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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dzialania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
ROMVIMZA 14 mg kapsutki twarde
ROMVIMZA 20 mg kapsutki twarde
ROMVIMZA 30 mg kapsutki twarde

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

ROMVIMZA 14 mg kapsulki twarde
Kazda kapsutka twarda zawiera 14 mg wimseltynibu (w postaci dwuwodnej).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu
Kazda kapsutka twarda zawiera 121,32 mg laktozy jednowodnej i 0,0855 mg barwnika azowego
z6tcieni pomaranczowej FCF(E 110).

ROMVIMZA 20 mg kapsutki twarde
Kazda kapsutka twarda zawiera 20 mg wimseltynibu (w postaci dwuwodne;j).

Substancje pomaocnicze 0 znanym dziataniu
Kazda kapsutka twarda zawiera 173,32 mg laktozy jednowodnej i 0,0075 mg barwnika azowego
z6tcieni pomaranczowej FCF (E 110) i 0,0023 mg tartrazyny (E 102).

ROMVIMZA 30 mg kapsulki twarde
Kazda kapsutka twarda zawiera 30 mg wimseltynibu (w postaci dwuwodnej).

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu
Kazda kapsutka twarda zawiera 259,98 mg laktozy jednowodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka twarda.

ROMVIMZA 14 mg kapsutki twarde

Kapsutka jest twarda kapsutka z pomaranczowym, nieprzezroczystym wieczkiem i biatym,
nieprzezroczystym korpusem, 0 rozmiarze 4 (przyblizona dtugo$¢ 14 mm), z nadrukiem ,,DCV14”
wykonanym czarnym tuszem.

ROMVIMZA 20 mg kapsulki twarde

Kapsutka jest twarda kapsutka z zottym, nieprzezroczystym wieczkiem i biatym, nieprzezroczystym
korpusem, 0 rozmiarze 2 (przyblizona dlugos¢ 18 mm), z nadrukiem ,,DCV20” wykonanym czarnym
tuszem.

ROMVIMZA 30 mg kapsutki twarde

Kapsutka jest twarda kapsutka z jasnoniebieskim, nieprzezroczystym wieczkiem i biatym,
nieprzezroczystym korpusem, 0 rozmiarze 1 (przyblizona dtugos$¢ 19 mm), z nadrukiem ,,DCV30”
wykonanym czarnym tuszem.




4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy ROMVIMZA jest wskazany do leczenia dorostych pacjentéw z objawowym guzem
olbrzymiokomoérkowym pochewki §ciggna (ang. tenosynovial giant cell tumour, TGCT) zwigzanym

z klinicznie istotnym pogorszeniem funkcjonowania fizycznego, u ktoérych wyczerpano opcje leczenia
chirurgicznego lub spowodowatyby one nieakceptowalne powiklania lub niepetnosprawnos¢.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Terapi¢ powinni rozpoczynac lekarze posiadajacy doswiadczenie w diagnostyce i leczeniu chorob,
w ktorych wskazane jest stosowanie produktu leczniczego ROMVIMZA.

Dawkowanie

Zalecana dawka

Zalecana dawka produktu leczniczego ROMVIMZA to 30 mg przyjmowane dwa razy na tydzien
w odstgpie co najmniej 72 godzin, dopoki obserwuje si¢ korzysci lub do czasu wystgpienia
nieakceptowalnej toksycznosci.

Jesli pacjent pomingt dawke produktu leczniczego ROMVIMZA i mingto mniej niz 48 godzin, nalezy
go poinformowac, aby jak najszybciej przyjat pomini¢ta dawke i kontynuowatl zwykly schemat
dawkowania. Jesli pacjent pomingt dawke produktu leczniczego ROMVIMZA i mingto wigcej niz

48 godzin, nalezy go poinformowac, aby nie przyjmowat pominigtej dawki i kontynuowat zwykty
schemat dawkowania.

Zmniejszenie dawki

Na podstawie indywidualnego bezpieczenstwa i tolerancji moze by¢ konieczne przerwanie
przyjmowania dawki lub zmniejszenie dawki. Jesli pacjenci nie tolerujg dawki 30 mg produktu
leczniczego ROMVIMZA, nalezy tymczasowo wstrzymac leczenie produktem leczniczym
ROMVIMZA. Po poprawie stanu klinicznego pacjenta nalezy podawaé¢ mniejszg dawke produktu
leczniczego ROMVIMZA zgodnie z opisem w tabeli 1.

Tabela1l: Zalecane zmniejszenie dawki

Zmniejszenie dawki Dawka dwa razy na tydzien
Pierwsze 20 mg
Drugie 14 mg

Podawanie produktu leczniczego ROMVIMZA nalezy przerwac u pacjentéw nietolerujgcych dawki
14 mg wimseltynibu.

Szczegblne grupy pacjentow

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie zaleca si¢ dostosowania dawki u pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami
czynnosci nerek (patrz punkt 5.2). Brak danych klinicznych dotyczacych pacjentow z cigzkimi
zaburzeniami czynnos$ci nerek. Z tego powodu produktu leczniczego ROMVIMZA nie nalezy
stosowac u tych pacjentow (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci wagtroby

Nie zaleca si¢ dostosowania dawki u pacjentéw z tagodnymi zaburzeniami czynnos$ci watroby

(stopien A wedtug klasyfikacji Childa-Pugha). Nie stosowano zmniejszenia dawki do 14 mg dwa razy
na tydzien u pacjentéw z tfagodnymi zaburzeniami czynnos$ci watroby i nie okre§lono skutecznosci.
Brak danych klinicznych dotyczacych pacjentdw z umiarkowanymi i cigzkimi zaburzeniami czynnosci

3



watroby. Z tego powodu produktu leczniczego ROMVIMZA nie nalezy stosowa¢ u tych pacjentéw
(patrz punkt 5.2).

Pacjenci w podesztym wieku (>65 lat)
Nie ma koniecznos$ci dostosowania dawki u pacjentow w wieku >65 lat (patrz punkty 4.8, 5.1 1 5.2).

Masa ciata
Nie stosowano zmniejszenia dawki do 14 mg dwa razy na tydzien u pacjentdow z masg ciata >115 kg
I nie okreslono skutecznosci.

Dzieci i mlodziez

Produktu leczniczego ROMVIMZA nie nalezy stosowac u dzieci od urodzenia do wieku
przedpokwitaniowego ze wzglgdu na obawy dotyczace bezpieczenstwa stosowania wynikajace z
przedklinicznych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania (patrz punkt 5.3).

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego ROMVIMZA
u dzieci od zakonczenia okresu pokwitania do ponizej 18 lat (patrz punkt 5.1). Dane kliniczne nie sa

dostepne.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy ROMVIMZA nalezy przyjmowac doustnie, z positkiem lub bez positku.

Lekarze przepisujacy produkt leczniczy powinni poinstruowaé pacjentéw, ze kapsutki twarde nalezy
polykac w calosci 1 nie otwiera¢ ich, nie famac¢ ani nie rozgryzac. Pacjenci nie powinni potykac
kapsutek twardych, jesli sg one ztamane, peknigte lub w inny sposob naruszone, poniewaz nie
oceniono potencjalnych skutkow takich zmian.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong

w punkcie 6.1.

Cigza (patrz punkty 4.4 1 4.6).

4.4  Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Bezpieczenstwo dlugoterminowe

Nie okreslono dlugoterminowego bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego ROMVIMZA.
Produkt leczniczy ROMVIMZA ma nowatorski mechanizm dziatania polegajacy na hamowaniu
receptora czynnika stymulujacego tworzenie kolonii 1 (ang. colony stimulating factor 1 receptor,
CSF1R). Dlugoterminowe skutki wynikajacej z tej deplecji makrofagdéw, szczegodlnie w takich
narzadach jak watroba, skéra, osrodkowy uktad nerwowy i szpik kostny, sg obecnie niepewne.

Nadcisnienie tetnicze

Leczenie produktem leczniczym ROMVIMZA w badaniach klinicznych byto czgsto zwigzane ze
wzrostem cisnienia krwi.

Zwiekszenie stezenia kreatyniny

Leczenie produktem leczniczym ROMVIMZA w badaniach klinicznych bylo czesto zwigzane
ze zwigkszeniem stgzenia kreatyniny. Przyczyna tego nie jest obecnie znana.



Toksyczny wpltyw na zarodek i ptdd

Na podstawie danych z badan na zwierzetach stwierdzono, ze wimseltynib podawany kobietom

w cigzy moze powodowac uszkodzenie ptodu (patrz punkty 4.6 i 5.3). Kobietom nalezy zaleci¢
unikanie cigzy podczas przyjmowania wimseltynibu. Kobiety w cigzy nalezy poinformowac

0 potencjalnym ryzyku dla ptodu. Kobiety w wieku rozrodczym musza stosowac skuteczng metode
antykoncepcji w trakcie leczenia wimseltynibem i przez 30 dni po przyjeciu ostatniej dawki.

Nie badano wptywu wimseltynibu na hormonalne $rodki antykoncepcyjne. W przypadku stosowania
ogolnoustrojowych srodkow antykoncepcyjnych nalezy dodatkowo stosowaé barierowag metode
antykoncepcji.

Swigd

U pacjentow otrzymujacych wimseltynib zglaszano wystepowanie §wiadu. W zbiorczej populacji do
oceny bezpieczenstwa $wiad zglaszano u 27% pacjentoéw (patrz punkt 4.8). Swiagd zgtaszano rowniez
po podaniu pojedynczych dawek wimseltynibu u zdrowych uczestnikow. W zaleznosci od
indywidulanego bezpieczefistwa i tolerancji moze by¢ konieczne przerwanie przyjmowania
wimseltynibu lub zmniejszenie dawki (patrz punkt 4.2).

Zwiekszenie aktywnoS$ci enzymow w surowicy

Stosowanie wimseltynibu wigzalo si¢ ze zwigkszeniem aktywnosci enzymow w surowicy, w tym
aminotransferazy asparaginianowej (AspAT), aminotransferazy alaninowej (AIAT), fosfatazy
alkalicznej i fosfokinazy kreatynowej (CPK). Chociaz obecnie w badaniach klinicznych zwigkszenia
te nie prowadzity do przypadkow uszkodzenia watroby lub rabdomiolizy, nie mozna tego wykluczy¢,
poniewaz dos§wiadczenie w tym rzadkim stanie klinicznym jest bardzo ograniczone. Nalezy zatem
unika¢ leczenia produktem leczniczym ROMVIMZA u pacjentdw z wczeSniej wystepujacym
zwigkszeniem aktywnos$ci aminotransferaz w surowicy, zwigkszeniem stezenia bilirubiny catkowitej
lub bilirubiny bezposredniej lub z czynna chorobg watroby lub drog zétciowych.

U pacjentéw nalezy monitorowa¢ czynno$¢ watroby przed rozpoczgciem leczenia produktem
leczniczym ROMVIMZA, raz w miesigcu przez pierwsze dwa miesigce i raz na 3 miesigce przez

pierwszy rok leczenia, a nastepnie zgodnie ze wskazaniami klinicznymi.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

Laktoza

ROMVIMZA zawiera laktoze. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem zlego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

Zolcier pomararnczowa FCF (E 110)
Produkt leczniczy ROMVIMZA 14 mg i 20 mg kapsulki twarde zawiera zotcien pomaranczowg FCF
(E 110), ktéra moze powodowac reakcje alergiczne.

Tartrazyna (E 102)
Produkt leczniczy ROMVIMZA 20 mg kapsulki twarde zawiera tartrazyne (E 102), ktora moze
powodowac reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wplyw innych produktéw leczniczych na wimseltynib

Inhibitory glikoproteiny P (P-gp)

Jednoczesne podawanie pojedynczej dawki wimseltynibu z itrakonazolem w dawce 200 mg (inhibitor
P-gp) raz na dobe¢ wykazalo, ze maksymalne narazenie (Cmax) na wimseltynib byto poréwnywalne

Z narazeniem w przypadku podawania w monoterapii; catkowite narazenie na wimseltynib (AUC. i
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AUC.inf) byto o okoto 17% do 22% wigksze w obecnosci itrakonazolu. Nie ma koniecznosci
dostosowania dawki.

Inhibitory pompy protonowej

Jednoczesne podawanie wimseltynibu z rabeprazolem (inhibitorem pompy protonowej) w dawce
20 mg raz na dob¢ na czczo zmniejszato Cpax oraz AUCo 1 AUCo.inf wimseltynibu 0 okoto 21% do
26%, co nie jest istotne klinicznie. Nie ma koniecznosci dostosowania dawki.

Wplyw wimseltynibu na inne produkty lecznicze

Substraty biatka opornosci raka piersi (ang. breast cancer resistance protein, BCRP)

Wimseltynib jest inhibitorem BCRP in vitro. Jednoczesne stosowanie wimseltynibu z substratami
BCRP (np. rozuwastatyng) moze zwigksza¢ stezenie substratow BCRP i zwigksza¢ ryzyko dzialan
niepozadanych zwigzanych z tymi substratami. Nie przeprowadzono badan klinicznych z substratami
BCRP.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z substratami BCRP. Jes$li nie mozna unikna¢ jednoczesnego
stosowania, nalezy zapoznac¢ si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego substratu BCRP w celu
modyfikacji dawki.

Substraty transportera kationdw organicznych 2 (ang. organic cation transporter 2, OCT2)
Wimseltynib jest inhibitorem OCT?2 in vitro. Jednoczesne stosowanie wimseltynibu z substratami
OCT?2 (np. metforming) moze zwigkszac stezenie substratow OCT2 i zwigksza¢ ryzyko dziatan
niepozadanych zwigzanych z tymi substratami. Nie przeprowadzono badan klinicznych z substratami
OCT2.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z substratami OCT2. Je$li nie mozna unikng¢ jednoczesnego
stosowania, nalezy zapozna¢ si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego substratu OCT2 w celu
modyfikacji dawki.

Substraty P-gp

Wimseltynib jest inhibitorem P-gp in vitro. Jednoczesne stosowanie wimseltynibu z substratami P-gp
(np. digoksyna, dabigatranem) moze zwigkszac st¢zenie substratow P-gp i zwigkszac¢ ryzyko dziatan

niepozadanych zwigzanych z tymi substratami. Nie przeprowadzono badan klinicznych z substratami

P-gp.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z substratami P-gp. Jesli nie mozna unikna¢ jednoczesnego
stosowania, nalezy zapozna¢ si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego substratu P-gp w celu
modyfikacji dawki.

Wplyw wimseltynibu na inne substancje

Hormonalne srodki antykoncepcyjne

Nie wiadomo, czy wimseltynib moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ hormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych dziatajacych ogdlnoustrojowo, i dlatego kobiety stosujace hormonalne $rodki
antykoncepcyjne dziatajgce ogolnoustrojowo powinny dodatkowo stosowac barierowg metode
antykoncepcji.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym, antykoncepcija u kobiet

Kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowa¢ skuteczng metode antykoncepcji w trakcie leczenia
wimseltynibem i przez 30 dni po przyjeciu ostatniej dawki. Przed rozpoczgciem stosowania
wimseltynibu i w czasie leczenia koniecznie nalezy sprawdzac, czy kobiety w wieku rozrodczym sa

W cigzy.



Nie badano wpltywu wimseltynibu na hormonalne $rodki antykoncepcyjne. Z tego powodu nalezy
dodatkowo stosowaé¢ metode barierowa antykoncepcji, jesli stosowane sg hormonalne $rodki
antykoncepcyjne.

Cigza

Brak dostepnych danych dotyczacych stosowania wimseltynibu u kobiet w cigzy. Na podstawie
danych z badan na zwierz¢tach stwierdzono, ze wimseltynib podawany kobietom w cigzy moze
powodowac uszkodzenie ptodu (patrz punkty 4.4 1 5.3). Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy
wplyw na reprodukcj¢ (nieprawidtowosci strukturalne ptodu i wady rozwojowe serca, patrz

punkt 5.3). Wimseltynib jest przeciwwskazany do stosowania u kobiet w ciazy (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy wimseltynib przenika do mleka ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla
dzieci karmionych piersig. Podczas leczenia wimseltynibem kobiety nie powinny karmi¢ piersia.

Plodno$¢

Na podstawie wynikéw badan na zwierzgtach produkt leczniczy ROMVIMZA moze uposledzac
ptodnos¢ u samcow (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

ROMVIMZA wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.
Po podaniu produktu leczniczego ROMVIMZA moze wystgpowaé zmgczenie lub niewyrazne
widzenie (patrz punkt 4.8).

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego ROMVIMZA opieraja si¢ na
zbiorczych danych pochodzacych od 184 pacjentow z TGCT, ktdrzy otrzymywali produkt leczniczy
ROMVIMZA w dawce 30 mg dwa razy na tydzien w 2 badaniach klinicznych. Badanie MOTION,
przeprowadzone metoda podwdjnie §lepej proby, wieloosrodkowe, randomizowane (2:1) i
kontrolowane placebo badanie fazy 3, z udziatem 122 dorostych pacjentow, ktdrzy otrzymywali
wimseltynib (n = 83) lub placebo (n = 39) w okresie leczenia metodg podwojnie Slepej proby;

35 pacjentow przeszto z placebo i otrzymywato wimseltynib w okresie otwartej proby. Badanie fazy
1/2 DCC-3014-01-001 z udziatem tacznie 66 pacjentow z TGCT, ktérzy otrzymywali wimseltynib

w dawce 30 mg dwa razy na tydzien.

Mediana czasu trwania leczenia w zbiorczej populacji do oceny bezpieczenstwa wynosita 13 miesiecy.
Mediana wieku pacjentow otrzymujacych wimseltynib wynosita 44 lata (zakres od 20 do 78 lat), a
populacja sktadata si¢ w 60% z kobiet i w 72% z 0s0b rasy biatej.

Najczesciej obserwowanymi dziataniami niepozadanymi byty: zwigkszona aktywnos¢
aminotransferazy asparaginianowej (AspAT) (92%), obrzgk okotooczodotowy (63%), zwigkszenie
stezenia cholesterolu (53%), wysypka (51%), zwigkszone stezenie kreatyniny (43%), zmniejszenie
liczby neutrofili (36%), zme¢czenie (30%), obrzek twarzy (28%), zwigkszona aktywno$¢
aminotransferazy alaninowej (A1AT) (27%), $wiad (27%), obrzek obwodowy (22%) i nadci$nienie
tetnicze (21%).

Dziataniami niepozadanymi stopnia 3/4 byly: nadcisnienie tgtnicze (9%), wysypka (3%), swiad (3%),
zmniejszona liczba neutrofili (3%), obrzek okotooczodotowy (2%), zmegczenie (2%), zwigkszone
stezenie cholesterol (1%), neuropatia (0,5%), obrzek twarzy (0,5%), obrzek uogolniony (0,5%) i



zwickszona aktywno$¢ AspAT (0,5%). Ciezkimi dziataniami niepozadanymi byty: obrzek obwodowy
(0,5%) 1 zwigkszona aktywnos¢ fosfokinazy kreatynowej (CPK) (0,5%).

Trwale przerwanie leczenia z powodu dziatan niepozadanych wystapito u 7% pacjentow. Najczgsciej
obserwowanymi dziataniami niepozgdanymi prowadzacymi do trwatego przerwania leczenia byty:
wysypka (3%), obrzek okotooczodotowy (2%), neuropatia (1%) i $wiad (1%).

Zmniejszenie dawki lub przerwanie leczenia z powodu dziatan niepozadanych wystapito u 59%
pacjentow. Najczesciej obserwowanymi dzialaniami niepozgdanymi prowadzacymi do zmniejszenia
dawki lub przerwania leczenia byty: wysypka (21%), obrzek okotooczodotowy (18%), zwigkszona
aktywno$¢ fosfokinazy kreatynowej (CPK) (17%), $wiad (10%), obrzek twarzy (7%), obrzek
uogolniony (7%), zmeczenie (6%) 1 obrzek obwodowy (5%).

Tabelaryczny wykaz dzialan niepozadanych

Dziatania niepozadane sg wymienione ponizej wedtug klasyfikacji uktadéw 1 narzadow oraz kategorii
czestosci wystepowania, zdefiniowanych jako: bardzo czesto (= 1/10), czesto (= 1/100 do < 1/10),
niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000),
nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej
kategorii o okreslonej czesto$ci wystgpowania dziatania niepozgdane sg wymienione zgodnie ze
zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Tabela2: Dzialania niepozadane obserwowane w badaniach MOTION i DCC-3014-01-001

Klasyfikacja ukladow i Kategoria czestosci . S
, . Dzialanie niepozadane
narzadow wystepowania
Zaburzenia ukladu Bardzo czesto Neuropatia'
nerwowego
Bardzo czgsto Obrzek okotooczodotowy?,
Zaburzenia oka zwickszone tzawienie
Czgsto Suchos¢ oka, niewyrazne widzenie
Zaburzenia naczyniowe Bardzo czgsto Nadci$nienie tetnicze
Zaburzenia skory i tkanki Bardzo czesto Wysypka®, $wiad, sucha skora
podskornej
Zaburzenia ogoélne i stany Bardzo czgsto Obrzek obwodowy, zmeczenie,
W miejscu podania obrzek twarzy, obrzgk uogdlniony
Bardzo czgsto Zwigkszona aktywnos$¢

fosfokinazy kreatynowej we krwi’,
zwigkszona aktywnos¢
aminotransferazy
asparaginianowej, zwigkszone
stezenie cholesterolu we krwi,
zwigkszone stezenie kreatyniny we
krwi, zmniejszenie liczby
neutrofili, zwigkszona aktywno$¢
aminotransferazy alaninowej,
zwigkszona aktywno$¢ fosfatazy
alkalicznej

Badania diagnostyczne*

! Neuropatia obejmuje neuropatic obwodowa, parestezje, ostabienie czucia, obwodowg neuropatie czuciows.

2 Obrzek okotooczodotowy obejmuje obrzek oka, obrzek powieki, opuchlizne powieki, obrzek

okotooczodotowy, opuchlizne okotooczodotowa.

3 Wysypka obejmuje wysypke, wysypke rumieniowa, wysypke plamistg, wysypke plamisto-grudkowg, wysypke
grudkowa, swedzaca wysypke, tradzikopodobne zapalenie skory, rumien.

4 Terminy na podstawie parametrow laboratoryjnych.

5 Kategoria czesto$ci wystepowania zwigkszonej aktywnosci fosfokinazy kreatynowej we krwi jest oparta na

danych laboratoryjnych pochodzacych tylko z badania DCC-3014-01-001.
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Opis wybranych dziatan niepozadanych

Fosfokinaza kreatynowa (ang. creatine phosphokinase, CPK)

Zgodnie z mechanizmem dziatania zwigkszong aktywnos¢ CPK zgtaszano podczas badania MOTION
U pacjentow leczonych wimseltynibem. Czestosci wystgpowania zwiekszonej aktywnosci CPK nie
mozna okresli¢ na podstawie badania MOTION, poniewaz CPK nie byto oceniane w punkcie
poczatkowym badania. W badaniu fazy 1/2 przeprowadzonym z udziatem 66 pacjentow
otrzymujacych wimseltynib w dawce 30 mg dwa razy na tydzien zwigkszong aktywnos¢ CPK
obserwowano u wszystkich pacjentow.

Inne szczegdlne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku
Nie zaobserwowano og6Inych réznic w zakresie bezpieczenstwa stosowania migdzy pacjentami
w wieku > 65 lat a pacjentami w wieku < 65 lat.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgltaszania

wymienionego w zataczniku V.

49 Przedawkowanie

W przypadku podejrzenia przedawkowania leczenie polega na obserwacji i w razie potrzeby
zastosowaniu ogolnych srodkow wspomagajacych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwnowotworowe, inhibitory kinazy biatkowej, kod ATC:
LO1EX29

Mechanizm dzialania

Wimseltynib jest selektywnym drobnoczasteczkowym inhibitorem kinazy tyrozynowej, ktory blokuje
receptor czynnika stymulujacego wzrost kolonii 1 (CSFIR). O$ sygnalizacyjna CSF1/CSF1R odgrywa
kluczowa role w rozwoju TGCT. Testy enzymatyczne i komdrkowe in vitro wykazaty, ze wimseltynib
hamowat autofosforylacje CSF1R i sygnalizacj¢ indukowang przez wigzanie ligandu CSF1, a takze
funkcje komorkowa i proliferacje komorek z ekspresja CSF1R. Wimseltynib hamowat rowniez
komorki z ekspresja CSFIR i blokowat zstgpujace szlaki sygnalowe w modelach przedklinicznych

1N VIVO.

Wimseltynib wywiera swoje dziatanie przeciwnowotworowe poprzez deplecje zaleznych od CSF1R
makrofagdéw 1 komorek zapalnych.

Zmnigjszenie liczby watrobowych komorek Kupffera spowodowany hamowaniem CSF1R prowadzi
do zmniejszenia klirensu enzymow z surowicy, w tym AspAT, AIAT i CPK. Powoduje to zwickszenie
aktywnoSci tych enzymow w surowicy.


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

Dzialanie farmakodynamiczne

Zaleznos¢ miedzy narazeniem a odpowiedzig
Zaobserwowano dodatnig zalezno$¢ mi¢dzy narazeniem na wimseltynib a wszystkimi stopniami
obrzgku, §wiadu, wysypki i zwigkszenia aktywnosci AspAT, AIAT, CPK i stezenia kreatyniny.

Skutecznos¢ kliniczna

W badaniu MOTION, przeprowadzanym metoda podwojnie §lepej proby, wieloosrodkowym,
randomizowanym (2:1), kontrolowanym placebo badaniu fazy 3, oceniano skutecznos$¢

i bezpieczenstwo stosowania wimseltynibu u pacjentéw z objawowym TGCT z co najmnie;j
umiarkowanym bolem lub co najmniej umiarkowang sztywnoscia, u ktorych resekcja chirurgiczna
mogla spowodowac¢ nasilenie ograniczen funkcjonalnych lub ciezkg chorobe. Kwalifikujacy si¢
pacjenci mieli potwierdzone rozpoznanie TGCT z mierzalng chorobg zgodnie z kryteriami oceny
odpowiedzi w guzach litych (ang. Response Evaluation Criteria in Solid Tumours, RECIST v1.1)
Z co najmniej jedng zmiang o minimalnej wielko$ci 2 cm. Pacjentow przydzielono losowo do grupy
otrzymujacej placebo lub wimseltynib w dawce 30 mg dwa razy na tydzien przez 24 tygodnie.

W tygodniu 25 pacjenci, ktorzy ukonczyli przeprowadzang metodg podwojnie $lepej proby,
randomizowana cze$¢ badania, kwalifikowali si¢ do udziatu w trwajacym, otwartym badaniu
rozszerzajacym, w ktérym wszyscy pacjenci otrzymywali wimseltynib.

Lacznie randomizacji poddano 123 pacjentow: 40 pacjentow przydzielono losowo do grupy placebo, a
83 przydzielono losowo do grupy otrzymujgcej wimseltynib w okresie badania przeprowadzanym
metoda podwdjnie Slepej proby. Mediana wieku wynosita 44 lata (zakres od 20 do 78 lat, przy czym
7% pacjentow byto w wieku > 65 lat); 59% pacjentow byto plci zenskiej, 65% bylo rasy biate;.

Skutecznos¢ ustalono na podstawie catkowitego odsetka odpowiedzi (ang. overall response rate,
ORR), ocenianego w ramach zaslepionego, niezaleznego przegladu radiologicznego (ang. independent
radiological review, IRR) zgodnie z RECIST v1.1 w tygodniu 25. Dodatkowe wyniki oceny
skuteczno$ci mierzone w tygodniu 25. obejmowaty ORR wedtug wskaznika objetosci guza (ang.
tumour volume score, TVS, zdefiniowany jako szacunkowa obj¢tos¢ maksymalnie rozciggnietej jamy
maziowej lub pochewki Sciggna, mierzona w odstgpach co 10%), aktywny zakres ruchomosci chorego
stawu 1 wyniki zglaszane przez pacjentow. Wszystkie punkty koncowe skutecznosci osiggnetly
istotnos¢ statystyczng w badaniu MOTION.

Catkowity odsetek odpowiedzi (ORR)

Wykazano statystycznie istotng poprawg ORR u pacjentéw przydzielonych losowo do grupy
otrzymujacej wimseltynib w poréwnaniu z placebo, mierzona za pomoca RECIST v1.1 i TVS na
podstawie oceny IRR. Wyniki dotyczace ORR z badania klinicznego MOTION podsumowano
w tabeli 3.

Inne kluczowe drugorzedowe punkty koncowe

Aktywny zakres ruchomosci

Aktywny zakres ruchomosci (ang. range of motion, ROM) oceniano za pomocg goniometru w celu
okreslenia $redniej zmiany w stosunku do punktu poczatkowego, w odniesieniu do standardu
referencyjnego, w tygodniu 25. Pomiary aktywnego ROM wykazatly klinicznie znaczacg i
statystycznie istotng poprawe w tygodniu 25. i sg przedstawione w tabeli 3.

Wyniki zglaszane przez pacjentow

Dodatkowe wskazniki skuteczno$ci oceniane w tygodniu 25. obejmowaty sprawno$¢ fizyczng (przy
uzyciu Patient Reported Outcomes Measurement Information System Physical Function [PROMIS-
PF)), najwigksza sztywno$¢ (przy uzyciu Worst Stiffness Numeric Rating Scale [NRS]), jakos¢ zycia
(przy uzyciu EuroQol Visual Analogue Scale [EQ-VAS)]) i najsilniejszy bl (przy uzyciu Brief Pain
Inventory [BPI]). Wyniki pomiarow wynikow zgtaszanych przez pacjentow wykazaly klinicznie
znaczacg i statystycznie istotng poprawg w tygodniu 25. we wszystkich parametrach skutecznosci i sa
przedstawione w tabeli 3.
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Tabela 3:

Wiyniki dotyczace skutecznos$ci oceniane w tygodniu 25.

Parametr skutecznos$ci Wlmsflgmb Pl\llagi%o
Pierwszorzedowy punkt koncowy
Calkowity odsetek odpowiedzi wedlug
RECIST v1.1
$redgia poczatkowa (SD) sumy najdtuzszych 69.1 (42.6) 64.5 (30.8)
srednic, mm
ORR (95% CI) 40% 0%
(29%; 51%) (0%; 9%)
Odpowiedz catkowita 5% 0%
Odpowiedz czeSciowa 35% 0%
Warto$é p < 10,0001
M.edi.anal(zzakres) czasu trwania odpowiedzi, NR (2,5+; 30,94) nd.
miesigce”
Kluczowe drugorzedowe punkty koncowe
Calkowity odsetek odpowiedzi na wynik
objetosci guza®
Srednia poczatkowa (SD) wyniku objetosci guza 10,4 (14,2) 12,8 (17,7)
ORR (95% CI) 67% 0%
(56%; 77%) (0%; 9%)
Warto$é p <0,0001
M.edi.anal(zzakres) czasu trwania odpowiedzi, NR (2,5+: 33,14) nd.
miesigce”
Aktywny ROM*
Srednia poczatkowa (SD) aktywnego ROM,
% punktow’ 63,0 (29,4) 62,9 (32,2)
Zmiana srednich LS od wartosci poczatkowej w 18,4 (5,6; 31,2) 3,8 (-10,5; 18,0)
zakresie aktywnego ROM (95% CI)°

Réznica w $rednich LS (95% CI)

14,6 (4,0,

25.3)

Warto$¢ p

0,0077

PROMIS-PF

Srednia poczatkowa (SD) PROMIS-PF?

39,0 (6,1)

38,5 (6,0)

Zmiana $rednich LS od wartoSci poczatkowej w
PROMIS-PF (95% CI)°

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

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

Roéznica w $rednich LS (95% CI)

3,3 (14

5.2)

Warto$¢ p

0,0007

Najsilniejsza sztywnosé NRS

Srednia poczatkowa (SD) w zakresie
najsilniejszej sztywnosci NRS?

5,1 (2,0)

5,2 (1,8)

Zmiana $rednich LS od warto$ci poczatkowej w
zakresie najsilniejszej sztywnosci NRS (95%
CI)°

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

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

Réznica w $rednich LS (95% CI)

-1,8 (-2,5;

-1,1)

Warto$¢ p

<0,0001

EQ-VAS

Srednia poczatkowa (SD) EQ-VAS®

61,4 (19,5)

60,2 (20,6)

Zmiana $rednich LS od warto$ci poczatkowej w
EQ-VAS
(95% CI1y’

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

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

Réznica w $rednich LS (95% CI)

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

Warto$¢ p

0,0155
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- Wimseltynib Placebo
Parametr skutecznosci N = 83 N = 40
Odpowiedz BPI-30°
Odsetek odpowiedzi (95% CI) 48,2% 22,5%
(37,1%; 59,4%) (10,8%; 38,5%)

Roznica w zakresie odsetka 0sob, u ktorych o o/ o
uzyskano odpowiedz (95% CI)’ 26,2% (9,5%; 42,8%)

Wartosé p 0,0056

NR = ang. Not reached = nie osiagnigto; nd. = nie dotyczy; BPI = Brief Pain Inventory; CI = ang. confidence
interval = przedziat ufnosci; LS = ang. least squares = metoda najmniejszych kwadratow; N = wielkos¢ proby;
PROMIS-PF = Patient-reported Outcomes Measurement Information System-Physical Function = System
Informacji o Pomiarach Wynikéw Zgtaszanych przez Pacjentow — Funkcjonowanie fizyczne; ROM = ang. range
of motion = zakres ruchomosci; SD = ang. Standard deviation = odchylenie standardowe.

! Mediane czasu trwania odpowiedzi (DOR) oszacowano metoda Kaplana-Meiera. ,,+” wskazuje, ze odpowiedz U
pacjenta utrzymywala si¢ podczas ostatniej oceny w dniu odcigcia danych. Wyniki DOR opieraja si¢ na
dodatkowych 18 miesigcach obserwacji od czasu analizy ORR.

2 Data odciecia danych: 22 lutego 2025.

3 TVS zdefiniowano jako szacunkowg objeto$¢ maksymalnie rozciggnietej jamy maziowej lub pochewki
$ciggna, mierzong w odstgpach co 10%.

4 Aktywny ROM oceniono za pomocg goniometru i znormalizowano do standardu odniesienia.

5 Srednig zmiane od wartosci poczatkowej oszacowano na podstawie mieszanego modelu powtarzanych
pomiaréw (ang. mixed model of repeated measures, MMRM) dla kazdego odpowiedniego punktu koncowego.
Przedstawione $rednie poczatkowe obejmuja wszystkich uczestnikow, a nie tylko tych z danymi w punkcie
poczatkowym i tygodniu 25.

¢ Odpowiedz BPI w zakresie najsilniejszego bolu definiuje si¢ jako poprawe 0 co najmniej 30% $redniego
wyniku BPI w zakresie najsilniejszego bolu w skali NRS bez zwigkszenia 0 30% lub wigcej zuzycia
opioidowych lekéw przeciwbdlowych w tygodniu 25.

795% CI dla roznicy we wskaznikach odpowiedzi w oparciu o stratyfikowang metode Mantela-Haenszela.

W analizie opisowej przeprowadzonej w tygodniu 97. w otwartej fazie badania 19 sposrod

83 pacjentow losowo przydzielonych do grupy otrzymujacej wimseltynib (23%) uzyskalo najlepsza
0g6lng odpowiedz CR zgodnie z RECIST vl.1, oceniong w ramach zaslepionego IRR, przy medianie
czasu do CR wynoszacej 11,5 miesigca.

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekow uchylita obowigzek dotagczania wynikow badan produktu leczniczego
ROMVIMZA we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu guza
olbrzymiokomorkowego pochewki $Sciggna (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Wimseltynib osiaga maksymalne stezenie w osoczu po medianie 1 godziny po doustnym podaniu
pojedynczej dawki 30 mg wimseltynibu na czczo. Parametry farmakokinetyczne (ang.
pharmacokinetic, PK) wimseltynibu, oszacowane za pomocg populacyjnego modelu PK (popPK) i
przedstawione jako $rednia geometryczna (wspolczynnik zmiennos$ci [%]; CV%), okreslono po
podaniu pojedynczej dawki doustnej 30 mg lub w stanie stacjonarnym po wielokrotnym podaniu
dawki 30 mg dwa razy na tydzien u pacjentow z TGCT. Cnax wimseltynibu wynosi odpowiednio
283 ng/ml (36%) lub 747 ng/ml (39%) po podaniu pojedynczej dawki 30 mg Iub w stanie
stacjonarnym, a AUCy.inf Wynosi 46,9 pg*h/ml (45%) po podaniu pojedynczej dawki, a AUCo-241
wynosi 13,4 ng*h/ml (45%) w stanie stacjonarnym. Stezenia w osoczu w stanie stacjonarnym byty
podobne u pacjentéw i zdrowych ochotnikéw i zostaty osiggniete po okoto 5 tygodniach przy
wspotczynniku kumulacji wynoszacym 2,6.

Nie zaobserwowano klinicznie istotnych réznic w farmakokinetyce wimseltynibu po podaniu
wysokottuszczowego positku w pordwnaniu z podawaniem na czczo.
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Dystrybucja

Srednia geometryczna (CV%) pozornej objetosci dystrybuciji (V2/F) wimseltynibu wynosi 90 1 (16%).
Wimseltynib wigze si¢ w 96,5% z biatkami osocza ludzkiego in vitro.

Metabolizm

Wimseltynib nie ma gtéwnego krazgcego metabolitu. Pierwotny metabolizm zachodzit poprzez
utlenianie, N-demetylacje i N-dealkilacje; wtorne szlaki biotransformacji obejmowaly N-demetylacje,
odwodornienie i utlenianie.

Nie przewiduje si¢, aby enzymy CYP odgrywaly istotng rol¢ w metabolizmie wimseltynibu.
Eliminacja

Srednia geometryczna (geometryczny wspotczynnik zmiennosci CV%) klirensu pozornego (CL/F)
wimseltynibu wynosi 0,5 1/h (23%) z okresem pottrwania w fazie eliminacji wynoszacym okoto 6 dni

po podaniu pojedynczej dawki.

Okoto 43% dawki wydala si¢ z kalem (9,1% w postaci niezmienionej) i 38% z moczem (5,1%
W postaci niezmienionej) po podaniu pojedynczej doustnej dawki znakowanej radioaktywnie.

Proporcjonalno$¢ do dawki

Farmakokinetyka wimseltynibu jest proporcjonalna do dawki.

Szczegdlne grupy pacjentOw

Nie zaobserwowano klinicznie istotnych réznic w farmakokinetyce wimseltynibu w zaleznosci od
wieku (od 20 do 91 lat), plci, rasy (azjatycka, czarna lub afroamerykanska, biata) i masy ciata (od
43 do 150 kg).

Zaburzenia czynnosci nerek

Na podstawie analizy popPK nie zaobserwowano istotnych réznic w farmakokinetyce wimseltynibu
U 0sob z tagodnymi zaburzeniami czynno$ci nerek (eGFR > 60 ml/min) w poréwnaniu z osobami z
prawidlowa czynnos$cia nerek. Na podstawie ograniczonych danych popPK oszacowal odpowiednio o
8% 127% wigksze Cuaxss | Cavgss U pacjentow z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek, ale to
zwiekszenie narazenia nie jest uwazane za istotne klinicznie. Brak danych klinicznych dotyczacych
pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek.

Zaburzenia czynnosci wqtroby

U o0s6b z tagodnymi zaburzeniami czynnosci watroby (stopien A wedtug klasyfikacji Childa-Pugha)
AUCins byto 0 24% mniejsze, a Cmax 0 41,5% mniejsze niz u dopasowanych zdrowych uczestnikow.
To zmniejszenie narazenia nie jest uwazane za istotne klinicznie. Modelowanie PopPK

i farmakokinetyczne/farmakodynamiczne (PKPD) oszacowato, ze zmniejszenie dawki do 14 mg dwa
razy na tydzien u pacjentow z tagodnymi zaburzeniami czynno$ci watroby moze prowadzi¢ do
zmniejszonej odpowiedzi. Dane kliniczne nie sg dostgpne. Wplyw umiarkowanych do ci¢zkich
zaburzen czynno$ci watroby (stopien B i C wedtug klasyfikacji Childa-Pugha) na farmakokinetyke
wimseltynibu jest nieznany.

Masa ciala

Modelowanie PopPK i PKPD oszacowalo, ze zmniejszenie dawki do 14 mg dwa razy na tydzien
U pacjentow o masie ciala >115 kg moze prowadzi¢ do zmniejszonej odpowiedzi. Dane kliniczne
nie sg dostepne.
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Whyniki in vitro dotyczace metabolizmu

Dane in vitro dotyczace ludzkich hepatocytéw wskazuja, ze wimseltynib powodowat zalezne od
stezenia zmniejszenie ekspresji mRNA CYP1A2 o >50%, co sugeruje zjawisko regulacji w dot.
Znaczenie kliniczne tego ustalenia jest obecnie nieznane.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Rakotwdrczosé

Wimseltynib nie byt rakotworczy w 6-miesi¢cznym badaniu rakotworczosci po podaniu doustnym na
transgenicznych myszach przy narazeniu ogélnoustrojowym do 7,6 razy wigkszym niz narazenie na
wimseltynib w zalecanej dawce U ludzi, na podstawie AUC.

W 2-letnim badaniu rakotworczo$ci po podaniu doustnym na szczurach u 2 z 60 samcow
otrzymujacych duzg dawke leku zidentyfikowano wystepowanie histomorfologicznie odmiennych
migsakdw w btonie maziowej stawu udowo-piszczelowego przy narazeniu okoto <1 i 1,4 razy
wigkszym (odpowiednio w postaci niezwigzanej i calkowitym) niz narazenie przy zalecanej dawki

u ludzi, na podstawie AUC. Oba zaklasyfikowano jako miesaki, nieokre$lone inaczej. Znaczenie tego
wyniku dla ludzi jest nieznane, ale bioragc pod uwage wszystkie dostepne dane kliniczne i niekliniczne,
ryzyko rakotworczos$ci po podaniu wimseltynibu uznaje si¢ za niskie.

Toksyczny wpltyw na rozwoj i reprodukcie

Toksyczno$¢ wimseltynibu obserwowano w badaniu ptodnosci i wezesnego rozwoju zarodkowego

U samic szczurdw przy narazeniu na niezwigzany wimseltynib okoto 1,6 razy wigkszym niz narazenie
przy zalecanej dawce U ludzi, na podstawie AUC. Utrata cigzy po zagniezdzeniu i zwiekszona masa
macicy byly obserwowane przy narazenia na niezwigzany wimseltynib w zalecanej dawce u ludzi, na
podstawie AUC. Nie stwierdzono wptywu leczenia na wskazniki krycia, ptodnosci lub cigzy oraz
cykle rujowe przy zadnym z badanych pozioméw dawek. U samcoOw szczurow obserwowano mniejsza
mase najadrzy i jader przy narazeniu na niezwigzany wimseltynib okoto 3,6 razy wigkszym niz
narazenie przy zalecanej dawce u ludzi, na podstawie AUC i nie stwierdzono zwigzanego z leczeniem
wplywu na krycie, ptodnos¢ lub parametry nasienia przy zadnej z badanych dawek.

Podawanie wimseltynibu szczurom powodowato nieprawidtowosci U ptodu dotyczace uktadu
sercowo-naczyniowego (wady rozwojowe) 1 uktadu kostnego (zmiany), a takze dodatkowe oznaki
toksycznos$ci rozwojowej, przy narazeniu matki okoto 7 i 0,9 razy wigkszym niz narazenie na
niezwigzany wimseltynib przy zalecanej dawce u ludzi, na podstawie AUC.

W badaniu toksycznosci rozwojowej przed i po urodzeniu obserwowano $miertelno$¢ matek,
catkowita utrat¢ miotdw, zmniejszong masg¢ ciata ptodow i nizszg Srednig przezywalnos¢ potomstwa
przy narazeniu okoto 1,7 razy wiekszym niz narazenie na niezwigzany wimseltynib przy zalecanej
dawce u ludzi, na podstawie AUC. Calkowitg utrate miotu zgtaszano rowniez w grupach leczonych
dawkami odpowiadajacymi narazeniom na niezwigzany wimseltynib, mniejszym niz narazenia

przy zalecanej dawce u ludzi.

W 26-tygodniowym badaniu toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym u samcow szczuréw w okresie
rekonwalescencji, ktorym podawano dawke 2,5 lub 5 mg/kg/dobe, wystgpito umiarkowane do
znacznego zmniejszenie liczby plemnikow i znaczny zanik jader (odpowiedniou 1z 512

Z 5 zwierzat), co odpowiadato narazeniom odpowiednio okoto 1,8 i 3,6 razy wigkszym niz narazenia
na niezwigzany wimseltynib przy zalecanej dawce u ludzi, na podstawie AUC. W 39-tygodniowym
badaniu toksycznosci po podaniu wielokrotnym minimalna do umiarkowanej mineralizacja najadrzy
wystapita u samcow psow, ktorym podawano dawke > 4 mg/kg/dobe, co odpowiadato narazeniu
mniejszemu niz narazenie przy zalecanej dawce u ludzi, na podstawie AUC.

Toksycznos¢ po podaniu wielokrotnym

W badaniach toksycznosci po podaniu wielokrotnym trwajacych do 26 tygodni u szczurow
stwierdzono obrzgk gltowy i (lub) konczyn oraz nieprawidtowe uzgbienie po podaniu dawek
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1 mg/kg/dobe (narazenie okoto 0,96 razy wigksze niz narazenie na niezwigzany wimseltynib

przy zalecanej dawce U ludzi, na podstawie AUC). Wplyw na uzebienie przy dawkach 5 mg/kg/dobe
U samcoOw szczurow byt zwigzany z mniejszym spozyciem pokarmu i zmniejszong masg ciala.
Przewlekta postgpujaca nefropatia wystapila u zwierzat otrzymujacych > 2,5 mg/kg/dobe (narazenie
okoto > 1,8 razy wigksze niz narazenie na niezwigzany wimseltynib przy zalecanej dawce u ludzi, na
podstawie AUC). U szczuréw otrzymujacych dawke 5 mg/kg/dobe (narazenie okoto 4 razy wigksze
niz narazenie na niezwigzany wimseltynib przy zalecanej dawce u ludzi, na podstawie AUC)
obserwowano degeneracje naczyn krwionosnych w wielu tkankach i zwigkszong grubo$¢ chrzastki
nasadowe;j.

Niski odzysk catkowitej radioaktywnosci w badaniach bilansu masy i powolna eliminacja
wimseltynibu wskazujg na potencjalng kumulacj¢ w tkankach. W badaniu dystrybucji u szczuréw
zaobserwowano przedtuzone zatrzymywanie wimseltynibu w naczyniowce oka, oku (oczach), ciele
szklistym oka i oponach mézgowych z powodu wigzania melaniny. U pséw nie zaobserwowano
dziatania na OUN do najwiekszej badanej dawki 8 mg/kg odpowiadajacej narazeniu ponizej
przewidywanego narazenia klinicznego przy zalecanej dawce U ludzi. Z tego powodu znaczenie
kliniczne potencjalnej kumulacji wimseltynibu w oponach mézgowych pozostaje nieznane. Obrzek
okotogatkowy i nadmierne tzawienie, zaobserwowane u psow przy dawce 8 mg/kg przy narazeniu
ponizej oczekiwanego narazenia u ludzi, moga by¢ zwigzane z przedtuzonym zatrzymywaniem
wimseltynibu w tkankach oka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Zawarto$¢ kapsutki

Laktoza jednowodna

Krospowidon (E 1202)
Magnezu stearynian (E 470b)

Otoczka kapsutki

Zelatyna

Tytanu dwutlenek (E 171)

Biekit brylantowy FCF (E 133) — kapsutka twarda 30 mg

Erytrozyna (E 127) — kapsutka twarda 30 mg

Zokcien pomaranczowa FCF (E 110) — kapsutka twarda 14 mg i 20 mg
Tartrazyna (E 102) — kapsutka twarda 20 mg

Tusz do nadruku

Szelak (E 904)

Glikol propylenowy (E 1520)
Potasu wodorotlenek (E 525)
Zelaza tlenek czarny (E 172)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

15



6.5 Rodzajizawarto$¢ opakowania

Blister z folii oPA/Aluminium/PVC, pokryty wypychang powtoka z folii aluminiowej, zamknigty
w zabezpieczonym przed dostgpem dzieci etui, zawierajacy 8 kapsutek twardych.
Jedno pudetko tekturowe zawiera jedno etui.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie
Z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Holandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/25/1968/001

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

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

Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Holandia

B.  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURS)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e w razie zmiany systemu zarzgdzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore mogg istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

. Dodatkowe dzialania w celu minimalizacji ryzyka

Karta pacjenta

Podmiot odpowiedzialny zapewni dotaczenie karty pacjenta do kazdego opakowania produktu
leczniczego ROMVIMZA w celu zwrdcenia uwagi na istotne potencjalne ryzyko dziatania
toksycznego na zarodek i ptod.

o Ostrzezenie, aby nie przyjmowac leku ROMVIMZA, jesli pacjentka jest w cigzy

. Instrukcje dotyczace stosowania skutecznych metod antykoncepcji dla kobiet w wieku
rozrodczym

. Instrukcje dotyczace wykonywania testow cigzowych przed i w trakcie leczenia

. Informacje na temat znaczenia zgtaszania cigzy pracownikowi opieki zdrowotnej
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Wytyczne dla fachowego personelu medycznego

Podmiot odpowiedzialny zapewni, aby w momencie wprowadzenia produktu do obrotu lekarze, ktorzy
beda przepisywac produkt leczniczy ROMVIMZA, otrzymali wytyczne dla fachowego personelu
medycznego dotyczace istotnego potencjalnego ryzyka toksycznego dzialania na zarodek i ptod.

o Szczegotowe informacje dotyczace potencjalnego ryzyka dla ptodu oraz znaczenia
poinformowania pacjentek o koniecznos$ci unikania cigzy podczas przyjmowania wimseltynibu

o Instrukcja, ze przed rozpoczeciem stosowania wimseltynibu i w czasie leczenia nalezy
sprawdzad, czy kobiety w wieku rozrodczym sg w ciazy

o Instrukcja, ze kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowac¢ skuteczng metodg antykoncepcji
w trakcie leczenia wimseltynibem i przez 30 dni po przyjeciu ostatniej dawki

. Zalecenie dla pacjentek stosujacych srodki antykoncepcyjne o dziataniu ogélnoustrojowym, aby

stosowaly dodatkowo metod¢ barierowa, poniewaz nie badano wpltywu wimseltynibu na
hormonalne $rodki antykoncepcyjne

o Informacje, jak istotne jest zgtaszanie cigzy, wraz ze szczegdtowymi informacjami dotyczacymi
sposobu zgtaszania
o Instrukcja, ze nalezy natychmiast przerwac stosowanie wimseltynibu, jesli pacjentka zajdzie w

cigze podczas leczenia wimseltynibem lub w ciggu 30 dni po przyjeciu ostatniej dawki.
Pacjentka powinna otrzymaé¢ odpowiednia porade od lekarza i (lub) by¢ skierowana do
specjalisty w zakresie teratogennosci.
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ROMVIMZA 14 mg kapsulki twarde
wimseltynib

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka twarda zawiera 14 mg wimseltynibu (w postaci dwuwodnej).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze i barwnik azowy zo6tcien pomaranczowa FCF (E 110). Wiecej informacji, patrz ulotka
dla pacjenta.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsutki twarde

8 kapsutek twardych

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nie otwieraé, nie tamac¢ ani nie rozgryza¢ kapsutek.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Holandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/25/1968/001

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Romvimza 14 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETUI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ROMVIMZA 14 mg kapsulki twarde
wimseltynib

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka twarda zawiera 14 mg wimseltynibu (w postaci dwuwodnej).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze i barwnik azowy zo6tcien pomaranczowa FCF (E 110). Wiecej informacji, patrz ulotka
dla pacjenta.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsutki twarde

8 kapsutek twardych

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nie otwieraé, nie tamac¢ ani nie rozgryza¢ kapsutek.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

PODNIESC TUTAJ

Lek nalezy przyjmowa¢ W TE SAME DNI KAZDEGO TYGODNIA.
Nie przyjmowac codziennie.

1. NACISNAC I})RZYTRZYMAC TUTAJ
2. WYCIAGNAC TUTAJ

Instrukcja otwierania

Krok 1: Delikatnie nacisna¢ i przytrzymacé przycisk

Krok 2: Przytrzymujac nacisnigty przycisk, wyciagna¢ karte z lekiem
INSTRUKCJE:

Dawka 1 to dzien tygodnia, w ktorym rozpoczyna si¢ przyjmowanie leku. W wierszu ponizej nalezy
wpisac dzien tygodnia, w ktorym rozpoczyna si¢ przyjmowanie leku.

Dzien tygodnia, w ktérym rozpoczyna si¢ przyjmowanie leku.

Na podstawie Dawki 1 nalezy zapoznac si¢ z ponizsza tabela, aby okresli¢ dzien przyjecia Dawki 2.
(Zakresli¢ jedno pole).
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ZAKRESLIC JEDNO POLE

DAWKA 1: pn. — wt. — $r. — czw. — pt. — sob. — ndz.
DAWKA 2: pt. — sob. — ndz. — pn. — wt. — $r. — czw.

Zakreslone pole wskazuje dni tygodnia, w ktorych zawsze nalezy przyjmowac lek.

TYDZIEN 1 - DAWKA 1 - DAWKA 2
TYDZIEN 2 - DAWKA 1 - DAWKA 2
TYDZIEN 3 - DAWKA 1 - DAWKA 2
TYDZIEN 4 - DAWKA 1 - DAWKA 2

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Holandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/25/1968/001

13. NUMER SERII

Lot
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OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

INSTRUKCJA UZYCIA

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER DO ETUI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ROMVIMZA 14 mg kapsulki twarde
wimseltynib

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Deciphera

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4, NUMER SERII

Lot

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ROMVIMZA 20 mg kapsulki twarde
wimseltynib

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka twarda zawiera 20 mg wimseltynibu (w postaci dwuwodnej).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze i barwnik azowy zétcien pomaranczowa FCF (E 110) i tartrazyng (E 102).
Wigcej informacji, patrz ulotka dla pacjenta.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsutki twarde

8 kapsutek twardych

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nie otwieraé, nie tamac¢ ani nie rozgryza¢ kapsutek.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

28



10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Holandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/25/1968/002

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Romvimza 20 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETUI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ROMVIMZA 20 mg kapsulki twarde
wimseltynib

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka twarda zawiera 20 mg wimseltynibu (w postaci dwuwodnej).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze i barwnik azowy zoétcien pomaranczowg FCF(E 110) i tartrazyne (E 102).
Wigcej informacji, patrz ulotka dla pacjenta.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsutki twarde

8 kapsutek twardych

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nie otwieraé, nie tamac¢ ani nie rozgryza¢ kapsutek.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

PODNIESC TUTAJ

Lek nalezy przyjmowa¢ W TE SAME DNI KAZDEGO TYGODNIA.
Nie przyjmowac codziennie.

1. NACISNAC I})RZYTRZYMAC TUTAJ
2. WYCIAGNAC TUTAJ

Instrukcja otwierania

Krok 1: Delikatnie nacisna¢ i przytrzymac przycisk

Krok 2: Przytrzymujac naci$nigty przycisk, wyciggna¢ karte z lekiem
INSTRUKCJE:

Dawka 1 to dzien tygodnia, w ktorym rozpoczyna si¢ przyjmowanie leku. W wierszu ponizej nalezy
wpisa¢ dzien tygodnia, w ktorym rozpoczyna si¢ przyjmowanie leku.

Dzien tygodnia, w ktérym rozpoczyna si¢ przyjmowanie leku.

Na podstawie Dawki 1 nalezy zapoznac si¢ z ponizsza tabela, aby okresli¢ dzien przyjecia Dawki 2.
(Zakresli¢ jedno pole).
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ZAKRESLIC JEDNO POLE

DAWKA 1: pn. — wt. — $r. — czw. — pt. — sob. — ndz.
DAWKA 2: pt. — sob. — ndz. — pn. — wt. — $r. — czw.

Zakreslone pole wskazuje dni tygodnia, w ktorych zawsze nalezy przyjmowac lek.

TYDZIEN 1 - DAWKA 1 - DAWKA 2
TYDZIEN 2 - DAWKA 1 - DAWKA 2
TYDZIEN 3 - DAWKA 1 - DAWKA 2
TYDZIEN 4 - DAWKA 1 - DAWKA 2

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Holandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/25/1968/002

13. NUMER SERII

Lot
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OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

INSTRUKCJA UZYCIA

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER DO ETUI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ROMVIMZA 20 mg kapsulki twarde
wimseltynib

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Deciphera

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4, NUMER SERII

Lot

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ROMVIMZA 30 mg kapsulki twarde
wimseltynib

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka twarda zawiera 30 mg wimseltynibu (w postaci dwuwodnej).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze. Wiecej informacji, patrz ulotka dla pacjenta.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsutki twarde

8 kapsutek twardych

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nie otwieraé, nie tamac¢ ani nie rozgryza¢ kapsutek.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Holandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/25/1968/003

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Romvimza 30 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETUI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ROMVIMZA 30 mg kapsulki twarde
wimseltynib

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka twarda zawiera 30 mg wimseltynibu (w postaci dwuwodnej).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze. Wiecej informacji, patrz ulotka dla pacjenta.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsutki twarde

8 kapsutek twardych

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nie otwieraé, nie tamac¢ ani nie rozgryza¢ kapsutek.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

PODNIESC TUTAJ

Lek nalezy przyjmowa¢ W TE SAME DNI KAZDEGO TYGODNIA.
Nie przyjmowac¢ codziennie.

1. NACISNAC I})RZYTRZYMAC TUTAJ
2. WYCIAGNAC TUTAJ

Instrukcja otwierania

Krok 1: Delikatnie nacisna¢ i przytrzymac przycisk

Krok 2: Przytrzymujac nacisniety przycisk, wyciagna¢ karte z lekiem
INSTRUKCJE:

Dawka 1 to dzien tygodnia, w ktorym rozpoczyna si¢ przyjmowanie leku. W wierszu ponizej nalezy
wpisaé dzien tygodnia, w ktorym rozpoczyna si¢ przyjmowanie leku.

Dzien tygodnia, w ktérym rozpoczyna si¢ przyjmowanie leku.

Na podstawie Dawki 1 nalezy zapozna¢ si¢ z ponizsza tabela, aby okresli¢ dzien przyjecia DawkKi 2.
(Zakresli¢ jedno pole).
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ZAKRESLIC JEDNO POLE

DAWKA 1: pn. — wt. — $r. — czw. — pt. — sob. — ndz.
DAWKA 2: pt. — sob. — ndz. — pn. — wt. — §r. — czw.

Zakreslone pole wskazuje dni tygodnia, w ktorych zawsze nalezy przyjmowac lek.

TYDZIEN 1 - DAWKA 1 - DAWKA 2
TYDZIEN 2 - DAWKA 1 - DAWKA 2
TYDZIEN 3 - DAWKA 1 - DAWKA 2
TYDZIEN 4 - DAWKA 1 - DAWKA 2

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Holandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/25/1968/003

13.  NUMER SERII

Lot
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OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

INSTRUKCJA UZYCIA

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER DO ETUI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ROMVIMZA 30 mg kapsulki twarde
wimseltynib

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Deciphera

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4, NUMER SERII

Lot

5. INNE
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Karta pacjenta
ROMVIMZA
(wimseltynib)

Niniejsza karta zawiera wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa, o ktorych pacjent powinien
wiedzie¢ przed rozpoczeciem przyjmowania leku ROMVIMZA i w trakcie leczenia lekiem
ROMVIMZA. Jesli pacjent nie rozumie tych informacji, powinien zwroécic si¢ do lekarza z prosba o
ich wyjasnienie.

Ciaza

o Nie przyjmowac¢ leku ROMVIMZA w okresie cigzy. ROMVIMZA moze zaszkodzi¢
nienarodzonemu dziecku.

o Jesli pacjentka jest kobieta, ktora moze zaj$¢ w ciaze, musi stosowaé skuteczng metode
antykoncepcji w trakcie leczenia lekiem ROMVIMZA 1 przez 30 dni po przyj¢ciu ostatniej
dawki.

. Przed rozpoczgciem stosowania leku ROMVIMZA nalezy omowic¢ to z lekarzem, jesli
pacjentka jest w cigzy lub planuje zajs¢ w ciaze.

. Jesli pacjentka moze zajs¢ w ciaze, konieczne bedzie wykonywanie testu cigzowego przed
rozpoczeciem stosowania leku ROMVIMZA oraz w trakcie leczenia.

. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjentki nie wystapi miesigczka,
zajdzie ona w cigze lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy.

. Jesli pacjentka zajdzie w ciazg lub planuje zaj$¢ w cigze, nalezy przerwac stosowanie leku
ROMVIMZA.
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ROMVIMZA 14 mg kapsulki twarde
ROMVIMZA 20 mg kapsulki twarde
ROMVIMZA 30 mg kapsulki twarde

wimseltynib

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomac,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek ROMVIMZA i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku ROMVIMZA
Jak przyjmowac lek ROMVIMZA

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek ROMVIMZA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk L=

1. Co to jest lek ROMVIMZA i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek ROMVIMZA zawiera substancj¢ czynng wimseltynib, inhibitor kinazy.

Jest on stosowany u dorostych w leczeniu guzoéw olbrzymiokomorkowych pochewki $ciegna (ang.
tenosynovial giant cell tumour, TGCT), gdy powoduja problemy z funkcjonowaniem fizycznym i gdy
zabieg chirurgiczny moze prowadzi¢ do cigzkich powiktan lub niepetnosprawnosci.

TGCT sa rzadkimi guzami atakujgcymi stawy. Chociaz guzy te zazwyczaj nie s3 nowotworami
ztosliwymi, sa miejscowo agresywne i czasami moga rosng¢ i powodowac uszkodzenia stawow i
otaczajacych je tkanek. W bardzo rzadkich przypadkach TGCT moga przeksztatci¢ si¢ w guzy
nowotworowe (ztosliwe).

Substancja czynna leku ROMVIMZA, wimseltynib, dziata poprzez blokowanie aktywnosci niektérych
bialek biorgcych udziat we wzroscie TGCT.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku ROMVIMZA

Kiedy nie przyjmowa¢é¢ leku ROMVIMZA:

. jesli pacjent ma uczulenie na wimseltynib lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
° jesli pacjentka jest w cigzy (wigcej informacji, patrz punkt ,,Cigza i antykoncepcja”).
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Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Bezpieczenstwo dlugoterminowe

ROMVIMZA jest nowym lekiem, a jego dtugoterminowe dziatanie jest nadal badane. Moze wptywac
na watrobe, skore, mozg i inne czesci ciata.

Niektore zglaszane dziatania niepozgdane obejmujg zmiany w wynikach badan krwi, reakcje skorne

I wzrost ci$nienia krwi. Moze rowniez wystapi¢ ryzyko zaburzen pamigci, ale istnieje niepewnos¢ co
do tego ryzyka w perspektywie dtugoterminowe;.

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku ROMVIMZA nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka, jesli:

. pacjent ma wysokie ci$nienie krwi. Leczenie lekiem ROMVIMZA moze powodowac wzrost
ci$nienia krwi,
o pacjentka jest w cigzy lub planuje zajscie w cigzg. Lek moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu

dziecku. Kobiety, ktore moga zaj$¢ w cigze, muszag stosowac skuteczng metode antykoncepcji
w trakcie leczenia lekiem ROMVIMZA i przez 30 dni po przyjeciu ostatniej dawki. Wiecej
informacji, patrz ,,Cigza i antykoncepcja”;

o nerki lub watroba pacjenta nie pracujg prawidtowo. Lekarz zdecyduje, czy ten lek jest
odpowiedni dla pacjenta. W badaniach klinicznych leczenie lekiem ROMVIMZA czgsto
prowadzilo do zwigkszenia stezenia substancji zwanej kreatyning, co moze by¢ objawem
choroby nerek. Jednak nie ma jeszcze wystarczajacych informacji, aby w petni zrozumie¢, jak
moze to wptynac¢ na stan zdrowia pacjenta;

o u pacjenta wystegpuje silne swedzenie skory (§wiad). Lekarz moze tymczasowo przerwac
leczenie lub poda¢ pacjentowi mniejsza dawke leku ROMVIMZA;
o pacjent wie, ze ma duzg aktywno$¢ enzymoéw we krwi, zwickszone stezenie bilirubiny lub

wystepuje u niego choroba watroby lub drog zétciowych. Lekarz zdecyduje, czy lek ten jest
odpowiedni dla pacjenta.

Regularne badania krwi

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem ROMVIMZA lekarz sprawdzi stan watroby pacjenta za pomoca
badan krwi. Badania te beda wykonywane raz w miesigcu przez pierwsze dwa miesiace, a nastgpnie
raz na trzy miesigce w pierwszym roku leczenia. Nastgpnie badania beda wykonywane w razie
potrzeby, w zalezno$ci od stanu zdrowia pacjenta. Badania krwi zapewniajg, ze stan watroby pozostaje
stabilny przez caly okres leczenia. Monitorowanie to pomaga wykry¢ wszelkie wczesne oznaki
choroby watroby. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy porozmawia¢ z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Dzieci i mlodziez
Tego leku nie nalezy podawac¢ dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie ma
informacji dotyczacych stosowania w tej grupie wiekowe;j.

Lek ROMVIMZA a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow,
ktore wydawane sg bez recepty, witamin i suplementow ziotowych. Mogg one bowiem wplywac na
dziatanie leku ROMVIMZA Iub powodowa¢ dziatania niepozadane.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu ktéregokolwiek z wymienionych ponizej lekow.
Przyjmowanie tych lekéw jednocze$nie z lekiem ROMVIMZA moze zwigksza¢ stezenie tych lekow
w organizmie i zwigksza¢ ryzyko wystgpienia dziatan niepozgdanych zwigzanych z tymi lekami:

o rozuwastatyna (stosowana w celu Zzmniejszenia st¢zenia cholesterolu)

o metformina (stosowana w leczeniu cukrzycy typu 2 poprzez kontrolowanie st¢zenia cukru we
krwi)

. dabigatran (lek rozrzedzajacy krew stosowany w leczeniu i zapobieganiu zakrzepom krwi oraz
zapobieganiu udarom moézgu u 0sdb z migotaniem przedsionkow, czestym zaburzeniem rytmu
serca)
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o digoksyna (stosowana w leczeniu zaburzen rytmu serca i niewydolnosci serca)

Najlepiej nie przyjmowac tych lekow z lekiem ROMVIMZA. Jesli lekarz zaleci jednak pacjentowi
przyjmowanie tych lekow, nalezy porozmawiac z lekarzem o najlepszym sposobie ich przyjmowania.

Ciaza i antykoncepcja

Lek ROMVIMZA moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku. Jesli pacjentka jest w cigzy,
przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed
zastosowaniem tego leku.

Nie przyjmowac leku ROMVIMZA w okresie cigzy. Jesli pacjentka jest kobieta, ktora moze zajs¢
w cigze, musi stosowac skuteczng metodg antykoncepcji w trakcie leczenia lekiem ROMVIMZA
i przez 30 dni po przyjeciu ostatniej dawki. W przypadku stosowania antykoncepcji hormonalnej
nalezy dodatkowo stosowac antykoncepcje barierowa (np. prezerwatywy).

Jesli pacjentka jest kobieta, ktora moze zajs¢ w cigze, zostanie poproszona 0 wykonanie testu
cigzowego przed rozpoczgciem leczenia lekiem ROMVIMZA.

Plodnos¢

W badaniach na zwierzetach wykazano, ze lek ten obniza jako$¢ nasienia. Nie wiadomo, czy to
dziatanie wystepuje u ludzi. W razie jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych ptodnosci nalezy
porozmawiac z lekarzem.

Karmienie piersia
Podczas przyjmowania leku ROMVIMZA nie nalezy karmic piersig. Nie wiadomo, czy lek ten
przenika do mleka ludzkiego, dlatego moze stanowi¢ zagrozenie dla dziecka karmionego piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek ROMVIMZA wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania
maszyn. W przypadku wystapienia skrajnego zmeczenia i braku energii lub niewyraznego widzenia
nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw, uzywac narzedzi ani obstugiwac¢ maszyn do czasu poprawy
samopoczucia.

Lek ROMVIMZA 14 mg, 20 mg i 30 mg kapsulki twarde zawiera laktoze jednowodna
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek ROMVIMZA 14 mg kapsulki twarde zawiera barwnik azowy zélcien pomaranczowa FCF
(E 110)

Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

Lek ROMVIMZA 20 mg kapsulki twarde zawiera barwnik azowy zélcien pomaranczowa FCF
(E 110) i tartrazyne (E 102)

Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak przyjmowac¢ lek ROMVIMZA

Leczenie bedzie rozpoczete przez lekarza majgcego doswiadczenie w leczeniu chordb, w ktorych
wskazany jest lek ROMVIMZA. Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

W razie watpliwos$ci nalezy zwrécic si¢ do lekarza.

Zalecana dawka to jedna kapsutka 30 mg, przyjmowana dwa razy na tydzien, w odst¢pie co najmnie;j
72 godzin.

Kapsutki mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.
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Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac szklankg wody, i nie otwiera¢, nie famac¢ ani nie
rozgryza¢ kapsutek. Nie przyjmowac¢ kapsultek, ktore sa ztamane, peknigte lub uszkodzone. Skutki
przyjmowania uszkodzonych kapsulek nie sg znane.

Przyjmowanie mniejszej dawki

o Jesli u pacjenta wystapig nietolerowalne dziatania niepozadane po dawce 30 mg, lekarz
tymczasowo przerwie podawanie leku. Kiedy lekarz uzna, ze stan pacjenta poprawit sie,
zostanie podana mniejsza dawka (20 mg).

o Jesli pacjentowi zalecono przyjmowanie dawki 20 mg, nalezy przyjmowac jedng kapsutke
20 mg dwa razy na tydzien, w odstepie co najmniej 72 godzin, z positkiem lub bez positku.

o Jesli pacjent nie toleruje dawki 20 mg, otrzyma dawke 14 mg. Nalezy przyjmowac jedna
kapsutke 14 mg dwa razy na tydzien, w odstegpie co najmniej 72 godzin, z positkiem Iub bez
positku.

o Jesli pacjent nie toleruje najmniejszej dawki 14 mg lub jesli lekarz uzna, Ze nie jest ona
odpowiednia dla stanu zdrowia pacjenta, leczenie lekiem ROMVIMZA zostanie catkowicie
przerwane.

Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku ROMVIMZA
Jesli pacjent lub inna osoba przypadkowo przyjmie zbyt wiele kapsutek, nalezy pilnie zwrocié si¢ o
pomoc lekarska i nie zapomnie¢ zabra¢ ze sobg opakowania leku i niniejszej ulotki.

Pominie¢cie przyjecia leku ROMVIMZA

Sposob postepowania w przypadku pominigcia przyjecia leku zalezy od tego, kiedy pacjent

uswiadomi sobie, ze pominat dawke. Jesli:

- ming¢to mniej niz 48 godzin od czasu, w ktorym pacjent powinien przyjaé lek: nalezy przyjac
pominieta dawke, gdy tylko pacjent sobie o tym przypomni, a nastgpnie przyjac kolejng dawke
jak zwykle.

- ming¢to wigcej niz 48 godzin od czasu, w ktorym pacjent powinien przyjac lek: nalezy poming¢
pominieta dawke, a nastepnie przyjac kolejna dawke jak zwykle.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku ROMVIMZA

Nie nalezy przerywac przyjmowania tego leku bez uprzedniej konsultacji z lekarzem. Wazne jest, aby
pacjent kontynuowal przyjmowanie leku ROMVIMZA, nawet jesli objawy zmniejsza sie i dopoki
lekarz nie podejmie decyzji o przerwaniu leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania tego leku moga wystapi¢ hastepujace dziatania niepozadane :

Bardzo czesto (moga wystgpowac u wigcej niz 1 na 10 osob):

o uszkodzenie nerwow (neuropatia), w tym uszkodzenie nerwow w rekach i nogach, powodujace
bol Iub dretwienie, pieczenie i mrowienie; zmniejszone odczuwanie dotyku, bdlu i temperatury;
obrz¢k wokot oka (oczu) (obrzgk okotooczodotowy), w tym powieki (powiek);

lzawienie oka (oczu) (zwigkszone lzawienie);

wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie tetnicze);

wysypka, w tym wypukta i (Iub) ptaska, zaczerwieniona wysypka; swedzaca wysypka; mate,
wypukte, tradzikopodobne guzki; zaczerwienienie skory;

sucha skora;

. swedzenie skory (Swigd);
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zmeczenie;

obrzek twarzy;

obrzek rak, nog lub kostek (obrzek obwodowy);

uogolniony obrzek;

nieprawidlowe wyniki badan krwi, wykazujace duzg aktywno$¢ kinazy fosfokreatynowej we

krwi;

o nieprawidlowe wyniki badan krwi, wykazujace duzg aktywno$¢ enzymoéw watrobowych we
krwi;

. nieprawidtowe wyniki badan krwi, wykazujace duze st¢zenie kreatyniny we krwi;
nieprawidtowe wyniki badan krwi, wykazujace, ze pacjent ma we krwi zbyt duzo substancji
thuszczowej zwanej cholesterolem;

. badania krwi wykazujace, ze pacjent ma malg liczbe bialtych krwinek (neutrofili).

Czesto (moga wystgpowac u mniej niz 1 na 10 oséb):
° suchos¢ oka;
. niewyrazne widzenie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V. Dzieki
zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek ROMVIMZA
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: ,,Termin
waznos$ci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku. Przechowywac
w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek ROMVIMZA

ROMVIMZA 14 mg kapsulki twarde

- Substancjg czynng leku jest wimseltynib. Kazda kapsulka twarda zawiera 14 mg wimseltynibu
(w postaci dwuwodnej).

- Pozostate sktadniki to:
Zawarto$¢ kapsultki: laktoza jednowodna, krospowidon (E 1202) i magnezu stearynian (E 470b).
Sktadniki o znanym dziataniu, patrz punkt 2 ,,Lek ROMVIMZA kapsulki twarde zawiera
laktoze jednowodng”.
Otoczka kapsutki: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171) 1 zotcien pomaranczowa FCF (E 110).
Sktadniki o znanym dziataniu, patrz punkt 2 ,,Lek ROMVIMZA 14 mg kapsulki twarde zawiera
barwnik azowy z6lcien pomaranczowg FCF (E 110)”. Tusz do nadruku: szelak (E 904), glikol
propylenowy (E 1520), potasu wodorotlenek (E 525), zelaza tlenek czarny (E 172).
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ROMVIMZA 20 mg kapsutki twarde

- Substancjg czynng leku jest wimseltynib. Kazda kapsulka twarda zawiera 20 mg wimseltynibu
(w postaci dwuwodnej).

- Pozostate sktadniki to:
Zawarto$¢ kapsultki: laktoza jednowodna, krospowidon (E 1202) i magnezu stearynian (E 470b).
Sktadniki o znanym dziataniu, patrz punkt 2 ,,Lek ROMVIMZA kapsulki twarde zawiera
laktoze jednowodng”.
Otoczka kapsulki: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), zotcien pomaranczowa FCF (E 110)
i tartrazyna (E 102). Sktadniki o znanym dziataniu, patrz punkt 2 ,,Lek ROMVIMZA 20 mg
kapsulki twarde zawiera barwnik azowy zoétcien pomaranczowg FCF (E 110) i tartrazyng
(E 102)”. Tusz do nadruku: szelak (E 904), glikol propylenowy (E 1520), potasu wodorotlenek
(E 525), zelaza tlenek czarny (E 172).

ROMVIMZA 30 mg kapsulki twarde

- Substancjg czynng leku jest wimseltynib. Kazda kapsulka twarda zawiera 30 mg wimseltynibu
(w postaci dwuwodne;j).

- Pozostate sktadniki to:
Zawarto$¢ kapsultki: laktoza jednowodna, krospowidon (E 1202) i magnezu stearynian (E 470b).
Sktadniki o znanym dziataniu, patrz punkt 2 ,,Lek ROMVIMZA kapsulki twarde zawiera
laktoze jednowodng”.
Otoczka kapsuitki: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), bigkit brylantowy FCF (E 133) i
erytrozyna (E 127). Tusz do nadruku: szelak (E 904), glikol propylenowy (E 1520), potasu
wodorotlenek (E 525), zelaza tlenek czarny (E 172).

Jak wyglada lek ROMVIMZA i co zawiera opakowanie

ROMVIMZA 14 mg kapsulki twarde

Kapsutka twarda ma pomaranczowe, nieprzezroczyste wieczko i biaty, nieprzezroczysty korpus. Ma
okoto 14 mm dtugosci i nadruk ,,DCV14” wykonany czarnym tuszem. Blister wykonany z tworzywa
sztucznego 1 aluminium zawiera 8 kapsutek zamknigtych w tekturowym etui wewnatrz pudetka
tekturowego, co wystarcza na cztery tygodnie leczenia.

ROMVIMZA 20 mg kapsutki twarde

Kapsutka twarda ma zotte, nieprzezroczyste wieczko i bialy, nieprzezroczysty korpus. Ma okoto
18 mm dhugosci i nadruk ,,DCV20” wykonany czarnym tuszem. Blister wykonany z tworzywa
sztucznego 1 aluminium zawiera 8 kapsutek zamknigtych w tekturowym etui wewnatrz pudelka
tekturowego, co wystarcza na cztery tygodnie leczenia.

ROMVIMZA 30 mg kapsutki twarde

Kapsutka twarda ma jasnoniebieskie, nieprzezroczyste wieczko i bialy, nieprzezroczysty korpus. Ma
okoto 19 mm dtugosci i nadruk ,,DCV30” wykonany czarnym tuszem. Blister wykonany z tworzywa
sztucznego i aluminium zawiera 8 kapsutek zamknigtych w tekturowym etui wewnatrz pudelka
tekturowego, co wystarcza na cztery tygodnie leczenia.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.
Atrium Building 4th Floor

Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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Inne Zrodta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.
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