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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. [1-professjonisti tal-kura tas-sahha
huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rappurtati reazzjonijiet avversi.

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

ROMVIMZA 14 mg kapsuli ibsin

ROMVIMZA 20 mg kapsuli ibsin

ROMVIMZA 30 mg kapsuli ibsin

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

ROMVIMZA 14 mg kapsuli ibsin
Kull kapsula iebsa fiha 14 mg ta’ vimseltinib (bhala dihydrate).

Eccipjenti b effett maghruf
Kull kapsula iebsa fiha 121.32 mg ta’ lactose monohydrate u 0.0855 mg tas-sustanza koloranti azo
sunset yellow FCF (E 110).

ROMVIMZA 20 mg kapsuli ibsin
Kull kapsula iebsa fiha 20 mg ta’ vimseltinib (bhala dihydrate).

Eccipjenti b effett maghruf
Kull kapsula iebsa fiha 173.32 mg ta’ lactose monohydrate u 0.0075 mg tas-sustanza koloranti azo
sunset yellow FCF (E 110) u 0.0023 mg tartrazine (E 102).

ROMVIMZA 30 mg kapsuli ibsin
Kull kapsula iebsa fiha 30 mg ta’ vimseltinib (bhala dihydrate).

Eccipjent b effett maghruf
Kull kapsula iebsa fiha 259.98 mg ta’ lactose monohydrate.

Ghal-lista shiha ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Kapsula iebsa.
ROMVIMZA 14 mg kapsuli ibsin

Il-kapsula hija kapsula iebsa b’kappa opaka orangjo/bil-parti prin¢ipali opaka bajda ta’ dags 4 (tul ta’
bejn wiehed u iehor ta’14 mm), b’“DCV14” stampati b’linka sewda.

ROMVIMZA 20 mg kapsuli ibsin
I1-kapsula hija kapsula iebsa b’kappa opaka safra/bil-parti prin¢ipali opaka bajda ta’ dags 2(tul ta’ bejn
wiehed u ichor ta’18 mm), b’“DCV20” stampati b’linka sewda.

ROMVIMZA 30 mg kapsuli ibsin
I1-kapsula hija kapsula iebsa b’kappa opaka ta’ kulur blu ¢ar/bil-parti prin¢ipali opaka bajda ta’ dags 1
(tul ta’ bejn wiehed u ichor ta’19 mm), b’“DCV30” stampati b’linka sewda.




4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

ROMVIMZA huwa indikat ghat-trattament ta’ pazjenti adulti b’tumur ta¢-¢elloli gganti tenosinovjali
(TGCT, tenosynovial giant cell tumour) sintomatiku assoc¢jat ma’ deterjorament fil-funzjoni fizika
klinikament rilevanti, u li opzjonijiet kirurgic¢i ghalihom gew ezawsti jew jikkawzaw morbidita jew
dizabbilta mhux accettabbli.

4.2  Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

It-terapija ghandha tinbeda minn professjonist tal-kura tas-sahha b’esperjenza fid-dijanjosi u t-
trattament ta’ kondizzjonijiet i ROMVIMZA huwa indikat ghalihom.

Pozologija

Doza rakkomandata

Id-doza rakkomandata ta” ROMVIMZA hija 30 mg li tittiched darbtejn fil-gimgha b’intervall ta’ mill-
inqas 72 siegha bejniethom sakemm ikun osservat benefi¢¢ju jew sakemm issehh tossi¢ita
inaccettabbli.

Jekk il-pazjent jagbez doza ta” ROMVIMZA b’inqas minn 48 siegha, il-pazjent ghandu jircievi
istruzzjoni biex jichu d-doza magbuza malajr kemm jista’ jkun u jmur lura ghall-iskeda tad-dozagg
tas-soltu. Jekk il-pazjent jagbez doza ta’ ROMVIMZA b’aktar minn 48 siegha, il-pazjent ghandu
jir¢ievi istruzzjoni biex ma jihux id-doza magbuza u jmur lura ghall-iskeda tad-dozagg tas-soltu.

Tnaqqis fid-doza

Jista’ jkun hemm bZonn ta’ interruzzjonijiet jew tnaqqis fid-doza abbazi tas-sigurta u t-tollerabilita
individwali. Jekk il-pazjenti ma jkunux jistghu jittolleraw doza ta’ 30 mg ROMVIMZA, it-trattament
b’ROMVIMZA ghandu jigi mwaqqaf temporanjament. Meta 1-kundizzjoni klinika tal-pazjent titjieb,
ghandha tinghata doza mnaqqsa ta” ROMVIMZA kif deskritt f"Tabella 1.

Tabella 1: Tnaqqis fid-doza rakkomandat

Tnaqqis fid-doza Doza darbtejn fil-gimgha
L-ewwel 20 mg
It-tieni 14 mg

ROMVIMZA ghandu jitwaqqaf f’pazjenti li ma jistghux jittolleraw doza ta’ 14 mg ta’ vimseltinib.

Popolazzjonijiet specjali

Indeboliment tal-kliewi

Mhu rrakkomandat 1-ebda aggustament fid-doza f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi hafif jew moderat
(ara sezzjoni 5.2). M’hemm l-ebda data klinika disponibbli f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi sever.
Ghalhekk, ROMVIMZA m’ghandux jintuza f’dawn il-pazjenti (ara sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-fwied

Mhu rrakkomandat 1-ebda aggustament fid-doza f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied hafif
(Child-Pugh A). It-tnaqqis fid-doza ghal 14 mg darbtejn fil-gimgha ghal pazjenti b’indeboliment tal-
fwied hafif ma ntuzax u l-effikacja ma gietx stabbilita. M hemm l-ebda data klinika disponibbli dwar
pazjenti b’indeboliment tal-fwied moderat u sever. Ghalhekk, ROMVIMZA m’ghandux jintuza
f’dawn il-pazjenti (ara sezzjoni 5.2).

Anzjani (= 65 sena)
Mhu mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza f’pazjenti b’eta ta’ > 65 sena (ara sezzjonijiet 4.8,
5.1u5.2).



1l-piz tal-gisem
It-tnaqqis fid-doza ghal 14 mg darbtejn fil-gimgha ghal pazjenti b’piz tal-gisem ta’ > 115 kg ma
ntuzax u l-effikacja ma gietx stabbilita.

Popolazzjoni pedjatrika
ROMVIMZA m’ghandux jintuza fi tfal mit-twelid sal-eta ta’ qabel il-puberta minhabba thassib dwar

is-sigurta bbazat fuq data dwar is-sigurta preklinika (ara sezzjoni 5.3).

Is-sigurta u l-effikacja ta” ROMVIMZA fi tfal b’eta minn wara l-puberta sa anqas minn 18-il sena ma
gewx determinati (ara sezzjoni 5.1). M’hemm l-ebda data klinika disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

ROMVIMZA jista’ tittiched mill-halq mal-ikel jew fuq stonku vojt.

Min jaghti r-ricetta ghandu jaghti istruzzjoni lill-pazjenti biex jibilghu I-kapsuli ibsin shah, u biex ma
jifthux, ikissru jew jomoghdu 1-kapsuli. II-pazjenti m’ghandhomx jibilghu I-kapsuli ibsin shah jekk
ikunu miksurin, magsumin, jew inkella ma jkunux intatti ghax I-effetti potenzjali ta’ dawn 1-
alterazzjonijiet ma gewx evalwati.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.
Tqala (ara sezzjonijict 4.4 u 4.6).

4.4  Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Sigurta fit-tul

Is-sigurta fit-tul ta” ROMVIMZA ma gietx stabbilita. ROMVIMZA ghandu mekkanizmu ta’ azzjoni
¢did permezz tal-inibizzjoni tar-ricettur tal-fattur 1 li jistimula I-kolonja (CSF1R, colony stimulating
factor 1 receptor). L-implikazzjonijiet fit-tul tad-deplezzjoni tal-makrofagi li tirrizulta, b’mod
partikolari f’organi bhall-fwied, il-gilda, is-sistema nervuza ¢entrali u l-mudullun mhumiex certi fil-
prezent.

Pressjoni gholja arterjali

It-trattament b’ ROMVIMZA fl-istudji klini¢i kien ta’ spiss asso¢jat ma’ zieda fil-pressjoni tad-demm.

Zieda fil-kreatinina

It-trattament b’ ROMVIMZA fl-istudji klini¢i kien ta’ spiss asso¢jat ma’ zieda fil-kreatinina. Ir-raguni
sottostanti mhijiex maghrufa fil-prezent.

Tossi¢ita embrijufetali

Abbazi ta’ data minn studji f’annimali, vimseltinib jista’ jikkawza hsara lill-fetu meta jinghata lil nisa
tqal (ara sezzjonijiet 4.6 u 5.3). In-nisa ghandhom jinghataw parir biex jevitaw it-tqala waqt li ged
jiehdu vimseltinib. In-nisa tqal ghandhom jigu mgharrfa bir-riskju potenzjali ghall-fetu. Nisa li jistghu
johorgu tqal iridu juzaw kontracettiv effettiv waqt it-trattament b’vimseltinib u ghal 30 jum wara d-
doza finali.L-effetti ta’ vimseltinib fuq il-kontracettivi ormonali ma gewx studjati. Ghandu jigi mizjud
metodu ta’ kontra¢ezzjoni barriera jekk jintuzaw il-kontracettivi sistemiéi.



Prurite

Giet irrappurtata prurite fpazjenti li kienu qed jir¢ievu vimseltinib. Fil-popolazzjoni ta’ sigurta
migbura, il-prurite giet irrappurtata £°27% tal-pazjenti (ara sezzjoni 4.8). [l-prurite giet irrappurtata
wkoll wara dozi singoli ta’ vimseltinib f’pazjenti f’sahhithom. Jista’ jkun hemm bzonn ta’
interruzzjonijiet jew tnaqqis fid-doza abbazi tas-sigurta u t-tollerabilita individwali (ara sezzjoni 4.2).

Zidiet fl-enzimi fis-serum

Vimseltinib gie asso¢jat ma’ zidiet fl-enzimi fis-serum, inkluzi aspartate aminotransferase (AST),
alanine aminotransferase (ALT), alkaline phosphatase u phosphokinase tal-kreatina (CPK). Ghalkemm
attwalment dawn iz-zidiet ma rrizultawx f’xi kazijiet ta’ hsara fil-fwied jew rabdomijolizi fi studji
klini¢i, dan mhuwiex eskluz permess li I-esperjenza b’din il-kundizzjoni klinika rari hija limitata
hafna. Ghalhekk, it-trattament b’ ROMVIMZA ghandu jigi evitat f’pazjenti b’zidiet fil-livelli tat-
transaminases fis-serum, zidiet fil-livelli tal-bilirubina totali jew fil-bilirubina diretta li kienu jezistu
minn qabel, jew mard attiv fil-passagg tal-fwied jew biljari.

Il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghall-funzjoni tal-fwied qabel ma jinbeda ROMVIMZA,
darba fix-xahar ghall-ewwel xahrejn u darba kull 3 xhur ghall-ewwel sena ta’ terapija u kif indikat

klinikament minn hemm ’il quddiem.

Ec¢cipjenti b’effett maghruf

Lactose

ROMVIMZA fih il-lactose. Pazjenti li ghandhom problemi ereditarji rari ta’ intolleranza ghall-
galactose, nuqqas totali ta’ lactase jew malassorbiment tal-glucose-galactose m’ghandhomx jiehdu din
il-medicina.

Sunset yellow FCF (E 110)

ROMVIMZA 14 mg u 20 mg kapsuli ibsin fihom sunset yellow FCF (E 110), li jista’ jikkawza

reazzjonijiet allergici.

Tartrazine (E 102)
ROMVIMZA 20 mg kapsuli ibsin fihom tartrazine (E 102), li jista’ jikkawza reazzjonijiet allergici.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Effett ta’ prodotti medic¢inali ohra fug vimseltinib

Inibituri tal-glikoproteina p (P-gp)

L-ghoti fl-istess hin ta’ doza wahda ta’ vimseltinib ma’ 200 mg ta’ itraconazole (inibitur ta’ P-gp)
darba kuljum wera li I-esponiment massimu (Cmax) ta’ vimseltinib kien komparabbli ma’ dak meta
nghata wahdu; l-esponiment totali ta’ vimseltinib (AUCo.c u AUCo.inf) kien bejn wiched u iehor 17% sa
22% oghla fil-prezenza ta’ itraconazole. Mhux mehtieg aggustament fid-doza.

Inibituri tal-pompa tal-protoni

L-ghoti fl-istess hin ta’ vimseltinib ma’ rabeprazole (inibitur tal-pompa tal-protoni) 20 mg darba
kuljum f’kundizzjonijiet ta’ sawm naqqas iS-Cmax 0 I-AUCot u AUCo.inf ta’ vimseltinib b’madwar 21%
sa 26%, 1i mhuwiex klinikament rilevanti. Mhux mehtieg aggustament fid-doza.

L-effetti ta’ vimseltinib fuq prodotti medic¢inali ohra

Substrati tal-proteina ta’ rezistenza ghall-kancer tas-sider (BCRP, breast cancer resistance protein)
Vimseltinib huwa inibitur ta’ BCRP in vitro. L-uzu fl-istess hin ta’ vimseltinib ma’ sottostrati ta’
BCRP (ez. rosuvastatin) jista’ jzid il-kon¢entrazzjonijiet ta’ sottostrati ta” BCRP u jzid r-riskju ta’
reazzjonijiet avversi marbuta ma’ dawn is-sottostrati. Ma sarux studji klini¢i bis-sottostrati ta” BCRP.



L-uzu fl-istess hin ta’ sottostrati ta’ BCRP ghandu jigi evitat. Irreferi ghas-Sommarju tal-Karatteristici
tal-Prodott tas-sottostrat ta’ BCRP ghal modifiki fid-doza jekk I-uzu fl-istess hin ma jkunx jista’ jigi
evitat.

Sottostrati ta’ trasportatur tal-katjoni organici 2 (OCT2, organic cation transporter 2)

Vimseltinib huwa inibitur ta’ OCT2 in vitro. L-uzu fl-istess hin ta’ vimseltinib ma’ sottostrati ta’
OCT?2 (ez. metformin) jista’ jzid il-koncentrazzjonijiet ta’ sottostrati ta’ OCT2 u jzid r-riskju ta’
reazzjonijiet avversi marbuta ma’ dawn is-sottostrati. Ma sarux studji klini¢i bis-sottostrati ta’ OCT2.

L-uzu fl-istess hin ta’ sottostrati ta’ OCT2 ghandu jigi evitat. Irreferi ghas-Sommarju tal-Karatteristici
tal-Prodott tas-sottostrat ta” OCT2 ghal modifiki fid-doza jekk 1-uzu fl-istess hin ma jkunx jistax jigi
evitat.

Sottostrati ta’ P-gp

Vimseltinib huwa inibitur ta’ P-gp in vitro. L-uzu fl-istess hin ta’ vimseltinib ma’ sottostrati ta’ P-gp
(ez. digoxin, dabigatran) jista’ jzid il-kon¢entrazzjonijiet ta’ sottostrati ta’ P-gp u jzid r-riskju ta’
reazzjonijiet avversi marbuta ma’ dawn is-sottostrati. Ma sarux studji klini¢i bis-sottostrati ta’ P-gp.

L-uzu fl-istess hin ta’ sottostrati ta’ P-gp ghandu jigi evitat. Irreferi ghas-Sommarju tal-Karatteristi¢i
tal-Prodott tas-sottostrat ta” P-gp ghal modifiki fid-doza jekk 1-uzu fl-istess hin ma jkunx jistax jigi

evitat.

L-effetti ta’ vimseltinib fuq sustanzi ohra

Kontracettivi ormonali

Mhuwiex maghruf jekk vimseltinib jistax inaqqas I-effettivita ta’ kontracettivi ormonali li jagixxu
b’mod sistemiku, u ghalhekk, nisa li juzaw kontracettivi ormonali li jagixxu b’mod sistemiku
ghandhom izidu metodu barriera.

4.6  Fertilita, tqala u treddigh

Nisa li jistehu johorgu tgal / Kontra¢ezzjoni fin-nisa

Nisa li jistghu johorgu tqal ghandhom juzaw kontracettiv effettiv waqt it-trattament b’vimseltinib u sa
30 jum wara d-doza finali. L-istatus tat-tqala ta’ nisa li jistghu johorgu tqal ghandu jigi vverifikat
gabel ma jinbeda vimseltinib u wagqt it-trattament.

L-effetti ta’ vimseltinib fuq il-kontracettiv ormonali ma gewx studjati. Ghalhekk, ghandu jigi mizjud
metodu barriera jekk jintuzaw il-kontracettivi ormonali.

Tqala

M’hemmx data dwar 1-uzu ta’ vimseltinib f’nisa tqal. Abbazi ta’ sejbiet minn studji f’annimali,
vimseltinib jista’ jikkawza hsara lill-fetu meta jinghata lil nisa tqal (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.3). Stud;ji
f’annimali wrew effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva (anormalitajiet strutturali u
malformazzjonijiet fil-qalb tal-fetu, ara sezzjoni 5.3). Vimseltinib m’ghandux jinghata lil nisa tqal (ara
sezzjoni 4.3).

Treddigh

Mhux maghruf jekk vimseltinib jigix eliminat mill-halib tas-sider tal-bniedem. Ir-riskju ghat-tarbija li
ged tigi mreddgha ma jistax jigi eskluz. In-nisa ma ghandhomx ireddghu wagqt it-trattament
b’vimseltinib.

Fertilita

Abbazi ta’ sejbiet minn studji f’annimali, ROMVIMZA jista’ jindebolixxi I-fertilita fl-irgiel (ara
sezzjoni 5.3).



4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

ROMVIMZA ghandu effett zghir fuq il-hila biex issuq u thaddem magni. Jistghu jsehhu gheja kbira
jew vista mcajpra wara l-ghoti ta” ROMVIMZA (ara sezzjoni 4.8).

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommariju tal-profil tas-sigurta

Is-sigurta ta” ROMVIMZA hija bbazata fuq data migbura minn 184 pazjent b>TGCT li réevew
ROMVIMZA f’doza ta’ 30 mg darbtejn fil-gimgha £°2 studji klinici. L-istudju MOTION, studju ta’
fazi 3, double-blind, multi¢entriku, fejn il-pazjenti ntghazlu b’mod kazwali (2:1), u kkontrollat bil-
placebo, inkluda 122 pazjent adult li r¢cevew vimseltinib (n = 83) jew placebo (n = 39) fil-perjodu
double-blind; 35 pazjent gelbu minn pla¢ebo u réevew vimseltinib fil-perjodu open-label. L-istudju ta’
fazi 1/2 DCC-3014-01-001 inkluda total ta’ 66 pazjent b’TGCT li récevew vimseltinib f"doza ta’ 30 mg
darbtejn fil-gimgha.

It-tul ta’ zmien medjan tat-trattament fil-popolazzjoni ta’ sigurta migbura kien 13-il xahar. L-eta
medjana ta’ pazjenti li récevew vimseltinib kienet ta’ 44 sena (firxa minn 20 sa 78 sena) u I-
popolazzjoni kienet tikkonsisti minn 60% nisa u 72% Bojod.

Ir-reazzjonijiet avversi osservati bl-aktar mod frekwenti kienu zieda fl-aspartate aminotransferase
(AST) (92%), edema periorbitali (63%), zieda fil-kolesterol (53%), raxx (51%), zieda fil-kreatinina
(43%), tnaqqis fin-newtrofili (36%), gheja kbira (30%), edema fil-wic¢ (28%), zieda fl-alanine
aminotransferase (ALT) (27%), prurite (27%), edema periferali (22%) u pressjoni gholja (21%).

Ir-reazzjonijiet avversi ta’ grad 3/4 kienu pressjoni gholja (9%), raxx (3%), prurite (3%), tnaqqis fin-
newtrofili (3%), edema periorbitali (2%), gheja kbira (2%), zieda fil-kolesterol (1%), newropatija
(0.5%), edema fil-wic¢ (0.5%), edema generalizzata (0.5%), u zieda f1-AST (0.5%). Reazzjonijiet
avversi serji kienu edema periferali (0.5%) u zieda fil-creatine phosphokinase (CPK) (0.5%).

Twaqqif permanenti minhabba reazzjoni avversa sehh 7% tal-pazjenti. Ir-reazzjonijiet avversi
osservati bl-iktar mod frekwenti li wasslu ghal twaqqif permanenti kienu raxx (3%), edema periorbitali
(2%), newropatija (1%) u prurite (1%).

Tnaqqis jew interruzzjonijiet minhabba reazzjoni avversa sehhew £°59% tal-pazjenti. Ir-reazzjonijiet
avversi osservati bl-aktar mod frekwenti li wasslu ghal tnaqqis jew interruzzjonijiet fid-doza kienu
raxx (21%), edema periorbitali (18%), zieda fil-creatine phosphokinase (CPK) (17%), prurite (10%),
edema fil-wic¢ (7%), edema generalizzata (7%), gheja kbira (6%) u edema periferali (5%).

Tabella b’lista ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi huma mnizzla hawn taht skont is-sistema tal-klassifika tal-organi u l-kategoriji
ta’ frekwenza, definiti b’dan il-mod: komuni hafna (> 1/10), komuni (= 1/100 sa < 1/10), mhux
komuni (= 1/1 000 sa < 1/100), rari (= 1/10 000 sa < 1/1 000), rari hafna (< 1/10 000), mhux maghruf
(ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli). F’kull kategorija ta’ frekwenza, ir-reazzjonijiet
avversi huma pprezentati skont is-serjeta taghhom, b’dawk l-aktar serji jkunu mnizzla l-ewwel.



Tabella 2: Reazzjonijiet avversi osservati fl-istudji MOTION u DCC-3014-01-001

Sistema tal-kla§s1ﬁka tal- Kategorija tal-frekwenza Reazzjoni avversa
organi
Disturbi fis-sistema nervuza Komuni hafna Newropatija!
Komuni hafna Edema periorbitali?, zieda fil-
Disturbi fl-ghajnejn produzzjoni tad-dmugh
Komuni Ghajn xotta, vista méajpra
Disturbi vaskulari Komuni hafna Pressjoni gholja
Disturhbi fil-gilda u fit-tessuti Komuni hafna Raxx?, prurite, gilda xotta
ta’ taht il-gilda
Disturbi generali u Komuni hafna Edema periferali, gheja kbira,
kondizzjonijiet ta’ mnejn edema fil-wice, edema
jinghata generalizzata
Komuni hafna Zieda fil-creatine phosphokinase
fid-demm?, zieda fl-aspartate
aminotransferase, zieda fil-
Investigazzjonijiet* kolesterol fid-demm, zieda fil-
kreatinina fid-demm, tnaqgqis fl-
ghadd tan-newtrofili, zieda fl-
alanine aminotrasferase, zieda fl-
alkaline phosphatase

! In-newropatija tikkonsisti minn newropatija periferali, parestezija, ipoastezija, newropatija sensorja periferali.

2 L-edema periorbitali tikkonsisti minn edema fl-ghajn, edema tal-kappell tal-ghajn, nefha tal-kappell tal-ghajn,

edema periorbitali, nefha periorbitali.

3 Ir-raxx jikkonsisti minn raxx, raxx eritematiku, raxx makulari, raxx makulopapulari, raxx papulari, raxx
pruritiku, dermatite tixbah lill-akne, eritema.

4 Termini bbazati fuq parametri tal-laboratorju.

3 [l-kategorija tal-frekwenza ghal zieda fil-creatine phosphokinase fid-demm hija bbazata fuq data tal-laboratorju

minn DCC-3014-01-001 biss.

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Creatine phosphokinase (CPK)

B’mod konsistenti mal-mekkanizmu ta’ azzjoni, iz-zieda fis-CPK giet irrappurtata waqt I-istudju
MOTION f’pazjenti ttrattati b’vimseltinib. II-frekwenza ta’ zieda fis-CPK ma tistax tigi ddeterminata
mill-istudju MOTION ghax is-CPK ma gietx evalwata fil-linja bazi. Fl-istudju tal-fazi 1/2 li sar

266 pazjent li kienu ged jir¢ievu vimseltinib 30 mg darbtejn fil-gimgha, iz-zieda fis-CPK kienet
osservata fil-pazjenti kollha.

Popolazzjonijiet spe¢jali ohra

Anzjani
Ma giet osservata l-ebda differenza globali fis-sigurta bejn pazjenti ta’> 65 sena u pazjenti ta’
< 65 sena.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medic¢inali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendici V.



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

4.9 Doza eétessiva

Fil-kaz ta’ doza eccessiva suspettata, it-trattament ikun jikkonsisti mill-osservazzjoni u mizuri generali
ta’ sostenn li jigu implimentati kif mehtieg.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamigéi

Kategorija farmakoterapewtika: Sustanzi antineoplastici, inibituri tal-proteina kinase, Kodi¢i ATC:
LO1EX29

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Vimseltinib huwa inibitur ta’ molekula zghira ta’ tyrosine kinase 1i jimmira lir-ricettur tal-fattur 1 li
jistimula l-kolonja (CSF1R, colony stimulating factor 1 receptor). L-assi tas-senjalazzjoni
CSF1/CSFI1R ghandu rwol kritiku fl-izvilupp ta’ TGCT. L-assaggi in vitro tal-enzimi u dawk ibbazati
fuq i¢-celloli wrew li vimseltinib inibixxa l-awtofosforilazzjoni CSF1R u s-senjalazzjoni indotta mill-
irbit tal-ligands CSF1, kif ukoll il-funzjoni ¢ellolari u I-proliferazzjoni ta¢-celloli li jesprimu CSF1R.
Vimseltinib inibixxa wkoll i¢-¢elloli li jesprimu CSF1R u imblokka s-senjalazzjoni downstream
f"mudelli preklini¢i in vivo.

Vimseltinib jezercita l-effetti tieghu kontra t-tumur permezz tad-deplezzjoni ta’ dawn il-makrofagi li
jiddependu minn CSFIR u ta¢-celloli infjammatorji.

Tnaqqis fin-numru ta’ ¢elloli Kupffer epati¢i minhabba I-inibizzjoni ta’ CSF1R iwassal ghal tnaqqis
fit-tnehhija ta’ enzimi fis-serum, inkluzi AST, ALT, u CPK. Dan jirrizulta f’zieda fil-livelli ta’ dawn 1-

enzimi fis-serum.

Effetti farmakodinamici

Relazzjoni bejn I-esponiment u r-rispons
Gew osservati relazzjonijiet pozittivi bejn 1-esponiment u r-rispons bejn 1-esponiment ghal vimseltinib
u l-gradi kollha ta’ edema, prurite, raxx, u zidiet fl-AST, fl-ALT, fis-CPK u I-kreatinina.

Effikacja klinika

MOTION, studju ta’ fazi 3, double-blind, multi¢entriku, fejn il-pazjenti ntghazlu b’mod kazwali (2:1),
ikkontrollat bil-placebo, evalwa l-effika¢ja u s-sigurta ta’ vimseltinib f’pazjenti b>’TGCT sintomatiku
b’mill-ingas ugigh moderat jew mill-inqas ebusija moderata li r-risezzjoni kirurgika setghet
ikkawzatilhom aggravar fil-limitazzjoni funzjonali jew morbidita severa. Pazjenti eligibbli kellhom
dijanjosi kkonfermata ta” TGCT b’marda li tista’ titkejjel skont il-Kriterji ta’ Evalwazzjoni tar-Rispons
f"Tumuri Solidi (RECIST v1.1) b’mill-ingas lezjoni wahda jkollha daqs minimu ta’ 2 cm. Il-pazjenti
ntghazlu b’mod kazwali ghal placebo jew vimseltinib 30 mg darbtejn fil-gimgha ghal 24 gimgha.
F’Gimgha 25, pazjenti li lestew il-parti tal-prova doubleblind, fejn il-pazjenti ntghazlu b’mod kazwali,
kienu eligibbli biex jimxu ghal studju ta’ estensjoni open-label li ghadu ghaddej li fih il-pazjenti kollha
r¢ivew vimseltinib.

Total ta’ 123 pazjent intghazlu b’mod kazwali: 40 pazjent gew maghzula b’mod kazwali ghal placebo
u 83 gew maghzula b’mod kazwali ghal vimseltinib wagqt il-perjodu double-blind tal-istudju. L-eta
medjana kienet 44 sena (firxa minn 20 sa 78 sena b’7% tal-pazjenti jkollhom > 65 sena); 59% tal-
pazjenti kienu nisa; 65% kienu Bojod.

L-effikacja giet stabbilita abbazi tar-rata ta’ rispons globali (ORR, overall response rate) evalwata mir-
revizjoni radjologika indipendenti (IRR, independent radiological review) blinded skont RECIST v1.1
£ Gimgha 25. Ir-rizultati tal-effikacja addizzjonali mkejla f*Gimgha 25 inkludew ORR skont il-
puntegg tal-volum tat-tumur (TVS [tumour volume score], definit bhala I-volum stmat tal-kavita
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sinovjali minfuha b’mod massimu jew it-tessut li jiksi lit-tendon involut, imkejjel f’Zidiet ta’ 10%), il-
firxa ta’ mozzjoni attiva tal-gog affettwat u r-rizultati rrappurtati mill-pazjent. Il-punti ta’ tmiem tal-
effikacja kollha kisbu sinifikanza statistika fl-istudju MOTION.

Rata ta’ rispons globali (ORR)

It-titjib statistikament sinifikanti fl-ORR intwera fil-pazjenti li ntghazlu b’mod kazwali ghal
vimseltinib meta mqabbel mal-placebo kif imkejjel minn RECIST v1.1 u TVS abbazi tal-evalwazzjoni
mill-IRR. Ir-rizultati ghall-ORR mill-istudju kliniku MOTION huma migbura fil-qosor f’Tabella 3.

Punti ta’ tmiem sekondarji ewlenin ohra

Firxa ta’ mozzjoni attiva

I1-firxa ta’ mozzjoni attiva (ROM, range of motion) giet evalwata bl-uzu ta’ gonjometru sabiex tigi
ddeterminata I-bidla medja mil-linja bazi, b’mod relattiv ghal standard ta’ referenza, Gimgha 25. 11-
kejl ta” ROM attiva wera titjib klinikament sinifikanti u statistikament sinifikanti f’Gimgha 25 u huwa

pprezentat f* Tabella 3.

Rizultati rrappurtati mill-pazjent

I1-kejl tal-effika¢ja addizzjonali evalwat £ Gimgha 25 inkluda il-funzjoni fizika (bl-uzu tas-Sistema
tal-Informazzjoni tal-Kejl tar-Rizultati Rrappurtati mill-Pazjent - Funzjoni Fizika [PROMIS-PF,
Patient-Reported Outcomes Measurement Information System-Physical Function]), I-aghar ebusija
(bl-uzu tal-Iskala tal-Klassifikazzjoni Numerika tal-Aghar Ebusija [NRS, Numeric Rating Scale]), il-
kwalita tal-hajja (bl-uzu tal-Iskala Analoga Vizwali EuroQol [EQ-VAS, EuroQol Visual Analogue
Scale]) u responder tal-aghar ugigh (bl-uzu tal-Inventarju ta’ Wgigh Temporanju [BPI, Brief Pain
Inventory]). Ir-rizultati mill-kejl tar-rizultati rrappurtati mill-pazjent irrizultaw f’titjib klinikament
sinifikanti u statistikament sinifikanti f*Gimgha 25 fil-parametri kollha tal-effika¢ja u huma

pprezentati " Tabella 3.

Tabella 3: Rizultati tal-effika¢ja evalwati Gimgha 25

Parametru tal-effikac¢ja V“lillszelg:gmb Pl\lla=ce4boo
Punt ta’ tmiem primarju
Rata ta’ rispons globali skont RECIST v1.1
It.-.total medju (SD) fil-linja bazi tal-itwal 69.1 (42.6) 64.5 (30.8)
dijametri, mm
ORR (95% CI) 40% 0%
(29%, 51%) (0%, 9%)
Rispons shih 5% 0%
Rispons parzjali 35% 0%
Valur p <0.0001
Tul tar-rispons medjan (firxa), xhur'? NR (2.5+, 30.9+) | N/A
Punti ta’ tmiem sekondarji ewlenin
Ir-rata ta’ rispons globali skont il-puntegg tal-
volum tat-tumur?
I.l-punte‘gg tal-volum tat-tumur medju (SD) fil- 10.4 (14.2) 12.8 (17.7)
linja bazi
ORR (95% CI) 67% 0%
(56%, 77%) (0%, 9%)
Valur p <0.0001
Tul tar-rispons medjan (firxa), xhur'* NR (2.5+, 33.1+) N/A
ROM attiva*
ROM attiva medja (SD) fil-linja bazi, % punti’ 63.0 (29.4) 62.9 (32.2)

Bidla fil-Medji LS mil-linja bazi fir-ROM attiva
(95% CI1y’

18.4 (5.6,31.2)

3.8 (-10.5, 18.0)

Differenza fil-Medji LS (95% CI)

14.6 (4.0, 25.3)
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Parametru tal-effikac¢ja V“’ills:lgsmb P’\lla:czl:)o

valur p 0.0077

PROMIS-PF
PROMIS-PF° medja (SD) fil-linja bazi 39.0 (6.1) 38.5 (6.0)
Bidla fil-Medji LS mil-linja bazi fi PROMIS-PF 4.6 (2.7,6.5) 1.3 (-0.5, 3.0)
(95% CIy’
Differenza fil-Med;ji LS (95% CI) 33(14,5.2)
Valur p 0.0007

NRS tal-aghar ebusija
NRS tal-aghar ebusija medja (SD) fil-linja bazi’ 5.1(2.0) 5.2(1.8)
Bidla fil-Medji LS mil-linja bazi fI-NRS tal- -2.1(-2.5,-1.6) -0.3 (-0.8, 0.3)
aghar ebusija (95% CI)°
Differenza fil-Medji LS (95% CI) -1.8 (-2.5,-1.1)
Valur p < 0.0001

EQ-VAS
EQ-VAS medja (SD) fil-linja bazi’ 61.4 (19.5) 60.2 (20.6)
Bidla fil-Medji LS mil-linja bazi fi EQ-VAS 13.5 6.1
(95% CI)° (8.9,18.2) (0.5,11.8)
Differenza fil-Medji LS (95% CI) 7.4 (1.4,13.4)
Valur p 0.0155

Rispons BPI-30°
Rata ta’ rispons (95% CI) 48.2% 22.5%

(37.1%, 59.4%) (10.8%, 38.5%)

Differenza fir-rata ta’ dawk 1i juru rispons (95%
CIy’

26.2% (9.5%, 42.8%)

Valur p

0.0056

NR = Mhux milhug; N/A = Mhux applikabbli; BPI = Inventarju tal-Ugigh ghal Zmien Qasir (Brief Pain
Inventory); CI = intervall tal-kunfidenza; LS = I-inqas kwadri (least squares); N = dags tal-kampjun;
PROMIS-PF = Sistema tal-Informazzjoni tal-Kejl tar-Rizultati Rrappurtati mill-Pazjent-Funzjoni Fizika
(Patient-Reported Outcomes Measurement Information System-Physical Function); ROM = firxa ta’ mozzjoni

(range of motion); SD = Devjazzjoni standard.

!'t-tul tar-rispons (DOR, duration of response) medjan gie stmat bl-uzu tal-metodu Kaplan-Meier. “+” jindika li
r-rispons tal-pazjent kien ghadu ghaddej fl-ahhar evalwazzjoni fid-data ta’ meta wagqfet tingabar id-data. Ir-
rizultati tad-DOR huma bbazati fuq 18-il xahar addizzjonali ta’ segwitu miz-zmien meta saret I-analizi tal-ORR.

2 Id-data li fiha waqfet tingabar id-data: it-22 ta’ Frar 2025.

3 TVS kien iddefinit bhala I-volum stmat tal-kavita sinovjali minfuha b’mod massimu jew it-tessut li jghatti t-

tendon involut, imkejjel fzidiet ta’ 10%.

4 ROM attiva giet evalwata bl-uzu ta’ gonjometru u kienet normalizzata ghal standard ta’ referenza.

5 Bidla medja mil-linja bazi kienet stmata mill-mudell imhallat ta’ mizuri ripetuti (MMRM, mixed model of
repeated measures) ghal kull punt ta’ tmiem li jikkorispondi. II-medja fil-linja bazi pprezentata tinkludi 1-
partec¢ipanti kollha u mhux biss dawk bid-data fil-linja bazi u £ Gimgha 25.
®Ir-rispons tal-BPI fl-aghar ugigh kien definit bhala mill-ingas titjib ta’ 30% fil-puntegg medju tal-NRS tal-aghar

795% CI ghad-differenza fir-rati ta’ rispons ibbazati fuq il-metodu ta’ Mantel-Haenszel stratifikat.

F’analizi deskrittiva li saret fGimgha 97 fil-fazi open-label tal-istudju, 19 minn 83 pazjent li ntghazlu
b’mod kazwali ghal vimseltinib (23%) kellhom |-aqwa rispons globali ta’ CR skont RECIST v.1.1, kif
evalwat mill-IRR blinded, bi Zmien medjan ghas-CR ta’ 11.5 xhur.

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini rrinunzjat ghall-obbligu li jigu pprezentati r-rizultati tal-istudji
b’ROMVIMZA f’kull sett tal-popolazzjoni pedjatrika fit-trattament ta’ tumur tac-celloli gganti
tenosinovjali (ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar l-uzu pedjatriku).
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5.2  Taghrif farmakokinetiku
Assorbiment

Vimseltinib jilhaq kon¢entrazzjonijiet massimi fil-plazma f’medjan ta’ siegha wara ghoti orali ta’ doza
wahda ta’ 30 mg ta’ vimseltinib f’kundizzjonijiet ta’ sawm. Il-parametri farmakokineti¢i (PK) ta’
vimseltinib, stmati skont il-mudell PK tal-popolazzjoni (popPK) u pprovduti bhala medja geometrika
(koeffi¢jent tal-varjazzjoni [%]; CV%), gew iddeterminati wara doza orali wahda ta’ 30 mg jew fi stat
fiss wara dozi multipli ta’ 30 mg darbtejn fil-gimgha f’pazjenti b>’TGCT. Is-Cax ta’ vimseltinib hija
283 ng/mL (36%) jew 747 ng/mL (39%) wara doza wahda ta’ 30 mg jew fi stat fiss, rispettivament, u
I-AUCo.int hija 46.9 pg*h/mL (45%) wara doza wahda u 1-AUCo-241 hija 13.4 pg*h/mL (45%) fi stat
fiss. Il-kon¢entrazzjonijiet fil-plazma fi stat fiss kienu simili fil-pazjenti u f’voluntiera f”sahhithom u
nkisbu wara madwar 5 gimghat bi proporzjon ta’ akkumulazzjoni ta’ 2.6.

Ma giet osservata l-ebda differenza klinikament sinifikanti fil-farmakokinetika ta’ vimseltinib wara
ghoti ta’ ikla b’hafna xaham, meta mqgabbel mal-kundizzjonijiet ta’ sawm.

Distribuzzjoni

[I-medja geometrika (CV%) tal-volum apparenti tad-distribuzzjoni (V,/F) ta’ vimseltinib hija 90 L
(16%). Vimseltinib jehel mal-proteini fil-plazma tal-bniedem in vitro.

Bijotrasformazzjoni

Vimseltinib m’ghandu I-ebda metabolit magguri li ji¢cirkola. I1-metabolizmu primarju sehh permezz
tal-ossidazzjoni, tal-N-demetilazzjoni, u tal-N-dealkalizazzjoni; il-moghdijiet tal-bijotrasformazzjoni
sekondarji kienu jinkludu N-demetilazzjoni, deidrogenazzjoni u ossidazzjoni.

CYPs mhumiex antic¢ipati li jagdu rwol magguri fil-metabolizmu ta’ vimseltinib.

Eliminazzjoni

It-tnehhija apparenti (CL/F) tal-medja geometrika (CV% geometrika) ta’ vimseltinib hija 0.5 L/h
(23%) b’half-life tal-eliminazzjoni ta’ madwar 6 jiem wara ghoti ta’ doza wahda.

Madwar 43% tad-doza giet irkuprata fl-ippurgar (9.1% mhux mibdula) u 38% fl-awrina (5.1% mhux
mibdula) wara doza radjutikkettata orali wahda.

Proporzjonalita ghad-doza

I1-farmakokinetika ta’ vimseltinib hija proporzjonali ghad-doza.

Popolazzjonijiet spe¢jali

Ma gewx osservati differenzi klinikament rilevanti fil-farmakokinetika ta’ vimseltinib abbazi tal-eta
(20 sa 91 sena), is-sess, ir-razza (Asjati¢i, Suwed jew Afrikani Amerikani, Bojod) u I-piz tal-gisem (43
sa 150 kg).

Indeboliment tal-kliewi

Abbazi ta’ analizi popPK, ma gewx osservati differenzi sinifikanti fil-farmakokinetika ta’ vimseltinib
f’individwi b’indeboliment tal-kliewi hafif (¢GFR > 60 mL/min) meta mqgabbel ma’ individwi
b’funzjoni tal-kliewi normali. Abbazi ta’ data limitata, il-popPK stmat Cmax,ss U Cavess 0ghla b’8% u
27% fil-pazjenti b’indeboliment tal-kliewi moderat, rispettivament, izda din iz-zieda fl-esponiment
mhijiex ikkunsidrata klinikament rilevanti. M hemm l-ebda data klinika disponibbli f’pazjenti
b’indeboliment tal-kliewi sever.
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Indeboliment tal-fwied

F’individwi b’indeboliment tal-fwied hafif (Child-Pugh A), I-AUCixs kienet 24% aktar baxxa u $-Cmax
kienet 41.5% aktar baxxa minn dik f’partecipanti f’sahhithom li gew imqabbla. Dan it-tnaqqis fI-
esponiment mhuwiex ikkunsidrat klinikament rilevanti. L-immudellar PopPK u tal-
Farmakokinetika/Farmakodinamika (PKPD) stima li tnaqqis fid-doza ghal 14 mg darbtejn fil-gimgha
f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied hafif jista’ jirrizulta f’rispons imnaqgas. M hemm l-ebda data
klinika disponibbli. L-effett ta’ indeboliment epatiku moderat sa sever (Child-Pugh B u C) fuq il-
farmakokinetika ta’ vimseltinib mhuwiex maghruf.

1l-piz tal-gisem

L-immudellar PopPK u PKPD stima li tnaqqis fid-doza ghal 14 mg darbtejn fil-gimgha f’pazjenti
b’piz tal-gisem ta’ > 115 kg jista’ jirrizulta f’rispons imnaqqgas. M”hemm l-ebda data klinika
disponibbli.

Sejbiet in vitro marbuta mal-metabolizmu

Data in vitro f’epatociti tal-bniedem uriet li vimseltinib ikkawza tnaqqis li jiddependi fuq il-
kon¢entrazzjoni fl-espressjoni ta’ CYP1A2 mRNA b’> 50%, 1i jissuggerixxi fenomenu ta’ tnaqqis fl-
espressjoni. Ir-rilevanza klinika ta’ din is-sejba bhalissa mhix maghrufa.

5.3 Taghrif ta’ qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta
Karc¢inogenicita

Vimseltinib ma kienx karé¢inogeniku fi studju orali ta’ 6 xhur dwar il-kar¢inogenicita fuq grieden
transgenic¢i f’esponimenti sistemici sa 7.6 darbiet iktar mill-esponiment ghal vimseltinib bid-doza
rakkomandata fil-bniedem abbazi tal-AUC.

Fi studju orali ta’ sentejn dwar il-kar¢inogenicita fuq il-firien, 2 minn 60 ragel b’doza gholja kienu
identifikati bhala li kellhom sarkomi istomorfologikament differenti fis-sinjovu tal-gog femorotibjali
b’esponimenti ta’ madwar < 1 u 1.4 drabi (mhux marbut u totali, rispettivament) id-doza
rakkomandata fil-bniedem abbazi tal-AUC. It-tnejn li huma gew ikklassifikati bhala sarkoma, 1i ma
gietx specifikata b’mod ichor. Ir-rilevanza ta’ din is-sejba ghall-bnedmin mhijiex maghrufa, izda meta
wiehed iqis id-data klinika u mhux klinika kolla disponibbli, ir-riskju karé¢inogeniku wara I-ghoti ta’
vimseltinib huwa kkunsidrat baxx.

Effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva u l-izvilupp

It-tossicita ta’ vimseltinib giet osservata fi studju dwar il-fertilita u l-izvilupp embrijoniku bikri fil-
firien nisa b’madwar 1.6 darbiet I-esponiment ghal vimseltinib mhux marbut bid-doza tal-bniedem
rakkomandata abbazi tal-AUC. It-telf ta’ wara l-impjantazzjoni u z-zieda fil-piz tal-utru kienu
osservati b’madwar 6 darbiet |-esponiment ghal vimseltinib mhux marbut bid-doza tal-bniedem
rakkomandata abbazi tal-AUC. Ma kien hemm 1-ebda effett marbut mat-trattament fuq 1-indi¢i tat-
tghammir, tal-fertilita, jew tat-tqala, u ¢-¢ikli estruzi fi kwalunkwe livell tad-doza ttestjat. Il-firien
irgiel kellhom pizijiet tal-epididimi u tat-testikoli aktar baxxi b’madwar 3.6 drabi |-esponiment ghal
vimseltinib mhux marbut bid-doza tal-bniedem rakkomandata abbazi tal-AUC u ma kien hemm 1-ebda
effett marbut mat-trattament fuq il-parametri tat-tghammir, tal-fertilita, jew tal-isperma fi kwalunkwe
livell tad-doza ttestjat.

L-ghoti ta’ vimseltinib fil-firien irrizulta f’anormalitajiet fetali tas-sistema kardjovaskulari
(malformazzjonijiet) u tas-sistema skeletrika (varjazzjonijiet), kif ukoll indikazzjonijiet addizzjonali
tal-effett tossiku fuq l-izvilupp, f’esponiment matern ta’ madwar 7 darbiet u 0.9 darbiet |-esponiment
ghal vimseltinib mhux marbut bid-doza tal-bniedem rakkomandata abbazi tal-AUC.

Fi studju dwar l-effett tossiku fuq l-izvilupp gabel u wara t-twelid, il-mortalita tal-omm, it-telf totali
tal-boton, it-tnaqqis fil-piz tal-gisem tal-fetu, u sopravivenza medja tal-frieh iktar baxxa gew osservati
b’madwar 1.7 darbiet l-esponiment ghal vimseltininb mhux marbut bid-doza tal-bniedem
rakkomandata abbazi tal-AUC. It-telf totali tal-boton kien ukoll irrappurtat fi gruppi ttrattati b’dozi li
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jikkorrispondu ma’ esponimenti ghal vimseltinib mhux marbut aktar baxxi minn dawk bid-doza
rakkomondata fil-bniedem.

Fi studju dwar I-effett tossiku minn dozi ripetutta’ 26 gimgha, firien irgiel tal-irkupru li nghataw 2.5
jew 5 mg/kg/jum kellhom tnaqqis minn moderat ghal notevoli fl-isperma u atrofija testikolari notevoli
(1 minn 5 u 2 minn 5 annimali, rispettivament) li jikkorrispondu ghal madwar 1.8 u 3.6 darbiet 1-
esponiment ta’ vimseltinib mhux marbut bid-doza rakkomandata fil-bniedem abbazi tal-AUC,
rispettivament. Fi studju dwar l-effett tossiku minn dozi ripetutli dam 39 gimgha, sehhet
mineralizzazzjoni epididimijali minn minima ghal moderata fi klieb irgiel li nghataw > 4 mg/kg/jum li
tikkorrispondi ghal esponimenti aktar baxxi mill-esponiment bid-doza rakkomandata fil-bniedem
abbazi tal-AUC.

Effett tossiku minn dozi ripetut

Fi studji dwar I-effett tossiku minn dozi ripetuti sa 26 gimgha fil-firien, kien hemm sejbiet ta’ ras
u/jew dirghajn/riglejn minfuha, u snien anormali b’dozi ta’ 1 mg/kg/jum (bejn wiched u ichor

0.96 darbiet I-esponiment ghal vimseltinib mhux marbut bid-doza tal-bniedem rakkomandata abbazi
tal-AUC). L-effetti fuq is-snien b’dozi ta’ 5 mg/kg/jum ffirien irgiel gew assocjati ma’ konsum aktar
baxx ta’ ikel u tnaqqis fil-piz tal-gisem. In-nefropatija progressiva kronika sehhet f’annimali li jir¢ievu
> 2.5 mg/kg/jum (bejn wiehed u iehor > 1.8 darbiet I-esponiment ghal vimseltinib mhux marbut bid-
doza tal-bniedem rakkomandata abbazi tal-AUC). Gew osservati degenerazzjoni ta’ vini/arterji tad-
demm f’diversi tessuti u zieda fil-hxuna tal-physis fil-firien 1i kienu ged jir¢ievu 5 mg/kg/jum (bejn
wiehed u iehor 4 darbiet I-esponiment ghal vimseltinib mhux marbut bid-doza tal-bniedem
rakkomandata abbazi tal-AUC).

Irkupru baxx tar-radjuattivita totali fi studji dwar il-bilan¢ tal-massa u eliminazzjoni bil-mod ta’
vimseltinib huma indikattivi ta’ akkumulazzjoni potenzjali tat-tessut. Fi studju dwar id-distribuzzjoni
fil-firien, giet osservata zamma fit-tul ta’ vimseltinib fil-passagg tal-uvea fl-ghajn, fl-ghajn(ejn), fil-
fluwidu vitruz tal-ghajn, u fil-meningi minhabba l-irbit mal-melanina. Ma gie nnotat l-ebda effett tas-
CNS fi klieb sal-oghla doza ttestjata ta’ 8 mg/kg li tikkorrispondi ghall-esponiment taht 1-esponiment
kliniku mistenni bid-doza rakkomandata fil-bniedem. Ghalhekk, ir-rilevanza klinika ta’
akkumulazzjoni potenzjali ta’ vimseltinib fil-meningi tibqa’ mhix maghrufa. In-netha periokulari u 1-
epifora li gew osservati fi klieb b’doza ta’ 8 mg/kg b’esponimenti taht I-esponiment mistenni fil-
bniedem jistghu jkunu relatati ma’ zamma fit-tul ta’ vimseltinib fit-tessuti okulari.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ e¢¢ipjenti
Kontenut tal-kapsula

Lactose monohydrate

Crospovidone (E 1202)
Magnesium stearate (E 470b)

I1-qoxra tal-kapsula

Gelatina

Titanium dioxide (E 171)

Brilliant blue FCF (E 133) — 30 mg kapsula iebsa
Erythrosine (E 127) — 30 mg kapsula icbsa

Sunset yellow FCF (E 110) — 14 mg u 20 mg kapsula iebsa
Tartrazine (E 102) — 20 mg kapsula iebsa

Linka tal-istampar

Shellac (E 904)

Propylene glycol (E 1520)
Potassium hydroxide (E 525)
Iron oxide iswed (E 172)

14



6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
3 snin

6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux bzonn I-ebda kundizzjoni ta’ temperatura specjali ghall-hazna.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mill-umdita.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm @o fih

Folja tal-oPA/Fojl tal-aluminju/rita tal-PVC b’ghatu tal-fojl tal-aluminju li tista’ timbottah b’subghajk
issigillata f"pakkett tal-kartieri tal-kartun li ma jistax jinfetah mit-tfal u li fih 8 kapsuli ibsin.
Kartuna wahda fiha kartiera wahda.

6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu l-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.

Atrium Building 4th Floor

Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

L-Olanda

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/25/1968/001

EU/1/25/1968/002

EU/1/25/1968/003

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni:

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini https://www.ema.europa.eu.

15


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

ANNESS 11

MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

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

Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

L-Olanda

B. KONDIZZJONLJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medic¢inali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristici tal-
Prodott, sezzjoni 4.2).

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

. Rapporti perjodic¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURs)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista
tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7) tad-

Direttiva 2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal
elettroniku Ewropew tal-medicini.

D. KONDIZZJONLJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u I-
interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP magbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2
tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti magbul tal-
RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
e Meta |I-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini titlob din I-informazzjoni;
o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata specjalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).

o Mizuri addizzjonali ghall-minimizzazzjoni tar-riskji

Kard tal-pazjent

L-MAH ghandu jizgura li jkun hemm kard tal-pazjent f’kull pakkett ta” ROMVIMZA sabiex

jigi indirizzat ir-riskju potenzjali importanti tat-tossicita embrijofetali.

o Twissija biex ma tihux ROMVIMZA jekk tkun tqila

Istruzzjoni biex jintuzaw metodi ta’ kontracezzjoni effettivi ghal nisa li jistghu johorgu tqal
Istruzzjoni rigward l-ittestjar ghat-tqala qabel u matul it-trattament

Informazzjoni dwar I-importanza tar-rappurtar tat-tqala lill-fornitur tal-kura tas-sahha
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Gwida ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha

L-MAH ghandu jizgura li, fiz-zmien tat-tnedija, tigi ddistribwita gwida ghall-professjonisti tal-kura
tas-sahha lil dawk 1i jaghtu r-ricetta li huma mistennija li jippreskrivu ROMVIMZA sabiex jigi
indirizzat ir-riskju potenzjali importanti ta’ tossicita embrijofetali.

Dettalji tar-riskju potenzjali ghall-fetu u l-importanza li I-pazjenti jigu infurmati sabiex jevitaw
it-tqala waqt li jkunu ged jiehdu vimseltinib

Istruzzjoni li l-istatus tat-tqala ta’ nisa li jistghu johorgu tqal ghandu jigi vverifikat qabel ma
jinbeda vimseltinib u wagqt it-trattament

Istruzzjoni li nisa li jistghu johorgu tqal ghandhom juzaw kontracettiv effettiv wagqt it-trattament
b’vimseltinib u sa 30 jum wara d-doza finali

Rakkomandazzjoni ghall-pazjenti biex izidu metodu barriera jekk ikunu qed jintuzaw
kontracettivi sistemici ghax l-effetti ta’ vimseltinib fuq il-kontracettivi ormonali ma gewx
studjati

Informazzjoni dwar l-importanza tar-rappurtar tat-tqala bid-dettalji dwar kif tirrapporta
Istruzzjoni biex vimseltinib jigi mwaqqaf immedjatament jekk issehh tqala f’pazjenta mara
matul it-trattament b’vimseltininb jew fi zmien 30 jum wara d-doza finali. [l-pazjent ghandu
jinghata parir adegwat mill-professjonist tal-kura tas-sahha (HCP, healthcare professional) u/jew
jigi riferut ghand spec¢jalista fit-teratogenicita.
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ANNESS 111

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

ROMVIMZA 14 mg kapsuli ibsin
vimseltinib

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

Kull kapsula iebsa fiha 14 mg ta’ vimseltinib (bhala dihydrate).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih il-lactose u s-sustanza koloranti azo sunset yellow FCF (E 110). Ara 1-fuljett ta’ taghrif ghal aktar
informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Kapsuli ibsin

8 kapsuli ibsin

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali.
M’ghandekx tiftah, tkisser jew tomghod il-kapsuli.
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/25/1968/001

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Romvimza 14 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

KARTIERA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

ROMVIMZA 14 mg kapsuli ibsin
vimseltinib

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

Kull kapsula iebsa fiha 14 mg ta’ vimseltinib (bhala dihydrate).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih il-lactose u s-sustanza koloranti azo sunset yellow FCF (E 110). Ara 1-fuljett ta’ taghrif ghal aktar
informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Kapsuli ibsin

8 kapsuli ibsin

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali.
M’ghandekx tiftah, tkisser jew tomghod il-kapsuli.
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

GHOLLI HAWN

Hu din il-medi¢ina fl-ISTESS JIEM KULL GIMGHA.
Tihux kuljum.

1. AGHFAS U ZOMM HAWN
2. IGBED ’IL BARRA MINN HAWN

Istruzzjonijiet tal-Ftuh
Pass 1: Aghfas u Zzomm il-buttuna bil-mod
Pass 2: Waqt li tkun ged izzomm il-buttuna ’1 isfel, igbed il-kard tal-medikazzjoni

ISTRUZZJONIJIET:

Doza 1 hija I-jum tal-gimgha li fih tibda I-medic¢ina tieghek. Ikteb il-jum tal-gimgha li fih tibda I-
medicina tieghek fil-linja hawn isfel.

[1-jum tal-gimgha li fih tibda 1-medi¢ina.

Abbazi ta’ Doza 1, irreferi ghac-¢art t’hawn isfel biex tiddetermina l-jum li fih se tichu Doza 2.
(Aghmel ¢irku ma’ kaxxa wahda).
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AGHMEL CIRKU MA’ KAXXA WAHDA

DOZA 1: T-TL-E-H-G-S-H
DOZA2:G-S-H-T-TL-E-H

Il-kaxxa li ghamilt ¢irku madwarha huma l-jiem tal-gimgha li fihom dejjem se tiehu I-medicina
tieghek.

GIMGHA 1 - DOZA 1 - DOZA 2
GIMGHA 2 - DOZA 1 - DOZA 2
GIMGHA 3 -DOZA 1 - DOZA 2
GIMGHA 4 - DOZA 1 - DOZA 2

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

L-Olanda

12.  NUMRU(l) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/25/1968/001
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13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJA GHALL-KARTIERA

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

ROMVIMZA 14 mg kapsuli ibsin
vimseltinib

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Deciphera

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4, NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

ROMVIMZA 20 mg kapsuli ibsin
vimseltinib

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

Kull kapsula iebsa fiha 20 mg ta’ vimseltinib (bhala dihydrate).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih il-lactose u s-sustanzi koloranti azo sunset yellow FCF (E 110) u tartrazine (E 102).

Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Kapsuli ibsin

8 kapsuli ibsin

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali.
M’ghandekx tiftah, tkisser jew tomghod il-kapsuli.
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/25/1968/002

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Romvimza 20 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

KARTIERA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

ROMVIMZA 20 mg kapsuli ibsin
vimseltinib

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

Kull kapsula iebsa fiha 20 mg ta’ vimseltinib (bhala dihydrate).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih il-lactose u s-sustanzi koloranti azo sunset yellow FCF (E 110) u tartrazine (E 102).
Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Kapsuli ibsin

8 kapsuli ibsin

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali.
M’ghandekx tiftah, tkisser jew tomghod il-kapsuli.
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

GHOLLI HAWN

Hu din il-medi¢ina fl-ISTESS JIEM KULL GIMGHA.
Tihux kuljum.

1. AGHFAS U ZOMM HAWN
2. IGBED "IL BARRA MINN HAWN

Istruzzjonijiet tal-Ftuh
Pass 1: Aghfas u zomm il-buttuna bil-mod
Pass 2: Waqt li tkun ged izzomm il-buttuna ’l isfel, igbed il-kard tal-medikazzjoni

ISTRUZZJONIJIET:

Doza 1 hija I-jum tal-gimgha li fih tibda 1-medi¢ina tieghek. Ikteb il-jum tal-gimgha li fih tibda 1-
medic¢ina tieghek fil-linja hawn isfel.

Il-jum tal-gimgha li fih tibda I-medicina.

Abbazi ta’ Doza 1, irreferi ghac-¢art t’hawn isfel biex tiddetermina l-jum li fih se tichu Doza 2.
(Aghmel ¢irku ma’ kaxxa wahda).
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AGHMEL CIRKU MA’ KAXXA WAHDA

DOZA 1: T-TL-E-H-G-S-H
DOZA2:G-S-H-T-TL-E-H

Il-kaxxa li ghamilt ¢irku madwarha huma l-jiem tal-gimgha li fihom dejjem se tiehu I-medicina
tieghek.

GIMGHA 1 - DOZA 1 - DOZA 2
GIMGHA 2 - DOZA 1 - DOZA 2
GIMGHA 3 -DOZA 1 - DOZA 2
GIMGHA 4 - DOZA 1 - DOZA 2

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

L-Olanda

12.  NUMRU(l) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/25/1968/002
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13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJA GHALL-KARTIERA

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

ROMVIMZA 20 mg kapsuli ibsin
vimseltinib

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Deciphera

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4, NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

ROMVIMZA 30 mg kapsuli ibsin
vimseltinib

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

Kull kapsula iebsa fiha 30 mg ta’ vimseltinib (bhala dihydrate).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih il-lactose. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Kapsuli ibsin

8 kapsuli ibsin

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali.
M’ghandekx tiftah, tkisser jew tomghod il-kapsuli.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/25/1968/003

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Romvimza 30 mg

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

KARTIERA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

ROMVIMZA 30 mg kapsuli ibsin
vimseltinib

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

Kull kapsula iebsa fiha 30 mg ta’ vimseltinib (bhala dihydrate).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih il-lactose. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Kapsuli ibsin

8 kapsuli ibsin

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali.
M’ghandekx tiftah, tkisser jew tomghod il-kapsuli.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

GHOLLI HAWN

Hu din il-medi¢ina fl-ISTESS JIEM KULL GIMGHA.
Tihux kuljum.

1. AGHFAS U ZOMM HAWN
2. IGBED ’IL BARRA MINN HAWN

Istruzzjonijiet tal-Ftuh
Pass 1: Aghfas u zomm il-buttuna bil-mod
Pass 2: Waqt li tkun ged izzomm il-buttuna ’1 isfel, igbed il-kard tal-medikazzjoni

ISTRUZZJONIJIET:

Doza 1 hija I-jum tal-gimgha li fih tibda 1-medi¢ina tieghek. Ikteb il-jum tal-gimgha li fih tibda 1-
medicina tieghek fil-linja hawn isfel.

I1-jum tal-gimgha li fih tibda 1-medi¢ina.

Abbazi ta’ Doza 1, irreferi ghac-c¢art t’hawn isfel biex tiddetermina l-jum li fih se tichu Doza 2.
(Aghmel ¢irku ma’ kaxxa wahda).
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AGHMEL CIRKU MA’ KAXXA WAHDA

DOZA 1: T-TL-E-H-G-S-H
DOZA2: G-S-H-T-TL-E-H

Il-kaxxa 1i ghamilt ¢irku madwarha huma 1-jiem tal-gimgha li fihom dejjem se tichu l-medi¢ina
tieghek.

GIMGHA 1 - DOZA 1 - DOZA 2
GIMGHA 2 - DOZA 1 - DOZA 2
GIMGHA 3 - DOZA 1 - DOZA 2
GIMGHA 4 -DOZA 1 - DOZA 2

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/25/1968/003
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13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJA GHALL-KARTIERA

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

ROMVIMZA 30 mg kapsuli ibsin
vimseltinib

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Deciphera

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4, NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN
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Kard tal-Pazjent
ROMVIMZA
(vimseltinib)

Din il-kard fiha informazzjoni importanti dwar is-sigurta li inti jehtieg li tkun taf dwarha qabel ma
tichu ROMVIMZA u matul it-trattament b’ ROMVIMZA. Jekk ma tifhimx din 1-informazzjoni, jekk
joghgbok stagsi lit-tabib tieghek biex ifissirhielek.

Tqala

Tihux ROMVIMZA jekk inti tqila. ROMVIMZA jista’ jikkawza hsara lit-tarbija tieghek fil-guf.
Jekk inti mara li tista’ tohrog tqila, ghandek tuza kontracettiv effettiv waqt it-trattament
b’ROMVIMZA u sa 30 jum wara d-doza finali.

Qabel ma tibda ROMVIMZA, kellem lit-tabib tieghek jekk inti tqila jew qed tippjana li tohrog
tqila.

Jekk tista’ tohrog tqila, se jkollok bzonn taghmel test tat-tqala qabel ma tibda ROMVIMZA u
matul it-trattament.

Ikkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament jekk tagbez ¢iklu menstruwali, tohrog tqila, jew
tahseb li tista’ tkun tqila.
Jekk tohrog tqila jew tippjana li tohrog tqila, ROMVIMZA jrid jitwaqqaf.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

ROMVIMZA 14 mg kapsuli ibsin
ROMVIMZA 20 mg kapsuli ibsin
ROMYVIMZA 30 mg kapsuli ibsin

vimseltinib

vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek
tirrapporta effetti sekondarji.

Agqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medic¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli 1i mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu ROMVIMZA u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tiechu ROMVIMZA
Kif ghandek tichu ROMVIMZA

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen ROMVIMZA

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

AN

1. X’inhu ROMVIMZA u ghalxiex jintuza

ROMVIMZA fih is-sustanza attiva vimseltinib, inibitur tal-kinase.

Jintuza fl-adulti ghat-trattament ta’ tumuri tac-celloli gganti tenosinovjali (TGCTs) meta jikkawzaw
problemi bil-funzjoni fizika u meta l-kirurgija tista’ tirrizulta f’kumplikazzjonijiet jew dizabbiltajiet
severi.

[t-TGCTs huma tumuri rari li jaffettwaw il-gogi. Minkejja li dawn it-tumuri tipikament ma
jizviluppawx f’kancer, huma lokalment aggressivi u xi kultant jistghu jikbru u jikkawzaw il-hsara lill-
gogi u lit-tessuti madwarhom. F’kazijiet rari hafna, it-TGCTs jistghu jinbidlu £ tumuri bil-kancer
(malinni).

Is-sustanza attiva ROMVIMZA, vimseltinib, tahdem billi timblokka I-attivita ta’ ¢erti proteini li
huma involuti fit-tkabbir tat-tumuri tat-TGCTs.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiechu ROMVIMZA

Tihux ROMVIMZA jekk inti:

o allergiku ghal vimseltinib jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-sezzjoni 6).
J tqila (ara sezzjoni “Tqala u kontracezzjoni” ghal aktar informazzjoni).

41



Twissijiet u prekawzjonijiet

Sigurta fit-tul
ROMVIMZA hija medi¢ina gdida, u l-effetti fit-tul ghadhom qed jigu studjati. Tista’ taffettwa I-fwied,
il-gilda, il-mohh, u partijiet ohra tal-gisem.

Xi effetti sekondarji li gew irrappurtati jinkludu bidliet fit-testijiet tad-demm, reazzjonijiet tal-gilda, u
zieda fil-pressjoni tad-demm. Jista’ wkoll ikun hemm riskju ta’ problemi bil-memorji, izda hemm
nuqgqas ta’ ¢ertezza dwar dan ir-riskju fit-tul.

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek gabel tichu ROMVIMZA jekk:

o ghandek pressjoni tad-demm gholja. It-trattament b’ ROMVIMZA jista’ jzid il-pressjoni tad-
demm.

o inti tqila, jew ged tippjana li tohrog tqila. Il-medicina tista’ tikkawza hsara lit-tarbija tieghek fil-
guf. Nisa li jistghu johorgu tqal iridu juzaw kontracettiv effettiv waqt it-trattament
b’ROMVIMZA u sa 30 jum wara d-doza finali. Ara “Tqala u kontracezzjoni” ghal aktar
informazzjoni.

o il-kliewi jew il-fwied tieghek ma jkunux ged jahdmu kif suppost. It-tabib tieghek ikollu bzonn
jiddeciedi jekk din il-medi¢ina hijiex adatta ghalik. Fl-istudji klini¢i, it-trattament
b’ROMVIMZA ta’ spiss wassal ghal livelli oghla ta’ sustanza msejha kreatinina, li tista’ tkun
sinjal ta’ problemi tal-kliewi. Madankollu, ghad m’hemmx bizzejjed informazzjoni biex nithmu
bis-shih kif dan jista’ jaffettwa sahhtek.

o ghandek hakk sever tal-gilda (prurite). It-tabib tieghek jista’ jwaqqaf it-trattament
temporanjament jew jaghtik doza aktar baxxa ta” ROMVIMZA.

o taf li ghandek livelli gholjin ta’ enzimi fid-demm tieghek, jew livelli ta’ bilirubina gholjin, jew
ghandek mard tal-fwied jew tal-kanal tal-bila. It-tabib tieghek ikollu bzonn jiddeciedi jekk din
il-medicina hijiex adatta ghalik.

Testijiet tad-demm regolari

Qabel ma tibda t-trattament b’ ROMVIMZA, it-tabib tieghek se jiccekkja s-sahha tal-fwied tieghek
permezz ta’ testijiet tad-demm. Dawn it-testijiet se jsiru darba fix-xahar ghall-ewwel xahrejn,
imbaghad darba kull tliet xhur matul 1-ewwel sena ta’ trattament. Wara dan, it-testijiet isiru skont il-
bzonn abbazi tal-kundizzjoni tas-sahha tieghek. It-testijiet tad-demm jizguraw li s-sahha tal-fwied
tieghek tibqa’ stabbli tul it-trattament tieghek. Dan il-monitoragg jghin fl-identifikazzjoni ta’
kwalunkwe sinjal bikri ta’ problemi fil-fwied. Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek
jekk ikollok xi thassib.

Tfal u adolexxenti
Din il-medi¢ina ma tridx tinghata lil tfal jew adoloxxenti taht it-18-il sena peress li m”hemm l-ebda
informazzjoni dwar 1-uzu taghha f’dan il-grupp ta’ etajiet.

Medi¢ini ohra u ROMVIMZA

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tichu, hadt dan I-ahhar jew tista’ tichu xi medi¢ini ohra.
Dan jinkludi medi¢ini miksuba minghajr ricetta ta’ tabib, vitamini u supplimenti li gejjin mill-hxejjex.
Dan minhabba li jaf jaffettwa 1-mod kif ROMVIMZA jahdem jew jikkawza effetti sekondarji.

Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tichu xi wahda minn dawn il-medicini li gejjin. Jekk tichu dawn il-
medicini fl-istess hin ma’ ROMVIMZA jistghu jizdiedu l-kon¢entrazzjonijiet ta’ dawn il-medicini fil-
gisem tieghek, u jizdied ir-riskju ta’ effetti sekondarji marbutin ma’ dawn il-medicini:

o rosuvastatin (uzat biex ibaxxi l-kolesterol)

o metformin (uzat ghat-trattament ta’ dijabete tat-tip 2 billi jikkontrolla 1-livelli taz-zokkor fid-
demm)

o dabigatran (medicina li traqqaq lid-demm li tintuza ghat-trattament u l-prevenzjoni ta’ emboli

tad-demm, u ghall-prevenzjoni ta’ puplesija f’nies b’fibrillazzjoni atrijali, problema komuni bir-
ritmu tal-qalb)
o digoxin (uzat ghat-trattament tal-problemi bir-ritmu tal-qalb u ghall-insuffi¢jenza tal-qalb)

42



Huwa ahjar li ma tihux dawn il-medi¢ini ma’ ROMVIMZA. Madankollu, jekk it-tabib tieghek jaghtik
parir li trid tiehu dawn il-medic¢ini, tkellem mat-tabib tieghek dwar kif 1-ahjar tohodhom.

Tqala u kontracezzjoni
ROMVIMZA jista’ jikkawza hsara lit-tarbija tieghek fil-guf. Jekk inti tqila, tahseb li tista’ tkun tqila
jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-tabib tieghek gabel tiehu din il-medi¢ina.

Tihux ROMVIMZA jekk inti tqila. Jekk inti mara li tista’ tohrog tqila, trid tuza kontracettiv effettiv
wagqt it-trattament b’ ROMVIMZA u sa 30 jum wara d-doza finali. Jekk qed tuza kontrac¢ezzjoni
ormonali, zid kontracettiv barriera (bhal condoms).

Jekk inti mara li tista’ tohrog tqila, se tintalab taghmel test tat-tqala qabel tibda t-trattament
b’ROMVIMZA.

Fertilita
Fi studju f"annimali, din il-medic¢ina ntweriet li thaqqas il-kwalita tal-isperma. Mhux maghruf jekk dan
I-effett isehhx fil-bnedmin. Kellem lit-tabib tieghek jekk ghandek xi thassib dwar il-fertilita.

Treddigh
Treddax meta tkun ged tieghu ROMVIMZA. Mhux maghruf jekk din il-medicina tghaddix fil-halib
tas-sider tal-bniedem, u ghalhekk, jaf ikun hemm riskju ghat-tarbija tieghek li qed tigi mreddgha.

Sewqan u thaddim ta’ magni

ROMVIMZA ghandu effett zghir fuq il-hila tieghek biex issuq jew thaddem magni. Jekk tesperjenza
sens kbir ta’ gheja u nuqqas ta’ energija jew vista méajpra, issugx, tuzax ghodod, jew thaddimx magni
sakemm thossok ahjar.

ROMVIMZA 14 mg, 20 mg u 30 mg kapsuli ibsin fihom lactose monohydrate
Jekk it-tabib qallek li ghandek intolleranza ghal certi tipi ta’ zokkor, ikkuntattja lit-tabib tieghek gabel
tiehu dan il-prodott medicinali.

ROMVIMZA 14 mg kapsuli ibsin fihom is-sustanza koloranti azo sunset yellow FCF (E 110)
Tista’ tikkawza reazzjonijiet allergici.

ROMVIMZA 20 mg kapsuli ibsin fihom is-sustanza koloranti azo sunset yellow FCF (E 110) u
tartrazine (E 102)
Jistghu jikkawzaw reazzjonijiet allergici.

3. Kif ghandek tichu ROMVIMZA

It-trattament tieghek se jinbeda minn tabib li ghandu esperjenza fit-trattament tal-kundizzjonijiet li
ghalihom huwa indikat ROMVIMZA. Dejjem ghandek tiehu din il-medicina skont il-parir ezatt tat-
tabib tieghek. I¢¢ekkja mat-tabib tieghek jekk ikollok xi dubju.

Id-doza rakkomandata hija kapsula wahda ta’ 30 mg, li tittiched darbtejn fil-gimgha, b’mill-inqas
72 siegha bejn doza u ohra.

Il-kapsuli jistghu jittiehdu bi jew minghajr ikel.
Ibla’ 1-kapsuli shah ma’ tazza ilma u tiftahx, tkissirx u tomghodx il-kapsuli. Tiehu l-ebda kapsula li
tkun miksura, maqsuma, jew li jkollha xi hsara. L-effetti li tiehu kapsuli miksurin mhumiex maghrufa.

It-tehid ta’ doza aktar baxxa

o Jekk ikollok effetti sekondarji intollerabli wara doza ta’ 30 mg, it-tabib tieghek se jwaqqafil-
medi¢ina b’mod temporanju. Jekk it-tabib tieghek ikun fidu¢juz li mort ghall-ahjar, se tinghata
doza iktar baxxa (20 mg).
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o Jekk tinghata istruzzjoni biex tiehu 20 mg, ghandek tiehu kapsula ta’ 20 mg darbtejn fil-gimgha,
b’mill-ingas 72 siegha bejniethom, bi jew minghajr ikel.

o Jekk ma tkunx tista’ tittollera d-doza ta’ 20 mg, se tinghata doza ta’ 14 mg. Ghandek tichu
kapsula wahda ta’ 14 mg darbtejn fil-gimgha, b’mill-inqas 72 siegha bejniethom, bi jew
minghajr ikel.

o Jekk ma tkunx tista’ tittollera l-iktar doza baxxa ta’ 14 mg jew jekk it-tabib tieghek ma
jikkunsidrahiex adegwata ghall-kundizzjoni tieghek, it-trattament b’ ROMVIMZA se jitwaqqaf
kompletament.

Jekk tiechu ROMVIMZA aktar milli suppost
Jekk inti, jew xi hadd iehor, bi zball tichdu wisq kapsuli, fittxu attenzjoni medika b’mod urgenti u
tinsewx tiehdu 1-pakkett tal-medic¢ina u dan il-fuljett maghkom.

Jekk tinsa tiechu ROMVIMZA

X’ghandek taghmel jekk tinsa tiehu din il-medi¢ina jiddependi fuq meta tirrealizza li tkun qbizt doza.

Jekk ikunu ghaddew:

- inqas minn 48 siegha mill-hin meta suppost tkun hadt il-medicina: hu d-doza magbuza malajr
kemm jista’ jkun hekk kif tiftakar, imbaghad hu d-doza 1i jmiss tieghek bhas-soltu.

- Aktar minn 48 siegha mill-hin meta suppost tkun hadt il-medicina: agbez id-doza magbuza,
imbaghad hu d-doza li jmiss tieghek fil-hin tas-soltu.

M’ ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tiehu.

Jekk tieqaf tiechu ROMVIMZA

Tiqafx tiehu din il-medi¢ina minghajr ma l-ewwel titkellem mat-tabib tieghek. Huwa importanti li
tkompli tichu ROMVIMZA anke jekk is-sintomi tieghek jitjiebu u sakemm it-tabib tieghek jiddeciedi
li jwaqqaf it-trattament tieghek.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar 1-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib tieghek.

4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

L-effetti sekondarji i gejjin jistghu jsehhu b’din il-medic¢ina:

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10):

o hsara lil nerv (newropatija), li tinkludi hsara lil nerv fid-dirghajn u fir-riglejn, li tikkawza wgigh

jew telf ta’ sensazzjoni, sensazzjoni ta’ hruq u tnemnim; tnaqgqis fis-sensazzjoni ghall-mess, 1-

ugigh u t-temperatura;

nefha madwar l-ghajn(ejn) (edema periorbitali), inkluz il-kappell/kpiepel tal-ghajn;

ghajn/ghajnejn milwiema (zieda fil-produzzjoni tad-dmugh);

pressjoni tad-demm gholja (pressjoni gholja);

raxx, li jinkludi raxx bil-hmura imgabbez u/jew ¢att; raxx bil-hakk; ponot zghar, imgabbzin u

qishom akne; hmura tal-gilda;

gilda xotta;

hakk fil-gilda (prurite);

gheja;

nefha (edema) tal-wicc;

nefha fid-dirghajn, ir-riglejn jew I-ghekiesi (edema periferali);

nefha generali;

rizultati tat-test tad-demm mhux normali li juru livelli gholjin ta’ creatine phosphokinase fid-

demm tieghek;

. rizultati tat-test tad-demm mhux normali 1i juru livelli gholjin ta’ enzimi tal-fwied fid-demm
tieghek;
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o rizultati tat-test tad-demm mhux normali li juru livelli gholjin ta’ kreatinina fid-demm tieghek;

o rizultati tat-test tad-demm mhux normali 1i juru li inti ghandek ammonti gholjin wisq ta’
sustanza xahmija msejha kolesterol fid-demm tieghek;
o testijiet tad-demm li juru li ghandek livelli baxxi ta’ ¢elluli bojod fid-demm (newtrofili).

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10):
. ghajn xotta;
. vista méajpra.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli 1i mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendici V. Billi tirrapporta 1-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medic¢ina.

5. Kif tahzen ROMVIMZA

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna wara EXP. Id-data ta’ meta
tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Din il-medi¢ina m’ghandhiex bzonn 1-ebda kundizzjoni ta’ temperatura specjali ghall-hazna. Ahzen
fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mill-umdita.

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6.

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

ROMVIMZA 14 mg kapsuli ibsin

Is-sustanza attiva hi vimseltinib. Kull kapsula iebsa fiha 14 mg ta’ vimseltinib (bhala dihydrate).
Is-sustanzi mhux attivi l-ohra huma:

Kontenut tal-kapsula: lactose monohydrate, crospovidone (E 1202) u magnesium stearate

(E 470b). Ara sezzjoni 2 “ROMVIMZA kapsuli ibsin fihom lactose monohydrate” ghal sustanzi
mhux attivi b’effetti maghrufa.

Qoxra tal-kapsula: gelatina, titanium dioxide (E 171) u sunset yellow FCF (E 110). Ara

sezzjoni 2 “ROMVIMZA 14 mg kapsuli ibsin fihom is-sustanza koloranti azo sunset yellow
FCF (E 110)” ghal sustanzi mhux attivi b’effetti maghrufa. Linka tal-istampar: shellac (E 904),
propylene glycol (E 1520), potassium hydroxide (E 525), black iron oxide (E 172).

ROMVIMZA 20 mg kapsuli ibsin

Is-sustanza attiva hi vimseltinib. Kull kapsula iebsa fiha 20 mg ta’ vimseltinib (bhala dihydrate).
Is-sustanzi mhux attivi l-ohra huma:

Kontenut tal-kapsula: lactose monohydrate, crospovidone (E 1202) u magnesium stearate

(E 470b). Ara sezzjoni 2 “ROMVIMZA kapsuli ibsin fihom lactose monohydrate” ghal sustanzi
mhux attivi b’effetti maghrufa.

Qoxra tal-kapsula: gelatina, titanium dioxide (E 171), sunset yellow FCF (E 110) u tartrazine

(E 102). Ara sezzjoni 2 “ROMVIMZA 20 mg kapsuli ibsin fihom is-sustanza koloranti azo
sunset yellow FCF (E 110) u tartrazine (E 102)” ghal sustanzi mhux attivi b’effetti maghrufa.
Linka tal-istampar: shellac (E 904), propylene glycol (E 1520), potassium hydroxide (E 525),
black iron oxide (E 172).
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ROMVIMZA 30 mg kapsuli ibsin
- Is-sustanza attiva hi vimseltinib. Kull kapsula iebsa fiha 30 mg ta’ vimseltinib (bhala dihydrate).
- Is-sustanzi mhux attivi l-ohra huma:
Kontenut tal-kapsula: lactose monohydrate, crospovidone (E 1202) u magnesium stearate
(E 470Db). Ara sezzjoni 2 “ROMVIMZA kapsuli ibsin fihom lactose monohydrate” ghal sustanzi
mhux attivi b’effetti maghrufa.
Qoxra tal-kapsula: gelatina, titanium dioxide (E 171), brilliant blue FCF (E 133) u erythrosine
(E 127). Linka tal-istampar: shellac (E 904), propylene glycol (E 1520), potassium hydroxide
(E 525), black iron oxide (E 172).

Kif jidher ROMVIMZA u I-kontenut tal-pakkett

ROMVIMZA 14 mg kapsuli ibsin

I1-kapsula iebsa ghandha kappa opaka orangjo u parti prin¢ipali opaka bajda. Hija twila madwar

14 mm, u ghandha “DCV14” stampati b’linka sewda. Il-folja tal-plastik u tal-aluminju fiha 8 kapsuli
ssigillati f’kartiera tal-kartun gewwa kartuna, biex ikopru erba’ gimghat ta’ trattament.

ROMVIMZA 20 mg kapsuli ibsin

Il-kapsula iebsa ghandha kappa opaka safra u parti prin¢ipali opaka bajda. Hija twila madwar 18 mm,
u ghandha “DCV20” stampati b’linka sewda. Il-folja tal-plastik u tal-aluminju fiha 8 kapsuli ssigillati
f’kartiera tal-kartun gewwa kartuna, biex ikopru erba’ gimghat ta’ trattament.

ROMVIMZA 30 mg kapsuli ibsin

I1-kapsula iebsa ghandha kappa opaka ta’ kulur blu ¢ar u parti prin¢ipali opaka bajda. Hija twila
madwar 19 mm, u ghandha “DCV30” stampati b’linka sewda. Il-folja tal-plastik u tal-aluminju fiha
8 kapsuli ssigillati f"kartiera tal-kartun gewwa kartuna, biex ikopru erba’ gimghat ta’ trattament.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur
Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.

Atrium Building 4th Floor

Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

L-Olanda

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lid-Detentur tal-Awtorizzazzjoni
ghat-Tqeghid fis-Sugq.

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar f
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini: https://www.ema.europa.cu.
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