vecuma arsteSanas laika ar vimseltinibu un 30 dienas p&c p&dgjas devas
lietoSanas jaizmanto efektiva kontracepcijas metode. Vimseltiniba ietekme uz hormonalas
kontracepcijas lidzekliem nav pétita. Ja tiek lietoti sistemiskie kontracepcijas lidzekli, japievieno
barjeras kontracepcijas metode.

Nieze

Pacientiem, kuri lietoja vimseltinibu, zinots par niezi. Apvienota droSuma populacija par niezi zinoja
27% pacientu (skattti 4.8. apakSpunktu). Par niezi zinoja arT veseliem dalibniekiem p&c vienreizgju



vimseltiniba devu lietoSanas. Atkariba no individuala droSuma un panesamibas var biit nepiecieSama
zalu lietoSanas partraukSana vai devas samazinasana (skatit 4.2. apakSpunktu).

Paaugstinats enzimu ITmenis seruma

Vimseltiniba lietoSana ir saistita ar enzimu, tai skaita aspartataminotransferazes (ASAT),
alantnaminotransferazes (ALAT), sarmainas fosfatazes un kreatinfosfokinazes (KFK), l[imena
paaugstinasanos seruma. Lai gan paslaik kliniskajos petijumos $T paaugstinasanas neizraisija aknu
bojajumu vai rabdomiolizi, to nevar izslégt, jo pieredze ar So reto kliisko stavokli ir Joti ierobeZota.
Tapec ir jaizvairas no ROMVIMZA lietosanas, ja pacientiem ir paaugstinats transaminazu [imenis
seruma, paaugstinats kopgjais bilirubins vai tiesais bilirubins vai aktivas aknu vai zultscelu slimibas.

Pacientiem ir jakontrolé aknu darbiba pirms ROMVIMZA lietoSanas uzsaksanas, vienu reizi ménest
pirmajos divos lietoSanas ménesos un vienu reizi ik pec 3 meénesiem pirmaja terapijas gada, ka art

velak — atbilstosi kliniskajam indikacijam.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Laktoze
ROMVIMZA satur laktozi. Sis zales nevajadz&tu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes
nepanesibu, ar pilnigu laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

Saulrieta dzeltenais FCF (E 110)
ROMVIMZA 14 mg un 20 mg cietas kapsulas satur saulrieta dzelteno FCF (E 110), kas var izraisit

alergiskas reakcijas.

Tartrazins (E 102)
ROMVIMZA 20 mg cietas kapsulas satur tartrazinu (E 102), kas var izraisit alergiskas reakcijas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Citu zalu ietekme uz vimseltinibu

P glikoproteina (P-gp) inhibitori

Vienlaicigi lietojot vienreiz&ju vimseltiniba devu un 200 mg itrakonazola (P-gp inhibitors) vienu reizi
diena, vimseltiniba maksimala iedarbiba (Cpax) bija lidziga ka monoterapijas gadijuma, vimseltiniba
kopégja iedarbiba (AUC. un AUCy.inr) bija aptuveni par 17% — 22% lielaka, lietojot kombinacija ar
itrakonazolu. Devas pielagoSana nav nepiecieSama.

Protonu sitknu inhibitori

Vienlaicigi lietojot vimseltinibu un 20 mg rabeprazola (protonu siknu inhibitors) vienu reizi diena
tuksa dusa, vimseltiniba Cmax un AUCy., un AUCo.ins Samazindjas par aptuveni 21% — 26%, kas nav
klmiski nozimigi. Devas pielago$ana nav nepieciesama.

Vimseltiniba ietekme uz citam zalém

Krits veza rezistences proteina (breast cancer resistance protein, BCRP) substrati

Vimseltinibs ir BCRP inhibitors in vitro. Vimseltiniba vienlaiciga lietosana ar BCRP substratiem
(pieméram, rosuvastatinu) var paaugstinat BCRP substratu koncentraciju un paaugstinat ar Siem

substratiem saistito nevélamo blakusparadibu risku. Kliiskie p&tijumi ar BCRP substratiem nav
veikti.

Jaizvairas no vienlaicigas BCRP substratu lietoSanas. Ja no vienlaicigas lietoSanas nav iesp&jams
izvairTties, informaciju par devas pielagosanu skatit BCRP substrata zalu apraksta.



Organisko katjonu transportproteinu 2 (organic cation transporter 2, OCT2) substrati
Vimseltinibs ir OCT?2 inhibitors in vitro. Vimseltiniba vienlaiciga lietosana ar OCT2 substratiem
(piem&ram, metforminu) var paaugstinat OCT2 substratu koncentraciju un paaugstinat ar Siem
substratiem saistito nevélamo blakusparadibu risku. Kliniskie petijumi ar OCT2 substratiem nav
veikti.

Jaizvairas no vienlaicigas OCT2 substratu lietoSanas. Ja nav iesp&jams izvairities no vienlaicigas
lietosanas, informaciju par devas pielagosanu skatit OCT2 substrata zalu apraksta.

P-gp substrati

Vimseltinibs ir P-gp inhibitors in vitro. Vimseltiniba vienlaiciga lietosana ar P-gp substratiem
(pieméram, digoksinu, dabigatranu) var paaugstinat P-gp substratu koncentraciju un paaugstinat ar
Siem substratiem saistito nevélamo blakusparadibu risku. Kliniskie p&tijumi ar P-gp substratiem nav
veikti.

Jaizvairas no vienlaicigas P-gp substratu lietoSanas. Ja nav iesp&jams izvairities no vienlaicigas
lietosanas, informaciju par devas pielago$anu skatit P-gp substrata zalu apraksta.

Vimseltiniba ietekme uz citam vielam

Hormonalie kontracepcijas lidzek]i

Nav zinams, vai vimseltinibs var samazinat sisteémiskas iedarbibas hormonalas kontracepcijas lidzeklu
efektivitati, un tapec sievietém, kuras lieto sistémiskas iedarbibas hormonalos kontracepcijas
lidzeklus, japievieno ari barjeras metode.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un barosana ar kruti

Sievietes reproduktiva vecuma/kontracepcija sievietém

Sievietem reproduktiva vecuma arsteésanas laika ar vimseltinibu un 30 dienas p&c p&dgjas devas
lietosanas jaizmanto efektiva kontracepcijas metode. Pirms vimseltiniba lietoSanas uzsakSanas un
arst€Sanas laika sievietem reproduktiva vecuma javeic griitniecibas tests.

Vimseltiniba ietekme uz hormonalas kontracepcijas lidzekliem nav pétita. Tapéc, ja tiek lietoti
hormonalas kontracepcijas Iidzekli, japievieno barjeras metode.

Gritnieciba

Dati par vimseltiniba lietoSanu griitniecibas laika nav pieejami. Pamatojoties uz atradi p&tijumos ar
dzivniekiem, vimseltinibs var kaitet auglim, ja to lieto sievietes griitniecibas laika (skatit 4.4. un
5.3. apakSpunktu). Ptjjumi ar dzivniekiem pierada reproduktivo toksicitati (strukturalas augla
anomalijas un sirds malformacijas, skatit 5.3. apakSpunktu). Vimseltinibs ir kontrindicgts sievietem
gritniecibas laika (skatit 4.3. apakSpunktu).

BaroS$ana ar kruti

Nav zinams, vai vimseltinibs izdalas cilvéka piena. Nevar izslégt risku ar kriiti barotam b&rnam.
Arst€Sanas ar vimseltinibu laika sieviete nedrikst barot bérnu ar kriiti.

Fertilitate

Pamatojoties uz atradi petijumos ar dzivniekiem, ROMVIMZA var ietekmét tevinu fertilitati (skattt
5.3. apak$punktu).

4.7. letekme uz speju vadit transportliidzeklus un apkalpot mehanismus

ROMVIMZA maz ietekmé sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Péc ROMVIMZA
lietoSanas var rasties nogurums vai neskaidra redze (skatit 4.8. apakSpunktu).



4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Informacija par ROMVIMZA drosumu pamatojas uz apvienotajiem datiem par 184 pacientiem ar
TGCT, kuri 2 kliniskajos p&tijumos lietoja ROMVIMZA 30 mg deva divas reizes ned¢la. Petijjuma
MOTION - 3. fazes, dubultakla, daudzcentru, randomizeta (2:1), placebo kontroleta p&tijuma icklava
122 pieaugusus pacientus, kuri dubultakla perioda laika lietoja vimseltinibu (n = 83) vai placebo

(n = 39); 35 pacientiem arst€Sanu nomainija no placebo uz vimseltinibu p&tijuma atklataja perioda.
1./2. fazes petijuma DCC-3014-01-001 tika ieklauti kopuma 66 pacienti ar TGCT, kuri lietoja 30 mg
vimseltiniba divas reizes nedgla.

Apvienotas droSuma populacijas arst€Sanas ilguma mediana bija 13 ménesi. Pacientu, kuri lietoja
vimseltinibu, vecuma mediana bija 44 gadi (diapazons: no 20 lidz 78 gadiem), 60% populacijas bija
sievietes, un 72% bija baltas rases parstaviji.

Visbiezak noverotas nevélamas blakusparadibas bija paaugstinats aspartataminotransferazes (ASAT)
Itmenis (92%), periorbitala tiiska (63%), paaugstinats holesterina Itmenis (53%), izsitumi (51%),
paaugstinats kreatinina Iimenis (43%), samazinats neitrofilo leikocttu skaits (36%), nogurums (30%),
sejas tiiska (28%), paaugstinats alaninaminotransferazes (ALAT) Iimenis (27%), nieze (27%),
perifériska tiiska (22%) un hipertensija (21%).

3./4. smaguma pakapes nevélamas blakusparadibas bija hipertensija (9%), izsitumi (3%), nieze (3%),
samazinats neitrofilo leikocitu skaits (3%), periferiska ttska (2%), nogurums (2%), paaugstinats
holesterina limenis (1%), neiropatija (0,5%), sejas tiiska (0,5%), generalizéta tiiska (0,5%) un
paaugstinats ASAT limenis (0,5%). Nopietnas blakusparadibas bija perifériska tuska (0,5%) un
paaugstinats kreatinfosfokinazes (KFK) limenis (0,5%).

Nevélamo blakusparadibu dé| zalu lietoSanu pilnigi partrauca 7% pacientu. Visbiezak noveérotas
nevelamas blakusparadibas, kuru dél bija nepiecieSama pilniga zalu lietosanas partrauksana, bija
izsitumi (3%), periorbitala tuska (2%), neiropatija (1%) un nieze (1%).

Nevélamo blakusparadibu d&] devu samazinaja vai zalu lietoSanu uz laiku partrauca 59% pacientu.
Visbiezak noverotas nevelamas blakusparadibas, kuru del bija nepiecieSama devas samazinasana vai
1slaiciga zalu lietoSanas partraukSana, bija izsitumi (21%), periorbitala taska (18%), paaugstinats
kreatinfosfokinazes (KFK) Iimenis (17%), nieze (10%), sejas taska (7%), generalizéta taska (7%),
nogurums (6%) un periferiska tiiska (5%).

Neveélamo blakusparadibu kopsavilkums tabulas veida

Turpmak mingtas nevélamas blakusparadibas ir sakartotas atbilstosi organu sistému klasifikacijai un
sastopamibas biezumam, kas definéts §adi: loti biezi (= 1/10), biezi (= 1/100 lidz < 1/10), retak

(= 1/1 000 Iidz < 1/100), reti (= 1/10 000 Iidz < 1/1 000), loti reti (< 1/10 000), nav zinams (nevar
noteikt pec pieejamiem datiem). Katra biezuma kategorija nevélamas blakusparadibas sakartotas to
nopietnibas samazinajuma seciba.

2. tabula. Nevelamas blakusparadibas pétijumos MOTION un DCC-3014-01-001

Organu sistemu klasifikacija BieZuma kategorija Neveélama blakusparadiba
Nervu sistemas traucéjumi Loti biezi Neiropitija'
Loti biezi Periorbitala tiiska?, pastiprinata
Acu bojajumi asaroSana
Biezi Sausa acs, neskaidra redze




Organu sistemu klasifikacija BieZuma kategorija Nevélama blakusparadiba

Asinsvadu sistemas Loti biezi Hipertensija
trauceéjumi
Adas un zemadas audu Loti biezi Izsitumi®, nieze, sausa ada
bojajumi
Visparéji traucéjumi un Loti biezi Periferiska tiiska, nogurums, sejas
reakcijas ievadiSanas vieta taska, generalizEta tiska

Loti biezi Paaugstinats kreatinfosfokinazes

Iimenis asinis’, paaugstinats

aspartataminotransferazes Itmenis,

paaugstinats holesterina Iimenis

asinis, paaugstinats kreatinina

Izmeklgéjumi® Iimenis asints, samazinats

neitrofilo leikocTtu skaits,

paaugstinats

alaninaminotransferazes limenis,

paaugstinats sarmainas fosfatazes

limenis

! Termins “neiropatija” ietver periférisku neiropatiju, parestéziju, hipoestéziju, periferisku sensorisku neiropatiju.

2 Termins “periorbitala tiiska” ietver acs apvidus tiskainibu, plakstinu tisku, plakstina pietikumu, periorbitalu
tusku, periorbitalu pietikumu.

3 Termins “izsitumi” ietver izsitumus, eritematozus izsitumus, makulozus izsitumus, makulopapulozus
izsitumus, papulozus izsitumus, niezosus izsitumus, aknei Iidzigu dermatitu, eriteému.

4 Termini pamatojas uz laboratoriskiem raditajiem.

5 Termina “paaugstinats kreatinfosfokinazes Iimenis asinis” biezuma kategorija ir aprékinata tikai no
DCC-3014-01-001 pétijuma laboratorijas datiem.

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Kreatinfosfokinaze (KFK)

Petijuma MOTION pacientiem, kuri lietoja vimseltinibu, zinoja par KFK koncentracijas
paaugstinasanos, kas atbilda darbibas mehanismam. KFK koncentracijas paaugstinasanas biezumu
nevar noteikt p&c pétijuma MOTION datiem, jo netika noteikta KFK koncentracija petijuma sakuma.
1./2. fazes petijuma KFK koncentracijas paaugstinasanos noveroja visiem 66 pacientiem, kuri lietoja
30 mg vimseltiniba divas reizes nedgla.

Citas Ipagas pacientu grupas

Gados vecaki pacienti
Pacientiem > 65 gadu vecuma un pacientiem < 65 gadu vecuma vispargjas droSuma profila atskiribas
nenoveroja.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. PardozéSana

Ja pastav aizdomas par pardozeé$anu, arstéSana sastav no noveroSanas un vispargjiem atbalstosiem
pasakumiem atbilstosi nepiecieSamibai.




5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: pretaudzg&ju lidzekli, proteinkinazes inhibitori, ATK kods: LOIEX29

Darbibas mehanisms

Vimseltinibs ir mazmolekulars, selektivs tirozinkinazes inhibitors, kas iedarbojas uz koloniju
stimulgjosa faktora 1 receptoriem (colony stimulating factor 1 receptor, CSF1R). CSF1/CSFIR
signalcelam ir biitiska loma TGCT attistiba. In vitro enzimu un $tinu analiz€s pieradits, ka vimseltinibs
inhib& CSF1R autofosforilaciju un signalcelus, ko ierosina CSF1 liganda piesaiste, ka ar1 CSF1R
ekspres€joso stinu funkcijas un proliferaciju. Vimseltinibs inhib&ja art CSF1R ekspres€josas Siinas un
blok&ja no $1 receptora atkarigos signalcelus prekliniskajos modelos in vivo.

Vimseltinibs nodro$ina pretaudzgju iedarbibu, samazinot no CSF1R atkarigo makrofagu un iekaisumu
veicino$o $iinu skaitu.

CSF1R inhibicija izraisa aknu Kupfera stinu skaita samazinasanos, kas, savukart, palénina enzimu, tai
skaita ASAT, ALAT un KFK, klirensu no seruma. Tap&c paaugstinas So enzZimu koncentracija seruma.

Farmakodinamiska iedarbiba

ledarbibas-atbildes reakcijas attieciba
Starp vimseltiniba iedarbibu un visu smaguma pakapju tiisku, niezi, izsitumiem un paaugstinatu
ASAT, ALAT, KFK un kreatinina Iimeni novéroja pozitivu iedarbibas-atbildes reakcijas attiecibu.

Kliniska efektivitate

3. fazes, dubultakla, daudzcentru, randomizgeta (2:1), placebo kontroleta petijuma MOTION izvertgja
vimseltiniba efektivitati un droSumu pacientiem ar simptomatisku TGCT ar vismaz vidgji smagam
sapeém vai vismaz vid&ji smagu stivumu, kuriem kirurgiska rezekcija var€tu izraisit funkcionalus
ierobezojumus vai smagus traucgjumus. Piemerotiem pacientiem bija apstiprinata TGCT diagnoze un
izmeéramu slimibu atbilstosi Atbildes reakcijas novertésanas kriterijiem norobezotiem audzgjiem
(Response Evaluation Criteria in Solid Tumours, RECIST v1.1), un vismaz vienu bojajumu, kura
minimalais izmérs bija 2 cm. Pacienti tika randomizgti, lai sanemtu placebo vai 30 mg vimseltiniba
divas reizes nedgla 24 nedg€las. 25. ned&la pacienti, kuri bija pabeigusi petijuma dubultaklo,
randomizeto dalu, bija pieméroti ieklauSanai notiekosa atklata petijuma pagarinajuma, kura visi
pacienti sanéma vimseltinibu.

Kopuma tika randomizeti 123 pacienti: petijuma dubultakla perioda 40 pacienti tika randomizeti
placebo grupa, bet 83 pacienti tika randomizeti vimseltiniba grupa. Vecuma mediana bija 44 gadi
(diapazons: no 20 Iidz 78 gadiem, 7% pacientu bija > 65 gadus veci); 59% pacientu bija sievietes, 65%
pacientu bija baltas rases parstavji.

Efektivitati noteica, pamatojoties uz kopgjo atbildes reakciju (overall response rate, ORR), ko noteica
25. nedéla maskéta neatkariga radiologiska izvertésana (independent radiological review, IRR)
atbilsto$i RECIST vl.1. Papildu efektivitates rezultati, ko noteica 25. nedgla, bija ORR atbilstosi
audzgja tilpuma raditajam (tumor volume score, TVS, kas definéts ka aprékinatais maksimali
paplasinatas sinovialas telpas vai iesaistitas cipslas maksts tilpums, kas noteikts ar 10%
palielinajumu), skartas locTtavas aktivais kustibu diapazons un pacientu zinotie rezultati. Visi
efektivitates meérka kriteriji petijuma MOTION sasniedza statistisko ticamibu.

Kopéja atbildes reakcija (ORR)

Pacientiem, kuri tika randomizgti vimseltiniba grupa, pieradija statistiski ticamu ORR uzlaboSanos
salidzinajuma ar pacientiem placebo grupa atbilstoSi IRR novertéjumam, pamatojoties uz

RECIST v1.1 un TVS. Kliniskaja pettjuma MOTION iegiitie ORR rezultati ir apkopoti 3. tabula.



Citi galvenie sekundarie mérka kritériji

Aktivais kustibu diapazons

Aktivo kustibu diapazonu (range of motion, ROM) novertgja, izmantojot goniometru, lai noteiktu
vidgjas izmainas 25. ned€la salidzinajuma ar sakotngjo stavokli attieciba pret atsauces standartu.
Aktiva ROM meérijumi uzradija kliniski nozimigu un statistiski ticamu uzlabosanos 25. nedgla, un

raditaji ir apkopoti 3. tabula.

Pacientu zinotie rezultati

Papildu efektivitates merfjumi, kas noverteti 25. nedela, ietvera fizisko funkciju (izmantojot Pacientu
zinoto iznakumu informacijas sisteémas fizisko funkciju anketu (Patient Reported Outcomes
Measurement Information System-Physical Function [PROMIS-PF]), vislielako sttvumu (izmantojot
Vislielaka sttvuma skaitliska novert€juma skalu (Worst Stiffness Numeric Rating Scale [NRS]), dzives
kvalitati (izmantojot EuroQol vizualo analogu skalu (EuroQol Visual Analogue Scale [EQ-VAS]) un
visstiprakas sapes (izmantojot Iso sapju novértésanas anketu (Brief Pain Inventory [BPI]). Pacientu
zinotie rezultati liecinaja par kliniski nozimigu un statistiski ticamu visu efektivitates raditaju

uzlabo$anos 25. nedela, un raditaji ir apkopoti 3. tabula.

3. tabula.

Novertetie efektivitates rezultati 25. nedela

Efektivitates raditajs

Vimseltinibs
N =83

Placebo
N=40

Primarais merka kritérijs

Kopéja atbildes reakcija atbilstosi RECIST v1.1

Garako diametru vidgja (SN) summa sakotngja
stavokli, mm

69,1 (42,6)

64,5 (30,8)

ORR (95% TI) 40% 0%
(29%; 51%) (0%; 9%)
Pilniga atbildes reakcija 5% 0%
Dalgja atbildes reakcija 35% 0%
p vértiba <0,0001
rz?ltél;ii(giels,zreakcijas ilguma mediana (diapazons), NS (2.5+: 30.94) NA

Galvenie sekundarie mérka kriteriji

Kopéja atbildes reakcija atbilstosi audzeja
tilpuma raditajam®

Audzgja vidgjais (SN) tilpuma raditajs sakotngja

% punkti’

StavoklT 10,4 (14,2) 12,8 (17,7)

ORR (95% TD) 67% 0%
(56%; 77%) (0%; 9%)

p vertiba <0,0001

AEbll(viiszreakc1]as ilguma mediana (diapazons), NS (2.5+: 33.11) NA

ménesi

Aktivais ROM*
Vidgjais (SN) akttvais ROM sakotngja stavokli, 63.0 (29.4) 62.9 (32.2)

Aktiva ROM LS vidgjo raditaju izmainas
salidzinajuma ar sakotngjo stavokli (95% TI)’

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

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

LS vidgjo raditaju starpiba (95% TI) 14,6 (4,0; 25.,3)
p vertiba 0,0077
PROMIS-PF
PROMIS-PF vidgjais raditajs (SN) sakotngja 39,0 (6.1) 38,5 (6.0)
stavoklr® T T

PROMIS-PF LS vidgjo raditaju izmainas
salidzinajuma ar sakotngjo stavokli (95% TI)’

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

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

Efektivitates raditajs N =83 N =40

LS vidgjo raditaju starpiba (95% TI) 3,3(1,4;5,2)

p vértiba 0,0007

Vislielakais stivums atbilsto§i NRS

Vidgjais (SN) vislielakais stivums atbilsto$i NRS
sakotngja stavokli’ 5,1(2,0) 52 (1,8)

Vislielaka sttvuma atbilsto$i NRS LS vidgjo -2,1(-2,5;-1,6) -0,3 (-0,8; 0,3)
raditaju izmainas salidzinajuma ar sakotngjo
stavokli (95% TI)’

LS vidgjo raditaju starpiba (95% TI) -1,8 (-2,5; -1,1)

p vertiba <0,0001

EQ-VAS

Vidgjais (SN) EQ-VAS sakotngja stavokIr’ 61,4 (19,5) 60,2 (20,6)

EQ-VAS LS vidgja raditaja izmainas
salidzinajuma ar sakotng&jo sta’wokfi 13,5 6,1
(95% TI)? (8,9; 18,2) (0,5; 11,8)

LS vidgjo raditaju starpiba (95% TI) 7,4 (1,4;13,4)

p vertiba 0,0155

BPI-30 atbildes reakcija®

Atbildes raditajs (95% TI) 48,2% 22,5%
(37,1%; 59,4%) (10,8%; 38,5%)

Atbildes raditaja starpiba (95% TI)’ 26,2% (9,5%; 42,8%)

p vertiba 0,0056

NS = nav sasniegts; NA = nav attiecindms; BPI = Isa sapju novertesanas anketa (Brief Pain Inventory);

TI = ticamibas intervals; LS = mazakie kvadrati (least squares); N = paraugkopas liclums;

PROMIS-PF = Pacientu zinoto iznakumu informacijas sistémas fizisko funkciju anketa (Patient-Reported
Outcomes Measurement Information System-Physical Function); ROM = kustibu diapazons (range of motion);
SN = standarta novirze.

! Atbildes reakcijas ilguma (duration of response; DOR) medianu aprekinaja, izmantojot Kaplana-Meiera
metodi. “+” norada, ka p&dgja noveértéjuma datu apkoposanas datuma pacientam turpinajas atbildes reakcija.
DOR rezultati aprekinati, pamatojoties uz papildu 18 ménesu noveérosanu kops ORR analizes.

2 Datu apkoposanas datums: 2025. gada 22. februaris.

3 Audzgja tilpuma raditajs (tumour volume score, TVS) tika definéts ka aprékinatais maksimali paplasinatas
sinovialas telpas vai iesaistitas cipslas maksts tilpums, ko nosaka ar 10% palielinasanos.

4 Aktivo ROM novertgja, izmantojot goniometru un standartizgjot attieciba pret atsauces standartu.

5 Vidgjas izmainas salidzinajuma ar sakotngjo stavokli katram atbilstoSajam mérka kritérijam tika aprekinatas,
izmantojot atkartoto mérijumu jaukto modeli (mixed model of repeated measures, MMRM). Noraditie vidgjie
raditaji sakotngja stavokli atspogulo visus dalibniekus, nevis tikai tos, kuriem pieejami dati sakotngja stavokli un
25. nedéla.

® Atbildes reakcija visstiprako sapju gadijuma atbilstos$i BPI ir definéta ka visstiprako sapju vidéja punktu skaita
p&c BPI skaitliska noveértéjuma skalas (numeric rating scale, NRS) uzlabosanas vismaz par 30% bez 30% vai
lielaka narkotisko pretsapju Iidzeklu lietoSanas palielinasanas 25. nedéela.

7 Atbildes raditaja starpibas 95% TI aprekinats, pamatojoties uz stratificétu Mantela-Henzela (Mantel-Haenszel)
metodi.

Aprakstosa analize petijuma atklatas fazes 97. nedela 19 no 83 pacientiem (23%), kuri bija
randomizgti vimseltiniba lieto$anai, bija vislabaka kopgja pilniga atbildes (complete response, CR)

reakcija, saskana ar RECIST vl.1, ka to novertgja maskéta IRR, ar laika medianu lidz CR 11,5 meénesi.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no pienakuma iesniegt pétijjumu rezultatus ROMVIMZA visas
pediatriskas populacijas apak§grupas tenosinoviala milzstinu audzgja arstéSanai (informaciju par
lietosanu bérniem skatit 4.2. apakS§punkta).
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5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas
UzsiikSanas

Laika mediana lidz vimseltiniba maksimalas koncentracijas sasniegSanai plazma ir 1 stunda péc
iekskigas vienreizgjas 30 mg devas lietoSanas tuksa dusa. Vimseltiniba farmakokingtikas (FK) raditaji
TGCT pacientiem tika noteikti pec vienreizgjas iekSkigas 30 mg devas lietoSanas vai lidzsvara
koncentracijas apstaklos pec vairaku 30 mg devu lietosanas divas reizes nedela, izmantojot populacijas
FK (popFK) modeli, un noraditi ka geometriskas vidgjas (variacijas koeficients [%]; CV%) vértibas.
Vimseltiniba Cax ir 283 ng/ml (36%) vai 747 ng/ml (39%) attiecigi péc 30 mg vienreizgjas devas
lietosanas vai lidzsvara koncentracijas apstaklos, AUCo.ins ir 46,9 ng*h/ml (45%) p&c vienreizgjas
devas lietoSanas un AUCo-41 ir 13,4 pg*h/ml (45%) lidzsvara koncentracijas apstaklos. Koncentracija
plazma lidzsvara koncentracijas apstaklos ir lidziga pacientiem un veseliem brivpratigajiem un tika
sasniegta pec aptuveni 5 ned€lam, noteikta uzkrasanas attieciba bija 2,6.

Lietojot vimseltinibu p&c maltites ar augstu tauku saturu, kliniski nozimigas vimseltiniba
farmakokingtikas atSkiribas salidzinajuma ar lietoSanu tuksa disa nenoveroja.

Izkliede

Vimseltiniba geometriskais vidgjais (CV%) skietamais izkliedes tilpums (V,/F) ir 90 1 (16%). 96,5%
vimseltiniba saistas ar cilvéka plazmas olbaltumvielam in vitro.

Biotransformacija

Vimseltinibam nav galvena cirkuljosa metabolita. Primaro metabolismu nodroSina oksidacija,
N-demetilacija un N-dealkilacija; sekundarie biotransformacijas celi ietver N-demetilaciju,
dehidrogenizaciju un oksidaciju.

CYP enzimu bitiska iesaiste vimseltiniba metabolisma nav sagaidama.

Eliminacija

Vimseltiniba geometriskais vidgjais (geometriskais CV%) Skietamais klirenss (CL/F) p&c vienreizgjas
devas lietosanas ir 0,5 1/h (23%) ar eliminacijas pusperiodu aptuveni 6 dienas.

P&c vienreizgjas radiologiski iezimétas iekskigas devas lietoSanas aptuveni 43% no devas tika
konstatets feces (9,1% neizmainita veida) un 38% — urina (5,1% neizmaintta veida).

Devas proporcionalitate

Vimseltiniba farmakokingtika ir proporcionala devai.

Tpaéas pacientu grupas

Vimseltiniba farmakokingtiku klmiski nozimigi neietekm&ja vecums (no 20 Iidz 91 gadam), dzimums,
rase (aziatu, melna vai afroamerikanu, balta) un kermena masa (no 43 lidz 150 kg).

Nieru darbibas traucéjumi

Pamatojoties uz popFK analizi, personam ar viegliem nieru darbibas traucgjumiem (aGFA

> 60 ml/min) salidzinajuma ar personam ar normalu nieru darbibu nenovéroja nozimigas
farmakokingtikas atSkiribas. Pamatojoties uz ierobezotiem datiem, pacientiem ar vidgji smagiem nieru
darbibas traucgjumiem popFK analizg tika noteiktas par 8% un 27% augstakas attiecigi Cmax,ss Un
Cavg,ss Vertibas, bet §1 iedarbibas pastiprinasanas nav uzskatama par klmiski nozimigu. Pacientiem ar
smagiem nieru darbibas traucgjumiem klmiskie dati nav pieejami.
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Aknu darbibas traucéjumi

Personam ar viegliem aknu darbibas trauc€jumiem (A klase pec Child-Pugh klasifikacijas) AUCinr
vertiba bija par 24% zemaka un Cmax vertiba bija par 41,5% zemaka neka atbilstoSiem veseliem
farmakokingtikas/farmakodinamikas (FKFD) modelésana tika aprékinats, ka devas samazinasana lidz
14 mg divas reizes nedg€la pacientiem ar viegliem aknu darbibas traucgjumiem var izraisit samazinatu
atbildes reakciju. Kliiskie dati nav pieejami. Vid&ji smagu un smagu aknu darbibas traucgjumu (B un
C klase pec Child-Pugh klasifikacijas) ietekme uz vimseltiniba farmakokin&tiku nav zinama.

Kermena masa

PopFK un FKFD modelésana tika aprékinats, ka devas samazinasana lidz 14 mg divas reizes ned€la
pacientiem ar kermena masu > 115 kg var izraisit samazinatu atbildes reakciju. Kliiskie dati nav
pieejami.

Ar metabolismu saistitas in vitro atradnes

In vitro dati cilvéku hepatocitos uzradija, ka vimseltinibs izraisija no koncentracijas atkarigu CYP1A2
mRNS ekspresijas samazinasanos par > 50%, liecinot par lejupregulacijas fenomenu. Sis atradnes
kliniska nozime paslaik nav zinama.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Kancerogenitate

Vimseltinibs nebija kancerogéns peroralu devu 6 ménesus ilga kancerogenitates petijuma ar
transg€niskam pelém, ja sist€émiska iedarbiba 7,6 reizes parsniedza vimseltiniba iedarbibu, lietojot
cilvekam ieteicamo devu, pamatojoties uz AUC.

Divus gadus ilga peroralas lietoSanas kancerogenitates petijuma ar zurkam 2 no 60 zurku t€viniem, kas
lictoja liclas devas, konstatgja histomorfologiski atskirigas femorotibialas locitavas sinovialas
membranas sarkomas, ja iedarbiba aptuveni < 1 un 1,4 reizes (attiecigi nesaistita un kopgja aktiva
viela) parsniedza iedarbibu, lietojot cilvékam ieteicamo devu, pamatojoties uz AUC. Abas tika
klasificétas ka sarkomas bez citas norades. STs atradnes nozime cilvékiem nav zinama, bet, nemot véra
visus pieejamos kliniskos un nekliniskos datus, kancerogenitates risks péc vimseltiniba lietoSanas tiek
uzskatits par zemu.

Toksiska ietekme uz attistibu un reproduktivitati

Fertilitates un agrinas embrionalas attistibas petijuma Zzurku matit€m noveéroja vimseltiniba toksicitati,
ja iedarbiba aptuveni 1,6 reizes parsniedza nesaistita vimseltiniba iedarbibu, lietojot cilvékam
ieteicamo devu, pamatojoties uz AUC. P&cimplantacijas zudumu un dzemdes masas picaugumu
noveroja, ja iedarbiba aptuveni 6 reizes parsniedza nesaistita vimseltiniba iedarbibu, lietojot cilvékam
ieteicamo devu, pamatojoties uz AUC. Testeto devu diapazona arst€Sana neietekméja parosanos,
fertilitati vai griisnibas raditajus, ka ari estralos ciklus. Zurku teviniem bija mazaka seklinieku
piedeklu un se€klinieku masa, ja iedarbiba aptuveni 3,6 reizes parsniedza nesaistita vimseltiniba
iedarbibu, lietojot cilvékam ieteicamo devu, pamatojoties uz AUC, un testetas devas nebija ar
arst€Sanu saistitas ietekmes uz parosanos, fertilitati vai spermas raditajiem.

Vimseltiniba lietoSana zurkam izraisija augla kardiovaskularas sisttmas anomalijas (malformacijas) un
skeleta sistemas anomalijas (variacijas), ka arT bija papildu norades par toksisku ietekmi uz attistibu, ja
iedarbiba matitei aptuveni 7 un 0,9 reizes parsniedza nesaistita vimseltiniba iedarbibu, lietojot
cilvékam ieteicamo devu, pamatojoties uz AUC.

Prenatalas un postnatalas attistibas toksicitates petijjuma novéroja matisu mirstibu, kopgjo pecnacgju
skaita samazinasanos, samazinatu augla kermena masu un pé&cnacgju vidgjas dzivildzes
samazinasanos, ja iedarbiba aptuveni 1,7 reizes parsniedza nesaistita vimseltiniba iedarbibu, lietojot
cilvekam ieteicamo devu, pamatojoties uz AUC. Par pilnigu metiena zudumu tika zinots ar1 grupas,
kuras sanéma devu, kas atbilst nesaistita vimseltiniba iedarbibai, kas zemaka par iedarbibu, lietojot
ieteicamo devu cilvekam.
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26 nedelu ilga atkartotu devu toksicitates p&tijuma zurku te€viniem, kuri atguvas no toksicitates un kuri
lietoja 2,5 vai 5 mg/kg/diena, bija vidgji izteikta vai izteikta spermas daudzuma samazinasanas un
izteikta s€klinieku atrofija (attiecigi 1 no 5 un 2 no 5 dzivniekiem), kas atbilda aptuveni attiecigi

1,8 un 3,6 reizes lielakai nesaistita vimseltiniba iedarbibai neka lietojot cilvékam ieteicamo devu,
pamatojoties uz AUC. 39 nedelu ilga atkartotu devu toksicitates p&tijuma sunu téviniem, kuri lietoja
>4 mg/kg/diena, kas atbilda mazakai iedarbibai neka iedarbiba, lietojot cilvekam ieteicamo devu,
pamatojoties uz AUC, radas neliela vai vidgji izteikta s€klinieku piedeklu mineralizacija.

Atkartotu devu toksicitate

Lidz 26 nedelu ilgos atkartotu devu toksicitates p&tijumos zurkam tika konstatta galvas un/vai
ekstremitasu taska, ka arT zobu patologijas, lietojot devu 1 mg/kg/diena (aptuveni 0,96 reizes
parsniedza nesaistita vimseltiniba iedarbibu, lietojot cilvékam ieteicamo devu, pamatojoties uz AUC).
Nevelama iedarbiba uz zobiem, lietojot devu 5 mg/kg/diena, zurku t€viniem bija saistita ar partikas
uznemsanas samazinasanos un mazaku kermena masu. Dzivniekiem, kuri lietoja > 2,5 mg/kg/diena
(aptuveni > 1,8 reizes parsniedza nesaistita vimseltiniba iedarbibu, lietojot cilvékam ieteicamo devu,
pamatojoties uz AUC), radas hroniska progresgjosa nefropatija. Zurkam, kuras lietoja 5 mg/kg/diena
(aptuveni 4 reizes parsniedza nesaistita vimseltiniba iedarbibu, lietojot cilvékam ieteicamo devu,
pamatojoties uz AUC), novéroja asinsvadu degeneraciju dazados audos un epifizaro platnisu biezuma
palielinasanos.

Masas lidzsvara pétijumos atgiita neliela dala no kopgjas radioaktivitates, ka ar1 [éna vimseltiniba
eliminacija liecinaja par iesp&jamu uzkrasanos audos. Izkliedes p&tijuma ar zurkam noveroja
vimseltiniba ilgstosu saglabasanos acs asinsvadu apvalka, acs(-u) stiklveida kermena Skidruma un
smadzenu apvalkos, ko izraisTja piesaistiSanas melaninam. Lietojot suniem devas Iidz maksimalai
testetajai devai 8 mg/kg, kas atbilst mazakai iedarbibai neka kliniska iedarbiba, lietojot cilvékam
ieteicamo devu, ietekme uz CNS netika konstatéta. Lidz ar to, iesp&jamas vimseltiniba uzkrasanas
smadzenu apvalkos kliniska nozime nav skaidra. Periorbitala tiska un asarosana, ko noveroja suniem,
kuri lietoja devu 8 mg/kg, kas atbilst mazakai iedarbibai neka sagaidama iedarbiba cilvékiem, var biit
saistita ar vimseltiniba ilgstoSu uzkrasanos acu audos.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Kapsulas saturs
Laktozes monohidrats

Krospovidons (E 1202)
Magnija stearats (E 470b)

Kapsulas apvalks

Zelatins

Titana dioksids (E 171)

Briljantzilais FCF (E 133) — 30 mg cieta kapsula

Eritrozins (E 127) — 30 mg cieta kapsula

Saulrieta dzeltenais FCF (E 110) — 14 mg un 20 mg cieta kapsula
Tartrazins (E 102) — 20 mg cieta kapsula

@pdrukas tinte
Sellaka (E 904)

Propilenglikols (E 1520)
Kalija hidroksids (E 525)
Melnais dzelzs oksids (E 172)
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6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. UzglabaSanas laiks

3 gadi

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Stm zalem nav nepiecieSama pasa uzglabasanas temperatiira.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

oPA/aluminija folijas/PVH pléves blisteris ar izspiezamu aluminija folijas parklajumu, kas ievietots
bérniem neatverama kartona macina, kas satur 8 cietas kapsulas.

Viena kastite ir viens macins.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.

Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)
EU/1/25/1968/001

EU/1/25/1968/002

EU/1/25/1968/003

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2025. gada 17. septembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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11 PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par s€rijas izlaidi, nosaukums un adrese

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Niderlande

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agenturas timekla vietng.

D. NOSACjJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipasniekam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var biitiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

. Papildu riska mazinasanas pasakumi

Pacienta kartite
Registracijas apliecibas ipasniekam janodrosina, ka katra ROMVIMZA iepakojuma ir ieklauta
pacienta karttte, kura noraditi bitiski iesp&jamas embriofetalas toksicitates riski.

Bridinajums nelietot ROMVIMZA griitniecibas laika.

Noradijumi par efektivu kontracepcijas metozu izmantoSanu sievieteém reproduktiva vecuma.
Noradijumi par griitniecibas testa veikSanu pirms arstéSanas un arst€Sanas laika.

Informacija par nepiecieSamibu zinot par gritniecibu veselibas apriipes specialistam.

Rokasgramata veselibas apriipes specialistam

Registracijas apliecibas ipasnickam janodro$ina, ka laika, kad zales tiek laistas tirgd, zalu
parakstitajiem, kuri parakstis ROMVIMZA, tiks izplatits celvedis veselibas apriipes specialistiem, lai
informetu par iesp&jamo embriofetalas toksicitates risku.
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Sikaka informacija par iesp&jamo risku auglim un to, ka ir svarigi informé&t pacientes, ka
vimseltiniba lietoSanas laika ir jaizvairas no griitniecibas.

Noradijums, ka sievieteém ar reproduktivo potencialu griitniecibas stavoklis ir japarbauda pirms
vimseltiniba lietoSanas uzsakSanas un arst€Sanas laika.

Informacija, ka sievietem ar reproduktivo potencialo ir jaizmanto efektiva kontracepcijas
metode vimseltiniba terapijas laika un 30 dienas péc pedgjas devas.

Ieteikums pacientém papildinat kontracepciju ar barjeras metodi, ja tiek lietoti sistémiski
kontracepcijas lidzekli, jo vimseltiniba ietekme uz hormonalo kontracepciju nav pétita.
Informacija par to, ka ir svarigi zinot par griitniecibu, un sikaka informacija par to, ka zinot par
to.

Noradijums nekavegjoties partraukt vimseltiniba lietoSanu, ja sievietei vimseltiniba terapijas
laika vai 30 dienu laika p&c p&dejas devas iestajas gritnieciba. Veselibas apriipes specialistam ir
atbilstosi jakonsult€ paciente un/vai janosiita pie teratogenitates specialista.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

ROMVIMZA 14 mg cietas kapsulas
vimseltinibum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra cieta kapsula satur 14 mg vimseltiniba (dihidrata veida).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi un azokrasvielu saulrieta dzelteno FCF (E 110). Sikaku informaciju skatit lietoSanas
instrukcija.

4, ZALU FORMA UN SATURS

Cietas kapsulas

8 cietas kapsulas

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietosanai.
Kapsulas neatvert, nesalauzt un nekoslat.
Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI TIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Niderlande

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/25/1968/001

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Romvimza 14 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS- DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

MACINS

1. ZALU NOSAUKUMS

ROMVIMZA 14 mg cietas kapsulas
vimseltinibum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra cieta kapsula satur 14 mg vimseltiniba (dihidrata veida).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi un azokrasvielu saulrieta dzelteno FCF (E 110). Sikaku informaciju skatit lietoSanas
instrukcija.

4, ZALU FORMA UN SATURS

Cietas kapsulas

8 cietas kapsulas

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietosanai.
Kapsulas neatvert, nesalauzt un nekoslat.
Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.

PACELT SEIT

Zales lietot KATRU NEDELU VIENAS UN TAJAS PASAS DIENAS.
Nelietot katru dienu.

1. NOSPIEST UN TURET NOSPIESTU SEIT
2. VILKT ARA SEIT

AtvérSanas noradijumi
1. darbiba: Viegli nospiediet pogu un turiet to nospiestu
2. darbiba: Turot pogu nospiestu, izvelciet zalu kartiti

NORADIJUMI:

1. deva ir nedglas diena, kura Jiis sakat lietot zales. Uzrakstiet ned€las dienu, kura sakat lietot zales, uz
zemak att€lotas linijas.

Nedglas diena, kura sakat lietot zales.

Atkariba no 1. devas lietoSanas dienas skatiet zemak att€loto shému, lai noteiktu dienu, kura lietosiet
2. devu. (Apvelciet vienu lodzinu.)
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APVELCIET VIENU LODZINU

1. DEVA: P.-0O.-T.-C.-Pk.-S. - Sv.
2.DEVA:Pk.-S.—Sv.-P.-0O.-T.-C.

Apvilktais lodzins norada nedelas dienas, kuras vienmer lietosiet zales.

1.NEDELA - 1. DEVA - 2. DEVA
2.NEDELA - 1. DEVA - 2. DEVA
3.NEDELA - 1. DEVA - 2. DEVA
4. NEDELA - 1. DEVA - 2. DEVA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Niderlande

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/25/1968/001

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

24




IZSNIEGSANAS KARTIBA

NORADIJUMI PAR LIETOSANU

INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

MACINA IEVIETOJAMAIS BLISTERIS

1. ZALU NOSAUKUMS

ROMVIMZA 14 mg cietas kapsulas
vimseltinibum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Deciphera

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

ROMVIMZA 20 mg cietas kapsulas
vimseltinibum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra cieta kapsula satur 20 mg vimseltiniba (dihidrata veida).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi un azokrasvielas saulrieta dzelteno FCF (E 110) un tartrazinu (E 102).
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4, ZALU FORMA UN SATURS

Cietas kapsulas

8 cietas kapsulas

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietosanai.
Kapsulas neatvert, nesalauzt un nekoslat.
Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI TIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Niderlande

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/25/1968/002

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Romvimza 20 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

MACINS

1. ZALU NOSAUKUMS

ROMVIMZA 20 mg cietas kapsulas
vimseltinibum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra cieta kapsula satur 20 mg vimseltiniba (dihidrata veida).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi un azokrasvielas saulrieta dzelteno FCF (E 110) un tartrazinu (E 102).
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4, ZALU FORMA UN SATURS

Cietas kapsulas

8 cietas kapsulas

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietosanai.
Kapsulas neatvert, nesalauzt un nekoslat.
Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.

PACELT SEIT

Zales lietot KATRU NEDELU VIENAS UN TAJAS PASAS DIENAS.
Nelietot katru dienu.

1. NOSPIEST UN TURET NOSPIESTU SEIT
2. VILKT ARA SEIT

Atveér$anas noradijumi
1. darbiba: Viegli nospiediet pogu un turiet to nospiestu
2. darbiba: Turot pogu nospiestu, izvelciet zalu kartiti

NORADIJUMI:

1. deva ir ned¢las diena, kura Jiis sakat lietot zales. Uzrakstiet ned€las dienu, kura sakat lietot zales, uz
zemak attelotas Iinijas.

Nedglas diena, kura sakat lietot zales.

Atkariba no 1. devas lietoSanas dienas skatiet zemak att€loto shému, lai noteiktu dienu, kura lietosiet
2. devu. (Apvelciet vienu lodzinu.)
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APVELCIET VIENU LODZINU

1. DEVA: P.-0O.-T.-C.-Pk.-S. - Sv.
2.DEVA:Pk.-S.—Sv.-P.-0O.-T.-C.

Apvilktais lodzins norada nedelas dienas, kuras vienmer lietosiet zales.

1.NEDELA - 1. DEVA - 2. DEVA
2.NEDELA - 1. DEVA - 2. DEVA
3.NEDELA - 1. DEVA - 2. DEVA
4. NEDELA - 1. DEVA - 2. DEVA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Niderlande

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/25/1968/002

13.  SERIJAS NUMURS

Lot
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IZSNIEGSANAS KARTIBA

NORADIJUMI PAR LIETOSANU

INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

MACINA IEVIETOJAMAIS BLISTERIS

1. ZALU NOSAUKUMS

ROMVIMZA 20 mg cietas kapsulas
vimseltinibum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Deciphera

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

ROMVIMZA 30 mg cietas kapsulas
vimseltinibum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra cieta kapsula satur 30 mg vimseltiniba (dihidrata veida).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Stkaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4, ZALU FORMA UN SATURS

Cietas kapsulas

8 cietas kapsulas

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Iekskigai lietosanai.
Kapsulas neatvert, nesalauzt un nekoslat.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Niderlande

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/25/1968/003

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Romvimza 30 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

MACINS

1. ZALU NOSAUKUMS

ROMVIMZA 30 mg cietas kapsulas
vimseltinibum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra cieta kapsula satur 30 mg vimseltiniba (dihidrata veida).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Stkaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4, ZALU FORMA UN SATURS

Cietas kapsulas

8 cietas kapsulas

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Iekskigai lietosanai.
Kapsulas neatvert, nesalauzt un nekoslat.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

PACELT SEIT

Zales lietot KATRU NEDELU VIENAS UN TAJAS PASAS DIENAS.
Nelietot katru dienu.

1. NOSPIEST UN TURET NOSPIESTU SEIT
2. VILKT ARA SEIT

Atveérsanas noradijumi
1. darbiba: Viegli nospiediet pogu un turiet to nospiestu
2. darbiba: Turot pogu nospiestu, izvelciet zalu kartiti

NORADIJUMI:

1. deva ir nedglas diena, kura Jiis sakat lietot zales. Uzrakstiet ned€las dienu, kura sakat lietot zales, uz
zemak attelotas Iinijas.

Nedglas diena, kura sakat lietot zales.

Atkariba no 1. devas lietoSanas dienas skatiet zemak att€loto shému, lai noteiktu dienu, kura lietosiet
2. devu. (Apvelciet vienu lodzinu.)
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APVELCIET VIENU LODZINU

1. DEVA: P.-0O.-T.-C.-Pk.-S.-Sv.
2.DEVA:Pk.-S.—-Sv.-P.-0.-T.-C.

Apvilktais lodzin§ norada ned€las dienas, kuras vienmer lietosiet zales.

1. NEDELA - 1. DEVA - 2. DEVA
2.NEDELA - 1. DEVA - 2. DEVA
3.NEDELA - 1. DEVA - 2. DEVA
4. NEDELA - 1. DEVA - 2. DEVA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Niderlande

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/25/1968/003

13.  SERIJAS NUMURS

Lot
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IZSNIEGSANAS KARTIBA

NORADIJUMI PAR LIETOSANU

INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

MACINA IEVIETOJAMAIS BLISTERIS

1. ZALU NOSAUKUMS

ROMVIMZA 30 mg cietas kapsulas
vimseltinibum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Deciphera

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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Pacienta kartite
ROMVIMZA
(vimseltinibum)

Saja kartité ir noradita svariga informacija par dro$umu, kas Jums jazina pirms ROMVIMZA
lietoSanas, ka art arstésanas laika ar ROMVIMZA. Ja Jis nesaprotat So informaciju, lidziet arstam to
paskaidrot.

Griitnieciba

. Nelietojiet ROMVIMZA, ja Jis esat grutniece. ROMVIMZA var kaitét Jisu nedzimusajam

b&rnam.

. Ja Jus esat sieviete, kurai var iestaties griitnieciba, Jums ROMVIMZA lietoSanas laika un
30 dienas p&c pedejas devas lietoSanas jaizmanto efektiva kontracepcijas metode.

o Pirms ROMVIMZA lietoSanas uzsakSanas konsultgjieties ar arstu, ja Jiis esat griitniece vai
planojat griitniecibu.

. Ja Jums var iestaties griitnieciba, Jums pirms ROMVIMZA lietoS§anas uzsakSanas un arstéSanas
laika bis javeic griitniecibas tests.

o Nekavgjoties sazinieties ar arstu, ja Jums aizkavgjas ménesreizes, iestajas griitnieciba vai Jums
Skiet, ka Jums var€tu biit griitnieciba.

o Ja Jums iestdjas gritnieciba vai planojat griitniecibu, ROMVIMZA lietoSana ir japartrauc.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

ROMVIMZA 14 mg cietas kapsulas
ROMVIMZA 20 mg cietas kapsulas
ROMYVIMZA 30 mg cietas kapsulas

vimseltinibum

vSTm zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jis varat palidzet, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadzgs parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kasir ROMVIMZA un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms ROMVIMZA lietoSanas
3. Kalietot ROMVIMZA

4. lespgjamas blakusparadibas

5. Kauzglabat ROMVIMZA

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir ROMVIMZA un kadam noliikam to lieto

ROMVIMZA satur aktivo vielu vimseltinibu — kinazes inhibitoru.

To lieto pieaugusajiem tenosinoviala milz§tinu audzgja (tenosynovial giant cell tumour, TGTC)
arstéSanai, ja tas trauc¢ fiziskas funkcijas un kirurgiska arsté$ana var izraisit nopietnas komplikacijas
vai invaliditati.

TGCT ir reti sastopams audzgjs, kas skar locitavas. Lai gan Sie audzgji parasti nav laundabigi, tiem
raksturiga lokala agresiva augSana un reizém tie var ieaugt locitavas un apkartgjos audos un izraisit to
bojajumus. Loti retos gadijumos TGCT var parversties laundabigos (malignos) audzgjos.
ROMVIMZA aktiva viela ir vimseltinibs, kas darbojas, blok€jot noteiktu olbaltumvielu darbibu, kas
iesaistitas TGCT augSana.

2. Kas Jums jazina pirms ROMVIMZA lietoSanas

Nelietojiet ROMVIMZA $ados gadijumos:

. ja Jums ir alergija pret vimseltinibu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu;

. ja Jus esat gritniece (sikaku informaciju skatit punkta “Griitnieciba un kontracepcija”).
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ilgtermina droSums

ROMVIMZA ir jaunas zales, un ilgtermina ietekme joprojam tiek pétita. Tas var ietekmét aknas, adu,
smadzenes un citas kermena dalas.
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Dazas no zinotajam blakusparadibam ietver izmainas asins analiz€s, adas reakcijas un paaugstinatu
asinsspiedienu. Pastav arT atminas trauc€jumu risks, tacu par $o risku ilgtermina ir neskaidribas.

Pirms ROMVIMZA lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja:

o Jums ir augsts asinsspiediens. Arstésana ar ROMVIMZA var paaugstinat asinsspiedienu;

. Jis esat griitniece vai planojat griitniecibu. Zales var kaitét Jisu nedzimusajam b&rnam.
Sievieteém, kuram var iestaties griitnieciba, arst€Sanas laika ar ROMVIMZA un 30 dienas p&c
pedgjas devas lietosanas jaizmanto efektiva dzimstibas kontroles (kontracepcijas) metode.
Sikaku informaciju skatit punkta “Griitnieciba un kontracepcija”;

o Jums ir nieru vai aknu darbibas traucgjumi. Arsts izlems, vai $s zales ir Jums piemérotas.
Klniskajos petijumos arstéSana ar ROMVIMZA biezi izraisija augstaku kreatinina [imeni, kas
var liecinat par nieru darbibas traucéjumiem. Tomér nav pietickami daudz informacijas, lai
pilniba izprastu, ka tas var ietekmét Jiisu veselibu;

o Jums ir loti izteikta adas nieze. Arsts var uz laiku partraukt arstésanu vai nozimét Jums mazaku
ROMVIMZA devu;
o Jums ir paaugstinats enzimu Iimenis asinis vai paaugstinats bilirubina limenis, vai aknu vai

7ultscelu slimiba. Arsts izlems, vai §Ts zales ir Jums piemérotas.

Regularas asins analizes

Pirms arstésanas ar ROMVIMZA uzsakSanas, arsts parbaudis Jisu aknu veselibu, nozimgjot asins
analizes. Sis analizes tiks veiktas vienu reizi ménes pirmajos divos ménesos, péc tam vienu reizi ik
pec tris menesiem pirma arstéSanas gada laika. PEc tam analizes tiks veiktas p&c nepieciesamibas
atkariba no Jiisu veselibas stavokla. Asins analizes lauj parliecinaties par aknu veselibu arstesanas
laika. ST kontrole palidz agrini atklat aknu darbibas traucgjumus. Neskaidribu gadijuma konsultgjieties
ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Bérni un pusaudzi
Sts zales nedrikst lietot bérni un pusaudzi, kas jaunaki par 18 gadiem, jo nav informacijas par to
lietoSanu $aja vecuma grupa.

Citas zales un ROMVIMZA

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, ped&ja laika esat lietojis vai varétu
lietot. Tas attiecas arT uz zaleém, kuras var iegadaties bez receptes, vitaminiem un augu valsts uztura
bagatinatajiem. Tas nepiecieSams tapec, ka tas var ietekm& ROMVIMZA iedarbibu vai izraistt
blakusparadibas.

Pastastiet arstam, ja lietojat kadas no turpmak mingtajam zaleém. So zalu lietoSana vienlaicigi ar
ROMVIMZA var paaugstinat So zalu koncentraciju Jisu organisma un paaugstinat ar STm zalém
saistito blakusparadibu risku:

. rosuvastatins (lieto holesterina Iimena pazeminasanai);

o metformins (lieto 2. tipa cukura diab&ta arst€Sanai, pazemina cukura ITmeni asinis);

. dabigatrans (asins $kidrinatajs, ko lieto asins trombu arsté$anai un profilaksei, ka arT insulta
profilaksei cilveékiem ar priekSkambaru mirdzeSanu — bieZi sastopamu sirds ritma traucgjumu);

J digoksins (lieto sirds ritma trauc€jumu un sirds mazspgjas arstésanai).

Vislabak ir nelietot §1s zales kopa ar ROMVIMZA. Tomgr, ja arsts uzskata, ka Jums ir nepiecieSams
lietot $1s zales, konsult&jieties ar arstu par vislabako lietosanas veidu.

Griitniectba un kontracepcija
ROMVIMZA var kaitet Jusu nedzimuSajam b&rnam. Ja Jiis esat gritniece, ja domajat, ka Jums vargtu
bt griitnieciba, vai planojat griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Nelietojiet ROMVIMZA, ja Jus esat griitniece. Ja esat sieviete, kurai var iestaties grutnieciba,
arstésanas laika ar ROMVIMZA un 30 dienas p&c pédgjas devas lietoSanas Jums ir jaizmanto efektiva
kontracepcijas metode. Ja lietojat hormonalo kontracepciju, pievienojiet barjeras kontracepcijas
metodi (piem&ram, prezervativus).
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Ja esat sieviete, kurai var iestaties griitnieciba, pirms arsteSanas ar ROMVIMZA uzsakSanas Jums liigs
veikt griitniecibas testu.

Fertilitate
Petijumos ar dzivniekiem §1s zales samazinaja spermas kvalitati. Nav zinams, vai $§ada iedarbiba ir ari
cilvékiem. Konsultgjieties ar arstu, ja Jums ir bazas par fertilitati.

BaroSana ar kriuti
Nebarojiet bernu ar kriti ROMVIMZA lietoSanas laika. Nav zinams, vai §is zales izdalas cilvéka
piena, tapéc var biit risks ar kraiti barotam bérnam.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

ROMVIMZA maz ietekmé sp€ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus. Ja Jums ir izteikts
nogurums un energijas trilkums vai neskaidra redze, nevadiet transportlidzeklus un neapkalpojiet
mehanismus, kamér nejitaties labak.

ROMVIMZA 14 mg, 20 mg un 30 mg cietas kapsulas satur laktozes monohidratu
Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat $1s zales, konsultgjieties ar arstu.

ROMVIMZA 14 mg cietas kapsulas satur azokrasvielu saulrieta dzelteno FCF (E 110)
Ta var izraisit alergiskas reakcijas.

ROMVIMZA 20 mg cietas kapsulas satur azokrasvielu saulrieta dzelteno FCF (E 110) un
tartrazinu (E 102)
Tas var izraistt alergiskas reakcijas.

3. Ka lietot ROMVIMZA

Arsté8anu Jums uzsaks arsts, kuram ir pieredze ROMVIMZA lietoSana tam paredz&to slimibu
arst€Sanai. Vienmgr lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam.

Ieteicama deva ir viena 30 mg kapsula, ko lieto divas reizes nedéla ar vismaz 72 stundu intervalu.

Kapsulas var lietot neatkarigi no &dienreizes.

Norijiet kapsulas veselas, uzdzerot glazi tidens; neatveriet, nesalauziet un nekoslajiet kapsulas.
Nelietojiet kapsulas, ja tas ir salauztas, ieplaisajusas vai citada veida bojatas. Ja tiek lietotas salauztas
kapsulas, iedarbiba nav zinama.

Mazakas devas lietoSana

. Ja pec 30 mg devas lietoSanas Jums rodas nepanesamas blakusparadibas, arsts uz laiku partrauks
zalu lietoSanu. Tiklidz arsts uzskatis, ka Jusu veselibas stavoklis ir uzlabojies, Jums nozimes
mazaku devu (20 mg).

. Ja Jums ir noziméta 20 mg deva, Jums jalieto viena 20 mg kapsula divas reizes nedéla, vismaz
ar vismaz 72 stundu intervalu, neatkarigi no dienreizém.

o Ja nepanesat 20 mg devu, Jums nozimés 14 mg devu. Jums jalieto viena 14 mg kapsula divas
reizes nedgla, ar vismaz 72 stundu intervalu, neatkarigi no &dienreizém.

. Ja nepanesat zemako devu 14 mg vai arsts uzskata, ka ta nav pietieckama Jisu stavoklim,

arstesSana ar ROMVIMZA tiks pilnigi partraukta.

Ja esat lietojis ROMVIMZA vairak neka noteikts
Ja Juis vai kads cits nejausi lieto parak daudz kapsulu, nekavejoties meklgjiet medicinisko palidzibu un
neaizmirstiet panemt l1dzi zalu iepakojumu un $o lietoSanas instrukciju.

Ja esat aizmirsis lietot ROMVIMZA
Riciba aizmirstas zalu lietoSanas gadijuma ir atkariga no ta, kad Jiis atceraties par izlaisto devu. Ja ir
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pagajusas:

- mazak neka 48 stundas kops laika, kad Jums bija jalieto zales — lietojiet izlaisto devu, tiklidz par
to atceraties, p&c tam lietojiet nakamo devu parastaja laika;

- vairak neka 48 stundas kops laika, kad Jums bija jalieto zales — izlaidiet So devu, p&c tam
lietojiet nakamo devu parastaja laika.

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot ROMVIMZA
Nepartrauciet zalu lietoSanu, vispirms nekonsultgjoties ar arstu. ROMVIMZA lietoSana ir jaturpina art
tad, ja simptomi uzlabojas, kamer arsts izlemj partraukt arst€Sanu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.
Lietojot §1s zales, var rasties Sadas blakusparadibas.

Loti biezi (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem):

o nerva bojajums (neiropatija), tai skaita nerva bojajums rokas un kajas, kas izraisa sapes vai

nejutigumu, dedzina$anu un durstiSanu, pavajinata pieskariena, sapju un temperatiiras sajtta;

pietukums ap aci(-im) (periorbitala tiiska), tai skaita acs plakstinu(-iem);

acs(-u) asarosana (pastiprinata asaru izdaliSanas);

augsts asinsspiediens (hipertensija);

izsitumu, tai skaita reljefi un/vai viena IimenT ar adu esosi sarkani izsitumi, niezo$i izsitumi,

nelieli, reljefi aknei I1dzigi izsitumi, adas apsartums;

sausa ada;

niezoSa ada;

nogurums;

sejas pietiikums (tiska);

roku, kaju vai potisu pietiikums (perifériska tiiska);

visparégjs pietiikums;

asins analizu rezultatu novirzes no normas, kas liecina par augstu kreatinfosfokinazes ltmeni

asinis;

asins analizu rezultatu novirzes no normas, kas liecina par augstu aknu enzimu [imeni asinis;

o asins analizu rezultatu novirzes no normas, kas liecina par augstu kreatinina limeni asinis;

. asins analizu rezultatu novirzes no normas, kas liecina par augstu taukainas vielas — holesterina
[imeni asinis;

. asins analizgs ir mazs balto asins $tinu (neitrofilo leikocttu) skaits.

Biezi (var skart [idz 1 no 10 cilvekiem):
. sausa acs;
o neskaidra redze.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat ROMVIMZA

Uzglabat §is zales berniem neredzama un nepieejama vieta.
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Nelietot 1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma p&c EXP. Deriguma
termin$ attiecas uz noradita ménesa pedejo dienu.

Sim zalém nav nepiecieSama Ipasa uzglabasanas temperattira. Uzglabat originala iepakojuma, lai
pasargatu no mitruma.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkart€jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko ROMVIMZA satur

ROMVIMZA 14 mg cietas kapsulas

- Aktiva viela ir vimseltinibs. Katra cieta kapsula satur 14 mg vimseltiniba (dihidrata veida).

- Citas sastavdalas ir:
Kapsulas saturs: laktozes monohidrats, krospovidons (E 1202) un magnija stearats (E 470b).
Informaciju par sastavdalam ar zinamu iedarbibu skatit 2. punkta “ROMVIMZA cietas kapsulas
satur laktozes monohidratu”.
Kapsulas apvalks: zelatins, titana dioksids (E 171) un saulrieta dzeltenais FCF (E 110).
Informaciju par sastavdalam ar zinamu iedarbibu skatit 2. punkta “ROMVIMZA 14 mg cietas
kapsulas satur azokrasvielu saulrieta dzelteno FCF (E 110)”. Apdrukas tinte: Sellaka (E 904),
propilénglikols (E 1520), kalija hidroksids (E 525), melnais dzelzs oksids (E 172).

ROMVIMZA 20 mg cietas kapsulas

- Aktiva viela ir vimseltinibs. Katra cieta kapsula satur 20 mg vimseltiniba (dihidrata veida).

- Citas sastavdalas ir:
Kapsulas saturs: laktozes monohidrats, krospovidons (E 1202) un magnija stearats (E 470b).
Informaciju par sastavdalam ar zinamu iedarbibu skatit 2. punkta “ROMVIMZA cietas kapsulas
satur laktozes monohidratu”.
Kapsulas apvalks: zelatins, titana dioksids (E 171), saulrieta dzeltenais FCF (E 110) un
tartrazins (E 102). Informaciju par sastavdalam ar zinamu iedarbibu skatit 2. punkta
“ROMVIMZA 20 mg cietas kapsulas satur azokrasvielu saulrieta dzelteno FCF (E 110) un
tartrazinu (E 102)”. Apdrukas tinte: Sellaka (E 904), propilénglikols (E 1520), kalija hidroksids
(E 525), melnais dzelzs oksids (E 172).

ROMVIMZA 30 mg cietas kapsulas

- Aktiva viela ir vimseltinibs. Katra cieta kapsula satur 30 mg vimseltiniba (dihidrata veida).

- Citas sastavdalas ir:
Kapsulas saturs: laktozes monohidrats, krospovidons (E 1202) un magnija stearats (E 470b).
Informaciju par sastavdalam ar zinamu iedarbibu skatit 2. punkta “ROMVIMZA cietas kapsulas
satur laktozes monohidratu”.
Kapsulas apvalks: Zelatins, titana dioksids (E 171), briljantzilais FCF (E 133) un eritrozins
(E 127). Apdrukas tinte: Sellaka (E 904), propilénglikols (E 1520), kalija hidroksids (E 525),
melnais dzelzs oksids (E 172).

ROMVIMZA areéjais izskats un iepakojums

ROMVIMZA 14 mg cietas kapsulas

Cietajai kapsulai ir oranzs, necaurspidigs vacins un balts, necaurspidigs korpuss. Ta ir aptuveni 14 mm
gara un uz tas ar melnu tinti uzdrukats “DCV14”. Plastmasas un aluminija blisteris satur 8 kapsulas
noslégta kartona macina, kas ievietots kastite, paredz&tas Cetru nedelu ilgai arstésanai.
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ROMVIMZA 20 mg cietas kapsulas

Cietajai kapsulai ir dzeltens, necaurspidigs vacin$ un balts, necaurspidigs korpuss. Ta ir aptuveni
18 mm gara un uz tas ar melnu tinti uzdrukats “DCV20”. Plastmasas un aluminija blisteris satur
8 kapsulas noslegta kartona macina, kas ievietots kastite, paredzetas cetru nedelu ilgai arst€sanai.

ROMVIMZA 30 mg cietas kapsulas

Cietajai kapsulai ir gaisi zils, necaurspidigs vacin$ un balts, necaurspidigs korpuss. Ta ir aptuveni
19 mm gara un uz tas ar melnu tinti uzdrukats “DCV30”. Plastmasas un aluminija blisteris satur
8 kapsulas noslégta kartona macina, kas ievietots kastite, paredzetas cetru nedélu ilgai arst€Sanai.

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs
Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Niderlande

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieku.
S lietoSanas instrukcija pédéjo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir piecejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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