BILAGA I

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utokad overvakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varije
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

ROMVIMZA 14 mg harda kapslar

ROMVIMZA 20 mg harda kapslar

ROMVIMZA 30 mg harda kapslar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

ROMVIMZA 14 mg harda kapslar
Varije hard kapsel innehaller 14 mg vimseltinib (som dihydrat).

Hjalpdmnen med kand effekt
Varije hard kapsel innehaller 121,32 mg laktosmonohydrat och 0,0855 mg av azofargamnet para-
orange (E 110).

ROMVIMZA 20 mg harda kapslar
Varije hard kapsel innehaller 20 mg vimseltinib (som dihydrat).

Hjalpdmnen med kand effekt
Varije hard kapsel innehaller 173,32 mg laktosmonohydrat och 0,0075 mg av azofargamnena para-
orange (E 110) och 0,0023 mg tartrazin (E 102).

ROMVIMZA 30 mg hérda kapslar
Varije hard kapsel innehaller 30 mg vimseltinib (som dihydrat).

Hjalpamne med kénd effekt
Varije hard kapsel innehaller 259,98 mg laktosmonohydrat.

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Hard kapsel.
ROMVIMZA 14 mg hérda kapslar

Kapseln &r en hard kapsel med en orange opak 6verdel/vit opak underdel i storlek 4 (langd cirka
14 mm), praglad med "DCV14” i svart black.

ROMVIMZA 20 mg harda kapslar
Kapseln &r en hard kapsel med en gul opak éverdel/vit opak underdel i storlek 2 (langd cirka 18 mm),
praglad med "DCV20” i svart black.

ROMVIMZA 30 mg harda kapslar
Kapseln ar en hard kapsel med en ljusbla opak 6verdel/vit opak underdel i storlek 1 (langd cirka
19 mm), préglad med "DCV30” i svart black.




4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

ROMVIMZA é&r avsett for behandling av vuxna patienter med symtomatisk tenosynovial
jattecellstumér (TGCT) associerad med Kliniskt relevant fysisk funktionsférsamring dar Kirurgiska
alternativ har uttémts eller skulle leda till oacceptabel morbiditet eller funktionsnedséttning.

4.2  Dosering och administreringssatt

Terapi ska initieras av halso- och sjukvardspersonal med erfarenhet av diagnos och behandling av
tillstind som ROMVIMZA ar avsett for.

Dosering

Rekommenderad dos
Rekommenderad dos av ROMVIMZA &r 30 mg som tas tva ganger per vecka med minst 72 timmars
mellanrum sa lange nytta observeras eller tills oacceptabel toxicitet uppstar.

Om patienten missar en dos av ROMVIMZA inom 48 timmar efter det planerade doseringstillféllet,
ska patienten instrueras att ta den missade dosen sa snart som majligt och darefter aterga till det
vanliga doseringsschemat. Om patienten missar en dos av ROMVIMZA med mer dn 48 timmar efter
det planerade doseringstillfallet, ska patienten instrueras att inte ta den missade dosen och éterga till
det vanliga doseringsschemat.

Dosreduktion

Dosavbrott eller dosreduktioner kan kréavas baserat pa individuell sékerhet och tolerans. Om
patienterna inte tolererar en 30 mg dos av ROMVIMZA ska behandlingen med ROMVIMZA tillfalligt
avbrytas. Nar patientens kliniska tillstand forbattras bor en reducerad dos av ROMVIMZA ges enligt
beskrivningen i tabell 1.

Tabell 1: Rekommenderad dosreduktion

Dosreduktion Dosering tva ganger per vecka
Forsta 20 mg
Andra 14 mg

ROMVIMZA ska séttas ut hos patienter som inte tolererar en dos om 14 mg vimseltinib.

Sarskilda populationer

Nedsatt njurfunktion

Ingen dosjustering rekommenderas hos patienter med latt eller mattligt nedsatt njurfunktion (se
avsnitt 5.2). Inga kliniska data &r tillgdngliga hos patienter med gravt nedsatt njurfunktion.
ROMVIMZA bor darfor inte anvandas till dessa patienter (se avsnitt 5.2).

Nedsatt leverfunktion

Ingen dosjustering rekommenderas hos patienter med latt nedsatt leverfunktion (Child-Pugh A).
Dosreduktioner till 14 mg tva ganger per vecka for patienter med latt nedsatt leverfunktion har inte
anvants och effekt har inte faststallts. Inga kliniska data finns tillgéangliga for patienter med mattligt
och gravt nedsatt leverfunktion. ROMVIMZA bor darfor inte anvéndas till dessa patienter (se
avsnitt 5.2).

Aldre (> 65 ar)
Ingen dosjustering kriivs hos patienter i aldern > 65 ar (se avsnitt 4.8, 5.1 och 5.2).



Kroppsvikt
Dosreduktioner till 14 mg tva ganger per vecka for patienter med en kroppsvikt > 115 kg har inte
anvants och effekt har inte faststallts.

Pediatrisk population
ROMVIMZA ska inte anvandas hos barn fran forlossningen till prepubertal alder pa grund av
sakerhetsproblem baserade pa prekliniska sakerhetsuppgifter (se avsnitt 5.3).

Sakerhet och effekt for ROMVIMZA for barn fran postpubertal till under 18 ars alder har inte
faststallts (se avsnitt 5.1). Inga kliniska data finns tillgangliga.

Administreringssatt

ROMVIMZA ska tas oralt, med eller utan foda.

Forskrivare ska instruera patienterna att svalja de harda kapslarna hela och att inte 6ppna, bryta eller
tugga pa dem. Patienterna ska inte ta de harda kapslarna om de &r trasiga, spruckna eller pa annat satt
trasiga eftersom de potentiella effekterna av dessa forandringar inte har utvérderats.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
Graviditet (se avsnitt 4.4 och 4.6.)

4.4  Varningar och forsiktighet

Langsiktig siakerhet

Den langsiktiga sakerheten for ROMVIMZA har inte faststéllts. ROMVIMZA har en ny
verkningsmekanism som verkar genom att hdmma kolonistimulerande faktor 1-receptor (CSF1R). De
langsiktiga implikationerna av den resulterande uttdmningen av makrofager, framfor allt i organ som
levern, huden, centrala nervsystemet och benmargen &r i nuldget inte kdnda.

Arteriell hypertoni

Behandling med ROMVIMZA i kliniska studier associerades ofta med en ékning av blodtrycket.

Okning av kreatinin

Behandling med ROMVIMZA i kliniska studier associerades ofta med en 6kning av kreatinin. Den
bakomliggande orsaken &r i nuldget inte kand.

Embryofetal toxicitet

Baserat pa data fran djurstudier kan vimseltinib orsaka fosterskada vid administrering till gravida
kvinnor (se avsnitt 4.6 och 5.3). Kvinnor ska radas att undvika graviditet nar de tar vimseltinib.
Gravida kvinnor ska informeras om den eventuella risken for fostret. Fertila kvinnor maste anvanda
effektiv preventivmetod under behandling med vimseltinib och under 30 dagar efter den sista dosen.
Effekter av vimseltinib pa hormonella preventivmedel har inte studerats. Ett barriarpreventivmedel ska
laggas till om systemiska preventivmedel anvands.

Pruritus

Pruritus har rapporterats hos patienter som far vimseltinib. | den poolade sékerhetspopulationen
rapporterades pruritus hos 27 % av patienterna (se avsnitt 4.8). Pruritus har ocksa rapporterats efter
engangsdoser av vimseltinib till friska deltagare. Dosavbrott eller dosreduktioner kan kravas baserat
pa individuell sékerhet och tolerans (se avsnitt 4.2).



Forhojda enzymer i serum

Vimseltinib har associerats med forhdjda enzymer i serum, inklusive aspartataminotransferas (ASAT),
alaninaminotransferas (ALAT), alkaliskt fosfatas och kreatinfosfokinas (CPK). Aven om dessa
forhojningar i nulaget inte har lett till nagot fall av leverskada eller rabdomyolys i kliniska studier kan
det inte uteslutas eftersom erfarenheten av detta séallsynta kliniska tillstand ar mycket begréansat.
Behandling med ROMVIMZA ska séaledes undvikas till patienter med befintliga forhojda
transaminaser i serum, forhojt totalt bilirubin eller direkt bilirubin eller aktiv sjukdom i lever eller
gallvégar.

Patienter ska 6vervakas for leverfunktion innan ROMVIMZA pabdrjas, en gang i manaden under de
forsta tvd manaderna och en gang var tredje manad under det forsta arets terapi och darefter som
kliniskt indicerat.

Hjalpamnen med kénd effekt

Laktos
ROMVIMZA innehaller laktos. Patienter med nagot av foljande séllsynta arftliga tillstand bor inte
anvanda detta lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

Para-orange (E 110)
ROMVIMZA 14 mg och 20 mg hard kapsel innehéller para-orange (E 110), vilket kan ge allergiska
reaktioner.

Tartrazin (E 102)
ROMVIMZA 20 mg hard kapsel innehaller tartrazin (E 102), vilket kan ge allergiska reaktioner.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Andra lakemedels effekt p& vimseltinib

P-glykoprotein (P-gp)-hdmmare

Samtidig administrering av en engangsdos av vimseltinib med 200 mg itrakonazol (en P-gp-hdmmare)
en gang dagligen visade att maximal exponering (Cmax) av vimseltinib var jamférbar med
administrering ensamt, total exponering for vimseltinib (AUCo och AUC.in) var cirka 17 % till 22 %
hogre i nérvaro av itrakonazol. Dosjustering krévs inte.

Protonpumpshammare

Samtidig administrering av vimseltinib med rabeprazol (en protonpumpshammare) 20 mg en gang
dagligen under fastande forhallanden minskade Cmax 0ch AUCq.t och AUC.in for vimseltinib med
cirka 21 % till 26 %, vilket inte &r Kkliniskt relevant. Dosjustering krévs inte.

Effekter av vimseltinib pd andra ladkemedel

Brostcancerresistent protein (BCRP)-substrat

Vimseltinib & en hdmmare av BCRP in vitro. Samtidig anvéndning av vimseltinib med BCRP-
substrat (t.ex. rosuvastatin) kan 6ka koncentrationerna av BCRP-substrat och dka risken for
biverkningar relaterade till dessa substrat. Kliniska studier med BCRP-substrat har inte utforts.

Samtidig anvéndning av BCRP-substrat bor undvikas. Se produktresumén for BCRP-substratet for
doséndringar om samtidig anvandning inte kan undvikas.

Organisk katjontransportor 2 (OCT2)-substrat

Vimseltinib ar en hdmmare av OCT2 in vitro. Samtidig anvandning av vimseltinib med OCT2-substrat
(t.ex. metformin) kan 6ka koncentrationerna av OCT2-substrat och 6ka risken for biverkningar
relaterade till dessa substrat. Kliniska studier med OCT2-substrat har inte utforts.



Samtidig anvandning av OCT2-substrat bor undvikas. Se produktresumén for OCT2-substratet for
doséndringar om samtidig anvéndning inte kan undvikas.

P-gp-substrat

Vimseltinib & en hdmmare av P-gp in vitro. Samtidig anvandning av vimseltinib med P-gp-substrat
(t.ex. digoxin, dabigatran) kan 6ka koncentrationerna av P-gp-substrat och 6ka risken for biverkningar
relaterade till dessa substrat. Kliniska studier med P-gp-substrat har inte utforts.

Samtidig anvéndning av P-gp-substrat ska undvikas. Se produktresumén for P-gp-substraten for
dosandringar om samtidig anvandning inte kan undvikas.

Effekter av vimseltinib p& andra substanser

Hormonella preventivmedel

Det ar okant om vimseltinib kan minska effektiviteten av systemiskt verkande hormonella
preventivmedel, och kvinnor som anvénder systemiskt verkande hormonella preventivmedel ska
darfor lagga till en barridrmetod.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor/preventivmedel for kvinnor

Fertila kvinnor ska anvénda effektiv preventivmetod under behandling med vimseltinib och under

30 dagar efter den sista dosen. Graviditetsstatus hos fertila kvinnor maste verifieras innan vimseltinib
satts in och under behandling. Effekter av vimseltinib pa hormonella preventivmedel har inte
studerats. Saledes ska en barriarmetod laggas till om hormonella preventivmedel anvéands.

Graviditet

Det finns inga data fran anvandningen av vimseltinib hos gravida kvinnor. Baserat pa resultat fran
djurstudier kan vimseltinib orsaka fosterskada vid administrering till gravida kvinnor (se

avsnitt 4.4 och 5.3). Data fran djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter (strukturella

avvikelser och hjartmissbildningar hos fostret, se avsnitt 5.3). Vimseltinib &r kontraindicerat till
gravida kvinnor (se avsnitt 4.3).

Amning

Det ar okant om vimseltinib utséndras i brostmjolk. En risk for det ammade barnet kan inte uteslutas.
Kvinnor bor inte amma under behandling med vimseltinib.

Fertilitet
Baserat pa resultat fran djurstudier kan ROMVIMZA forsamra fertiliteten hos man (se avsnitt 5.3).
4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvanda maskiner

ROMVIMZA har mindre effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner. Trétthet eller
dimsyn kan uppkomma efter administrering av ROMVIMZA (se avsnitt 4.8).

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

Sékerheten for ROMVIMZA ar baserad pa poolade data fran 184 patienter med TGCT som fick
ROMVIMZA i dosen 30 mg tva ganger per vecka i 2 kliniska studier. MOTION-studien, en
dubbelblind, randomiserad (2:1), placebokontrollerad multicenterstudie i fas 3, inkluderade 122 vuxna
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patienter som fick vimseltinib (n = 83) eller placebo (n = 39) under den dubbelblinda perioden;

35 patienter bytte fran placebo och fick vimseltinib under den 6ppna perioden. Fas 1/2-studien
DCC-3014-01-001 inkluderade totalt 66 patienter med TGCT som fick vimseltinib i dosen 30 mg tva
ganger per vecka.

Mediantiden for behandling i den poolade sakerhetspopulationen var 13 méanader. Medianaldern pa
patienter som fick vimseltinib var 44 ar (intervall fran 20 till 78 ar) och populationen var 60 % kvinnor
och 72 % vita.

De vanligaste observerade biverkningarna var forhojt aspartataminotransferas (ASAT) (92 %),
periorbitalt 6dem (63 %), forhojt kolesterol (53 %), hudutslag (51 %), forhojt kreatinin (43 %),
minskat antal neutrofila granulocyter (36 %), utmattning (30 %), ansiktsédem (28 %), forhojt
alaninaminotransferas (ALAT) (27 %), pruritus (27 %), perifert 6dem (22 %) och hypertension
(21 %).

Biverkningar av grad 3/4 var hypertension (9 %), hudutslag (3 %), pruritus (3 %), minskat antal
neutrofila granulocyter (3 %), periorbitalt ddem (2 %), utmattning (2 %), forhojt kolesterol (1 %),
neuropati (0,5 %), ansiktsédem (0,5 %), generaliserat 6dem (0,5 %) och férhéjt ASAT (0,5 %).
Allvarliga biverkningar var perifert 6dem (0,5 %) och forhojt kreatinfosfokinas (CPK) (0,5 %).

Permanent utsattning pa grund av en biverkning férekom hos 7 % av patienterna. De vanligaste
observerade biverkningarna som ledde till permanent utséttning var utslag (3 %), periorbitalt 6dem
(2 %), neuropati (1 %) och pruritus (1 %).

Dosreduktioner eller dosavbrott pa grund av en biverkning forekom hos 59 % av patienterna. De
vanligaste observerade biverkningarna som ledde till dosreduktioner eller dosavbrott var hudutslag
(21 %), periorbitalt 6dem (18 %), forhojt kreatinfosfokinas (CPK) (17 %), pruritus (10 %),
ansiktsddem (7 %), generaliserat 6dem (7 %), utmattning (6 %) och perifert 6dem (5 %).

Tabell dver biverkningar

Biverkningar anges nedan med organsystem och frekvenskategorier och ar definierade som: mycket
vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), sdllsynta (> 1/10 000,
< 1/1 000), mycket séllsynta (< 1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga
data). Inom varje frekvenskategori presenteras biverkningar i fallande allvarlighetsgrad.

Tabell 2: Biverkningar observerade i studierna MOTION och DCC-3014-01-001
Organsystem Frekvenskategori Biverkning
Centrala och perifera Mycket vanliga Neuropati'
nervsystemet
Mycket vanliga Periorbitalt 6dem?, 6kad
Ogon tarproduktion
Vanliga Torrt 6ga, dimsyn
BlodKarl Mycket vanliga Hypertension
Hud och subkutan vévnad Mycket vanliga Hudutslag?®, pruritus, torr hud
Allmanna symtom och/eller Mycket vanliga Perifert ddem, utmattning,
symtom vid ansiktsddem, generaliserat 6dem
administreringsstallet
Mycket vanliga Forhojt kreatinfosfokinas i blod®,
Undersokningar och f(?rh(?jt aspartataminotrapsf?ras,
provtagningar* forhojt blpd_koles_terol, forhojt
blodkreatinin, minskat antal
neutrofila granulocyter, forhojt




Organsystem Frekvenskategori Biverkning

alaninaminotransferas, forhojt

alkaliskt fosfatas

! Neuropati omfattar perifer neuropati, parestesi, hypoestesi, perifer sensorisk neuropati.

2 Periorbitalt 6dem omfattar 6gonddem, dgonlocksddem, svullnad av dgonlock, periorbitalt 6dem, periorbital

svullnad.

3 Hudutslag omfattar hudutslag; hudutslag, erytematost; hudutslag, makulart; makulopapuldst hudutslag;
hudutslag, papulért; hudutslag, kliande; acneiform dermatit; erytem.

4 Termer baserade pa laboratorieparametrar.

® Frekvenskategori for forhojt kreatinfosfokinas i blod ar endast baserad pa laboratoriedata fran studien

DCC-3014-01-001.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Kreatinfosfokinas (CPK)

I 6verensstammelse med verkningsmekanismen rapporterades forhojt CPK under MOTION-studien
hos patienter behandlade med vimseltinib. Frekvensen av forhojt CPK kan inte faststallas fran
MOTION-studien eftersom CPK inte bedomdes vid baslinjen. | fas 1/2-studien utford pa 66 patienter
som fick vimseltinib 30 mg tva ganger per vecka observerades forhéjt CPK hos alla patienter.

Ovriga sérskilda populationer

Aldre
Inga 6vergripande skillnader i sakerhet observerades mellan patienter > 65 ar och patienter < 65 ar.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Vid misstankt 6verdosering ska behandling som bestar av observation och allménna stédjande atgarder
séttas in efter behov.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antineoplastiska medel, proteinkinashdmmare, ATC-kod: LO1EX29

Verkningsmekanism

Vimseltinib ar en selektiv smamolekylar tyrosinkinashammare riktad mot kolonistimulerande faktor 1-
receptor (CSF1R). CSF1/CSF1R-signaleringsaxeln har en viktig roll i utvecklingen av TGCT.

In vitro-enzym- och cellbaserade analyser har visat att vimseltinib hdmmar CSF1R-autofosforylering
och -signalering inducerad av bindning av liganden CSF1 samt cellular funktion och profileration av
celler som uttrycker CSF1R. Vimseltinib hammar ocksa celler som uttrycker CSFAR och blockerar
nedstroms signalering i prekliniska modeller in vivo.

Vimseltinib utdvar sina antitumoreffekter via uttémning av CSF1R-beroende makrofager och
inflammatoriska celler.


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

En minskning av antalet hepatiska Kupfferceller pa grund av hamning av CSF1R leder till minskad
clearance av serumenzymer, inklusive ASAT, ALAT och CPK. Detta leder till en 6kning av
serumnivaerna av dessa enzymer.

Farmakodynamisk effekt

Samband mellan exponering och svar
Positiva samband mellan exponering och svar observerades mellan vimseltinibexponering och alla
grader av ddem, pruritus, hudutslag samt férhgjningar av ASAT, ALAT, CPK och kreatinin.

Klinisk effekt

MOTION, en dubbelblind, randomiserad (2:1), placebokontrollerad, multicenterstudie i fas 3,
utvarderade effekt och sékerhet for vimseltinib hos patienter med symtomatisk TGCT med minst
mattlig smarta eller minst mattlig stelhet och hos vilka kirurgisk resektion kan ha orsakat férsamrad
funktionell begréansning eller svar morbiditet. Kvalificerade patienter hade en bekréftad diagnos pa
TGCT med matbar sjukdom enligt RECIST v1.1 (Response Evaluation Criteria in Solid Tumours)
med minst en lesion med en minsta storlek pa 2 cm. Patienterna randomiserades till placebo eller
vimseltinib 30 mg tva ganger per vecka under 24 veckor. Vid vecka 25 var patienter som avslutat den
dubbelblinda, randomiserade delen av studien kvalificerade att ga vidare till en pdgaende, 6ppen
forlangningsstudie i vilken alla patienter fick vimseltinib.

Totalt 123 patienter randomiserades: 40 patienter randomiserades till placebo och 83 randomiserades
till vimseltinib under studiens dubbelblinda period. Medianaldern var 44 ar (intervall 20 till 78 ar med
7 % av patienterna > 65 ar); 59 % av patienterna var kvinnor och 65 % var vita.

Effekt faststalldes baserat pa total svarsfrekvens (ORR, overall response rate) bedomd i en blindad
oberoende radiologisk granskning (IRR, independent radiological review) enligt RECIST v1.1 vid
vecka 25. Ytterligare effektresultat uppmatta vid vecka 25 inkluderade ORR per tumérvolympoéng
(TVS [tumour volume score], definierad som den uppskattade volymen av maximalt dilaterad synovial
kavitet eller engagerad senskida, matt i 6kningar om 10 %), aktivt rérelseomfang i den paverkade
leden och patientrapporterade resultat. Alla effektmatt uppnadde statistisk signifikans i MOTION-
studien.

Total svarsfrekvens (ORR)

Statiskt signifikant forbattring av ORR sags hos patienter randomiserade till vimseltinib jamfort med
placebo enligt matning med RECIST v1.1 och TVS baserat pa bedémning med IRR. Resultat for ORR
fran den kliniska MOTION-studien sammanfattas i tabell 3.

Andra viktiga sekundéra effektmatt

Aktivt rérelseomfang

Aktivt rorelseomfang (ROM, active range of motion) bedémdes med en goniometer for att faststalla
den genomsnittliga forandringen fran baslinjen i forhallande till en referensstandard, vid vecka 25. De
aktiva ROM-matningarna visade en kliniskt betydande och statistiskt signifikant férbattring vid
vecka 25 och presenteras i tabell 3.

Patientrapporterade resultat

Ytterligare effektmétningar bedémda vid vecka 25 inkluderade fysisk funktion (med hjalp av
PROMIS-PF [Patient-Reported Outcomes Measurement Information System-Physical Function]),
vérsta tdnkbara stelhet (med hjélp av NRS [Worst Stiffness Numeric Rating Scale]), livskvalitet (med
hjélp av EQ-VAS [EuroQol Visual Analogue Scale]) och vérsta tankbara smérta (med hjalp av BPI
[Brief Pain Inventory]). Resultaten av patientrapporterade resultatméatningar ledde till kliniskt
betydande och statistiskt signifikanta forbéattringar vid vecka 25 for alla effektparametrar och
presenteras i tabell 3.



Tabell 3:  Effektresultat beddmda vid vecka 25

Vimseltinib Placebo
Effektparameter N = 83 N = 40
Primart effektmatt
Total svarsfrekvens enligt RECIST v1.1
Cfenomsmtthg (SD) summa vid baslinjen for 69,1 (42.6) 64,5 (30.8)
ldngsta diametrar, mm
ORR (95 % KI) 40 % 0%
(29 %, 51 %) (0 %, 9 %)
Fullstandigt svar 5% 0%
Partiellt svar 35 % 0 %
p-vérde < 0,0001
Medianduration for svar (intervall), manader? NR (2,5+; 30,9+) | N/A
Viktiga sekundéara effektmatt
Total svarsfrekvens per tumorvolympoéng?®
Gen_omsnittlig (SD) tumorvolympoéng vid 10,4 (14,2) 12,8 (17.7)
baslinjen
ORR (95 % KIl) 67 % 0%
(56 %; 77 %) (0 %; 9 %)
p-vérde < 0,0001
Medianduration for svar (intervall), manader? NR (2,5+; 33,1+) N/A
Aktivt ROM*
genomsrélttllgt (SD) aktivt ROM vid baslinjen, 63,0 (29.4) 62,9 (32.2)
0 poéng
Forandring av minsta kvadratmedelvarde fran 18,4 (5,6; 31,2) 3,8 (-10,5; 18,0)
baslinjen av aktivt ROM (95 % KI1)®
Skillnad i minsta kvadratmedelvarde (95 % KI) 14,6 (4,0; 25,3)
p-vérde 0,0077
PROMIS-PF
Genomsnittlig (SD) PROMIS-PF vid baslinjen® 39,0 (6,1) 38,5 (6,0)
Forandring av minsta kvadratmedelvarde fran 4,6 (2,7; 6,5) 1,3(-0,5; 3,0)
baslinjen av PROMIS-PF (95 % KI)®
Skillnad i minsta kvadratmedelvarde (95 % KIl) 3,3(1,4;5,2)
p-vérde 0,0007
Vérsta tdnkbara stelhet NRS
Genomsnittlig (SD) for varsta tankbara stelhet
vid baslinjen NRS® 51(20) 52 (18)
Forandring av minsta kvadratmedelvarde fran -2,1(-2,5; -1,6) -0,3(-0,8; 0,3)
baslinjen av varsta stelhet NRS (95 % KI)®
Skillnad minsta kvadratmedelvérde(95 % KI) -1,8 (-2,5; -1,1)
p-vérde < 0,0001
EQ-VAS
Genomsnittlig (SD) EQVAS vid baslinjen® 61,4 (19,5) 60,2 (20,6)
E(‘jr;ﬁmdring av éninstaS kvadratmedelvarde fran 135 6.1
aslinjen av EQ-VA - !
(95 % KI)® (8,9; 18,2) (0,5; 11,8)
Skillnad i minsta kvadratmedelvarde (95 % KIl) 7,4 (1,4;13,4)
p-vérde 0,0155
BPI1-30-svar®
Svarsfrekvens (95 % KiI) 48,2 % 22,5 %
(37,1 %; 59,4 %) (10,8 %; 38,5 %)

Skillnad i svarsfrekvens (95 % KI)’

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

p-vérde

0,0056
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NR = Ej uppnatt (not reached); N/A = Ej relevant (not applicable); BPI = Brief Pain Inventory;

KI = konfidensintervall; N = Sampelstorlek; PROMIS-PF = Patient-reported Outcomes Measurement
Information System-Physical Function; ROM = Rérelseomfang; SD = Standardavvikelse.

! Median for svarduration (DOR, duration of response) uppskattades med Kaplan-Meier-metoden. "+ indikerar
att patientens svar var pagaende vid den senaste bedémningen fran datum for data-cut-off. DOR-resultat &r
baserade pa ytterligare 18 manaders uppfoljning fran tidpunkten for ORR-analys.

2 Data-cut-off-datum 22 februari 2025.

3 TVS definierades som den uppskattade volymen av maximalt dilaterad synovial kavitet eller engagerad
senskida, métt i 6kningar om 10 %.

4 Aktivt ROM bedomdes med en goniometer och normaliserades till en referensstandard.

5 Genomsnittlig forandring fran baslinjen uppskattades fran en MMRM-modell (mixed model of repeated
measures) for varje motsvarande effektmatt. Genomsnitt vid baslinjen som presenteras inkluderar alla deltagare
och inte bara de med data vid baslinjen och vecka 25.

6 BPI-svar av varsta tankbara smarta definieras som minst 30 % genomsnittlig forbattring pa BPI (Brief Pain
Inventory) och vérsta tdnkbara smarta enligt NRS-poéng utan 30 % eller stérre 6kning av anvandning av
narkotiskt analgetikum vid vecka 25.

795 % KI for skillnaden i svarsfrekvenser baserat pa stratifierad Mantel-Haenszel-metod.

I en deskriptiv analys utfoérd vid vecka 97 i den 6ppna fasen av studien hade 19 av 83 patienter som
randomiserats till vimseltinib (23 %) ett basta totalt svar pa CR enligt RECIST v1.1, bedémd av
blindad IRR, med en mediantid till CR pa 11,5 manader.

Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har beviljat undantag for kravet att skicka in studieresultat for
ROMVIMZA for alla grupper av den pediatriska populationen for behandling av tenosynovial
jattecellstumor (information om pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Vimseltinib nar maximala plasmakoncentrationer vid en median pa 1 timme efter oral administrering
av en engangsdos om 30 mg vimseltinib under fastande forhallanden. Farmakokinetiska (PK,
pharmacokinetic) parametrar for vimseltinib uppskattade genom en populationsfarmakokinetisk
(popPK, population pharmacokinetic) modell och tillhandahallna som geometriskt medelvarde
(variationskoefficient [%]; CV) faststélldes efter en oral engangsdos om 30 mg eller vid steady state
efter flera doser om 30 mg tva ganger per vecka hos TGCT-patienter. Cmax for vimseltinib ar

283 ng/ml (36 %) respektive 747 ng/ml (39 %) efter en engangsdos om 30 mg vid steady state,
AUCo.ins ar 46,9 pg*h/ml (45 %) efter en oral engangsdos och AUCo.241 ar 13,4 pug*h/ml (45 %) vid
steady state. Plasmakoncentrationer vid steady state var lika hos patienter och friska frivilliga och
uppnaddes efter cirka 5 veckor med en ackumuleringskvot pa 2,6.

Inga kliniskt signifikanta skillnader i farmakokinetiken for vimseltinib observerades efter
administrering av en maltid med hogt fettinnehall, jamfort med fastande forhallanden.

Distribution

Det geometriska medelvardet (CV%) for skenbar distributionsvolym (V-/F) for vimseltinib &r 90 |
(16 %). Vimseltinib &r till 96,5 % bundet till humana plasmaproteiner in vitro.

Metabolism
Vimseltinib har ingen huvudsaklig cirkulerande metabolit. Primér metabolism uppkom genom
oxidation, N-demetylering och N-dealkylering; sekundara metabolismvégar inkluderade

N-demetylering, dehydrogenering och oxidation.

CYP:er forvantas inte ha nagon stor betydelse for metabolismen av vimseltinib.
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Eliminering

Det geometriska medelvérdet (geometriskt CVV%) for skenbar clearance (CL/F) for vimseltinib ar
0,5 I/h (23 %) med en elimineringshalveringstid pa cirka 6 dagar efter administrering av en
engangsdos.

Cirka 43 % av dosen aterfanns i feces (9,1 % of6randrat) och 38 % i urin (5,1 % ofdrandrat) efter en
oral radiomérkt engangsdos.

Dosproportionalitet

Farmakokinetiken for vimseltinib &r dosproportionell.

Sarskilda populationer

Inga kliniskt relevanta skillnader i farmakokinetiken for vimseltinib observerades baserat pa alder (20
till 91 ar), kon, etnicitet (asiat, svart eller afroamerikan, vit) och kroppsvikt (43 till 150 kg).

Nedsatt njurfunktion

Baserat pa en popPK-analys observerades inga signifikanta skillnader i farmakokinetiken for
vimseltinib hos forsokspersoner med litt nedsatt njurfunktion (¢GFR >60 ml/min) jamfort med
forsokspersoner med normal njurfunktion. Baserat pa begransade data uppskattades 8 % och 27 %
hogre Cmax.ss respektive Cavgss | POPPK hos patienter med mattligt nedsatt njurfunktion, men denna
Okning i exponering anses inte vara kliniskt relevant. Inga kliniska data &r tillgangliga for patienter
med gravt nedsatt njurfunktion.

Nedsatt leverfunktion

Hos forsokspersoner med latt nedsatt leverfunktion Child-Pugh A) var AUCiqs 24 % l&gre och Crax
41,5 % lagre an hos matchande friska deltagare. Denna minskning i exponering anses inte vara kliniskt
relevant. Vid PopPK och farmakokinetisk/farmakodynamiskt (PKPD) modellering uppskattades att en
dosreduktion till 14 mg tva ganger per vecka hos patienter med latt nedsatt leverfunktion kan leda till
minskat svar. Inga kliniska data finns tillgangliga. Effekten av mattlig till gravt nedsatt leverfunktion
(Child-Pugh B och C) pa farmakokinetiken for vimseltinib ar okand.

Kroppsvikt

Vid PopPK- och PKPD-modellering uppskattades att en dosreduktion till 14 mg tva ganger per vecka
hos patienter med en kroppsvikt > 115 kg kan leda till minskat svar. Inga kliniska data finns
tillgéngliga.

In vitro-fynd relaterade till metabolism

In vitro-data i humana hepatocyter visade att vimseltinib orsakade en koncentrationsberoende
reduktion av CYP1A2 mRNA-uttryck med > 50 %, vilket tyder pa ett nedregleringsfenomen. Den
kliniska relevansen av detta fynd &r i nuldget okéand.

5.3  Prekliniska sékerhetsuppgifter

Karcinogenicitet

Vimseltinib var inte karcinogent i en oral 6 manaders karcinogenicitetsstudie pa transgena maoss vid
systemiska exponeringar upp 7,6 ganger vimseltinibexponeringen vid den rekommenderade dosen till
méanniska baserat pa AUC.

| en 2-arig oral karcinogenicitetsstude pa ratta identifierades 2 av 60 hanar som fatt hogdos ha
histomorfologiskt avvikande sarkom i ledhinnan i femorotibialleden vid exponeringar cirka

< 1 och 1,4 ganger (obundet respektive totalt) den rekommenderade dosen till manniska baserat pa
AUC. Bada klassificerades som sarkom, men specificerades inte pa annat sétt. Relevansen av dessa
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fynd for manniska ar inte kand men med tanke pa alla tillgangliga kliniska och icke-kliniska data anses
den karcinogena risken efter administrering av vimseltinib vara lag.

Utvecklings- och reproduktionstoxicitet

Vimseltinibtoxicitet observerades i en studie av fertilitet och tidig embryonal utveckling pa honrattor
vid cirka 1,6 ganger exponeringen av obundet vimseltinib vid den rekommenderade dosen till
manniska baserat pa AUC. Postimplantationsforlust och okade uterusvikter observerades vid cirka

6 ganger exponeringen av obundet vimseltinib vid den rekommenderade dosen till manniska baserat
pa AUC. Inga behandlingsrelaterade effekter pa parnings-, fertilitets- eller draktighetsindex samt
ostruscykler observerades vid nagon testad dosniva. Hanrattor hade lagre epididymis- och
testikelvikter vid cirka 3,6 ganger exponeringen av obundet vimseltinib vid den rekommenderade
dosen till manniska baserat pA AUC och inga behandlingsrelaterade effekter pa parnings-, fertilitets-
och spermieparametrar observerades vid nagon testad dos.

Administrering av vimseltinib till rattor ledde till fosteravvikelser i det kardiovaskulara systemet
(missbildningar) och skelettsystemet (variationer) samt ytterligare indikationer pa utvecklingstoxicitet
vid en maternell exponering cirka 7 och 0,9 ganger exponeringen av obundet vimseltinib vid den
rekommenderade dosen till manniska baserat pa AUC.

| pre- och postnatala studier av utvecklingstoxicitet observerades maternell mortalitet, hela
kullférluster, nedsatt kroppsvikt hos foster och lagre genomsnittlig 6verlevnad hos avkomman vid
cirka 1,7 ganger exponeringen av obundet vimseltinib vid den rekommenderade dosen till méanniska
baserat pa AUC. Total kullforlust rapporterades ocksa i grupper behandlade vid doser motsvarande
exponeringen av obundet vimseltinib som var lagre &n de vid den rekommenderade dosen till
ménniska.

| en allméntoxicitetsstudie pa 26 veckor hade aterhamtade hanrattor som administrerades 2,5 eller

5 mg/kg/dag mattliga till tydliga minskningar av spermier och tydlig testikular atrofi (1 av 5 respektive
2 av 5 djur) motsvarande cirka 1,8 respektive 3,6 ganger exponeringen av obundet vimseltinib vid den
rekommenderade dosen till manniska baserat pa AUC. | en allmantoxicitetsstudie pa 39 veckor
uppkom minimal till mattlig mineralisering av epididymis hos hanhundar som administrerades

> 4 mg/kg/dag motsvarande exponeringar l&ngre &n exponeringen vid den rekommenderade dosen till
manniska baserat pa AUC.

Allméntoxicitet

Vid studier av allmantoxicitet i upp till 26 veckor pa ratta observerades fynd som svullnad av huvud
och/eller extremiteter och avvikande tander vid doser om 1 mg/kg/dag (cirka 0,96 ganger
exponeringen av obundet vimseltinib vid den rekommenderade dosen till méanniska baserat pa AUC).
De dentala effekterna vid doser pa 5 mg/kg/dag till hanrattor associerades med lagre konsumtion av
foder och minskad kroppsvikt. Kronisk progressiv nefropati uppkom hos djur som fick

> 2,5 mg/kg/dag (cirka > 1,8 ganger exponeringen av obundet vimseltinib vid den rekommenderade
dosen till manniska baserat pA AUC). Degeneration av blodkarl i flera vavnader och 6kad tjocklek pa
epifysplattan observerades hos rattor som fick 5 mg/kg/dag (cirka 4 ganger den obundna
vimseltinibexponeringen vid den rekommenderade dosen till manniska baserat pa AUC).

Léangre aterhamtning av total radioaktivitetet i massbalansstudier och langsam eliminering av
vimseltinib tyder pa eventuell vavnadsackumulering. | en distributionsstudie pa ratta observerades
forlangd retention av vimseltinib i 6gats uvea, 6ga/dgon, dgats glaskropp och hjarnhinnorna pa grund
av att melaninbindning observerades. Inga effekter pa centrala nervsystemet noterades hos hund upp
till den hogsta testade dosen pa 8 mg/kg motsvarande exponering under den forvantade kliniska
exponeringen vid den rekommenderade dosen till ménniska. Klinisk relevans for eventuell
ackumulering av vimseltinib ar saledes fortsatt okand. Periokular svullnad och epifora observerad hos
hund vid 8 mg/kg vid exponeringar under den forvantade rekommenderade dosen till méanniska kan
vara relaterad till férlangd retention av vimseltinib i okuléra vavnader.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Kapselinnehall
Laktosmonohydrat

Krospovidon (E 1202)
Magnesiumstearat (E 470b)

Kapselhdlje
Gelatin

Titandioxid (E 171)

Briljantblatt FCF (E 133) — 30 mg hard kapsel
Erytrosin (E 127) — 30 mg hard kapsel

Para-orange (E 110) — 14 mg och 20 mg hard kapsel
Tartrazin (E 102) — 20 mg hard kapsel

Tryckfarg
Shellack (E 904)

Propylenglykol (E 1520)

Kaliumhydroxid (E 525)

Svart jarnoxid (E 172)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda temperaturanvisningar. Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Blister av oPA/aluminiumfolie/PVC-film med genomtryckbar aluminiumfolie forseglat i en
barnskyddande planboksférpackning i kartong innehallande 8 harda kapslar.

En kartong innehaller en planboksforpackning.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént ldakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Nederléanderna
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8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/25/1968/001

EU/1/25/1968/002

EU/1/25/1968/003

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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BILAGA I

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJINING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A.  TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

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

Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Nederléanderna

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som med begransningar lamnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
o Periodiska sakerhetsrapporter

Kraven for att Iamna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning dver referensdatum fér unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska genomfdra de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgarder som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godké&nnandet
for forséljning samt eventuella efterféljande 6verenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in:
e pa begaran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,
o nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.

o Ytterligare riskminimeringsatgarder

Patientkort
Innehavaren av godkannandet for forsédljning ska sékerstélla ett patientkort inkluderas i varje
forpackning av ROMVIMZA for att visa pa den viktiga eventuella risken for embryofetal toxicitet.

Varning om att inte ta ROMVIMZA vid graviditet

Instruktion att anvénda effektiva preventivmetoder for fertila kvinnor

Instruktion om graviditetstestning fére och under behandling

Information om vikten av att rapportera graviditeter till halso- och sjukvardspersonal
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Guide for halso- och sjukvardspersonal

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska vid tidpunkten for lansering sékerstélla att guiden for
halso- och sjukvardspersonal har distribuerats till forskrivare som forvantas ordinera ROMVIMZA for
att peka pa den viktiga eventuella risken for embryofetal toxicitet.

Detaljer om den eventuella risken for fostret och vikten av att informera patienter att undvika
graviditet nar de tar vimseltinib.

Instruktion om att graviditetsstatus for fertila kvinnor maste verifieras innan vimseltinib satts in
och under behandling.

Instruktion om att fertila kvinnor maste anvéanda effektiva preventivmetoder under behandling
med vimseltinib och under 30 dagar efter den sista dosen.

Rekommendation for patienter att lagga till en barridrmetod om systemiska preventivmedel
anvands eftersom effekterna av vimseltinib pa hormonella preventivmedel inte har studerats.
Information om vikten av att rapportera graviditeter med beskrivning om hur man gor detta.
Instruktion om att avbryta behandlingen med vimseltinib omedelbart om en kvinnlig patient blir
under behandling med vimseltinib eller inom 30 dagar efter den sista dosen. Patienten ska fa
adekvata rad av halso- och sjukvardspersonal och remitteras till en lakare som ar specialist inom
teratogenicitet.
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BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

ROMVIMZA 14 mg harda kapslar
vimseltinib

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varije hard kapsel innehaller 14 mg vimseltinib (som dihydrat).

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller laktos och azofargamnet para-orange (E 110). Se bipacksedeln for ytterligare information.

4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Harda kapslar

8 harda kapslar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ska sviljas.
Oppna inte, bryt inte och tugga inte p& kapslarna.
Las bipacksedeln fére anvandning.

OCH RACKHALL FOR BARN

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Nederléanderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/25/1968/001

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Romvimza 14 mg

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

PLANBOKSFORPACKNING

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

ROMVIMZA 14 mg harda kapslar
vimseltinib

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varije hard kapsel innehaller 14 mg vimseltinib (som dihydrat).

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller laktos och azofargamnet para-orange (E 110). Se bipacksedeln for ytterligare information.

4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Harda kapslar

8 harda kapslar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ska svaljas.

Oppna inte, bryt inte och tugga inte pa kapslarna.
Las bipacksedeln fére anvandning.

LYFT HAR

Ta detta lakemedel SAMMA DAGAR VARJE VECKA.
Ta det inte dagligen.

1. TRYCK OCH HALL HAR
2. DRA UT HAR

Oppningsanvisningar

Steg 1: Tryck och hall forsiktigt ned knappen

Steg 2: Hall knappen nedtryckt och dra samtidigt ut lakemedelskortet
ANVISNINGAR:

Dos 1 ar den dag i veckan du bérjar ta ditt 1akemedel. Anteckna den veckodag du borjar ta ditt
lakemedel pa strecket nedan.

Dag du bdrjar ta ditt lakemedel.

Baserat pa dos 1, se tabellen nedan for att se nar du ska ta dos 2. (Ringa in en ruta).
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RINGA IN EN RUTA

DOS 1: Man — Tis — Ons — Tors — Fre — Lor — Sén
DOS 2: Fre — Lor — S6n — Man — Tis — Ons — Tors

Den ruta du har ringat in &r de dagar i veckan da du alltid ska ta ditt lakemedel.

VECKA1-DOS1-DOS 2
VECKA 2-DOS 1-DOS 2
VECKA 3-DO0OS1-DOS 2
VECKA 4 -DOS 1-DOS 2

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Nederlédnderna

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/25/1968/001

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot
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ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

BRUKSANVISNING

INFORMATION | PUNKTSKRIFT

UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18.

UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER FOR PLANBOKSFORPACKNING

1. LAKEMEDLETS NAMN

ROMVIMZA 14 mg harda kapslar
vimseltinib

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Deciphera

3. UTGANGSDATUM

EXP

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

ROMVIMZA 20 mg harda kapslar
vimseltinib

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varije hard kapsel innehaller 20 mg vimseltinib (som dihydrat).

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller laktos och azofargamnena para-orange (E 110) och tartrazin (E 102).
Se bipacksedeln for ytterligare information.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Harda kapslar

8 harda kapslar

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ska svaljas.
Oppna inte, bryt inte och tugga inte pa kapslarna.
Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Nederléanderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/25/1968/002

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Romvimza 20 mg

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

PLANBOKSFORPACKNING

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

ROMVIMZA 20 mg harda kapslar
vimseltinib

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varije hard kapsel innehaller 20 mg vimseltinib (som dihydrat).

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller laktos och azofargamnena para-orange (E 110) och tartrazin (E 102).
Se bipacksedeln for ytterligare information.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Harda kapslar

8 harda kapslar

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ska svaljas.

Oppna inte, bryt inte och tugga inte pa kapslarna.
Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

LYFT HAR

Ta detta lakemedel SAMMA DAGAR VARJE VECKA.
Ta det inte dagligen.

1. TRYCK OCH HALL HAR
2. DRA UT HAR

Oppningsanvisningar

Steg 1: Tryck och hall forsiktigt ned knappen

Steg 2: Hall knappen nedtryckt och dra samtidigt ut lakemedelskortet
ANVISNINGAR:

Dos 1 ar den dag i veckan du bérjar ta ditt 1akemedel. Anteckna den veckodag du bérjar ta ditt
lakemedel pa strecket nedan.

Dag du bdrjar ta ditt lakemedel.

Baserat pa dos 1, se tabellen nedan for att se nar du ska ta dos 2. (Ringa in en ruta).
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RINGA IN EN RUTA

DOS 1: Man — Tis — Ons — Tors — Fre — Lor — Sén
DOS 2: Fre — Lor — S6n — Man — Tis — Ons — Tors

Den ruta du har ringat in &r de dagar i veckan da du alltid ska ta ditt lakemedel.

VECKA1-DOS1-DOS 2
VECKA 2-DOS 1-DOS 2
VECKA 3-DO0OS1-DOS 2
VECKA 4 -DOS 1-DOS 2

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Nederlédnderna

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/25/1968/002

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot
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ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

BRUKSANVISNING

INFORMATION | PUNKTSKRIFT

UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18.

UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER FOR PLANBOKSFORPACKNING

1. LAKEMEDLETS NAMN

ROMVIMZA 20 mg harda kapslar
vimseltinib

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Deciphera

3. UTGANGSDATUM

EXP

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

ROMVIMZA 30 mg harda kapslar
vimseltinib

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varije hard kapsel innehaller 30 mg vimseltinib (som dihydrat).

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller laktos. Las bipacksedeln for ytterligare information.

4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Harda kapslar

8 harda kapslar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ska sviljas.
Oppna inte, bryt inte och tugga inte p& kapslarna.
Las bipacksedeln fére anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Nederléanderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/25/1968/003

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Romvimza 30 mg

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

PLANBOKSFORPACKNING

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

ROMVIMZA 30 mg harda kapslar
vimseltinib

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varije hard kapsel innehaller 30 mg vimseltinib (som dihydrat).

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller laktos. Las bipacksedeln for ytterligare information.

4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Harda kapslar

8 harda kapslar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ska svaljas.

Oppna inte, bryt inte och tugga inte pa kapslarna.
Las bipacksedeln fére anvandning.

LYFT HAR

Ta detta lakemedel SAMMA DAGAR VARJE VECKA.
Ta det inte dagligen.

1. TRYCK OCH HALL HAR
2. DRA UT HAR

Oppningsanvisningar

Steg 1: Tryck och hall forsiktigt ned knappen

Steg 2: Hall knappen nedtryckt och dra samtidigt ut lakemedelskortet
ANVISNINGAR:

Dos 1 ar den dag i veckan du bérjar ta ditt 1akemedel. Anteckna den veckodag du borjar ta ditt
lakemedel pa strecket nedan.

Dag du bdrjar ta ditt lakemedel.

Baserat pa dos 1, se tabellen nedan for att se nar du ska ta dos 2. (Ringa in en ruta).
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RINGA IN EN RUTA

DOS 1: Man — Tis — Ons — Tors — Fre — Lor — Sén
DOS 2: Fre — Lor — S6n — Man — Tis — Ons — Tors

Den ruta du har ringat in &r de dagar i veckan da du alltid ska ta ditt lakemedel.

VECKA1-DOS1-DOS 2
VECKA 2-DOS 1-DOS 2
VECKA 3-DO0OS1-DOS 2
VECKA 4 -DOS 1-DOS 2

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Nederlédnderna

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/25/1968/003

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot
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ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

BRUKSANVISNING

INFORMATION | PUNKTSKRIFT

UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18.

UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER FOR PLANBOKSFORPACKNING

1. LAKEMEDLETS NAMN

ROMVIMZA 30 mg harda kapslar
vimseltinib

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Deciphera

3. UTGANGSDATUM

EXP

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT
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Patientkort
ROMVIMZA
(vimseltinib)

Detta kort innehaller viktig séakerhetsinformation som du maste kanna till innan du bérjar ta
ROMVIMZA och under behandlingen med ROMVIMZA. Om du inte forstar den har informationen,
be lakaren forklara den for dig.

Graviditet

o Ta inte ROMVIMZA om du &r gravid. ROMVIMZA kan skada ditt ofédda barn.

o Om du &r kvinna och kan bli gravid maste du anvanda ett effektivt preventivmedel under
behandlingen med ROMVIMZA och under 30 dag efter den sista dosen.

o Innan du borjar ta ROMVIMZA, tala med lakaren om du ar gravid eller planerar att bli gravid.

o Om du kan bli gravid, maste du ta ett graviditetstest innan du borjar ta ROMVIMZA och under
behandlingen.

o Kontakta omedelbart lakare om en menstruation uteblir, om du blir gravid eller tror att du kan
vara gravid.

. Om du blir gravid eller planerar att bli gravid maste du sluta att ta ROMVIMZA.
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

ROMVIMZA 14 mg harda kapslar
ROMVIMZA 20 mg harda kapslar
ROMVIMZA 30 mg harda kapslar

vimseltinib

vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4

| denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad ROMVIMZA &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar ROMVIMZA
Hur du tar ROMVIMZA

Eventuella biverkningar

Hur ROMVIMZA ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oL E

1. Vad ROMVIMZA ar och vad det anvands for

ROMVIMZA innehaller den aktiva substansen vimseltinib, en kinashammare.

Det anvands till vuxna for att behandla tenosynoviala jattecellstumérer (TGCT) nér de orsakar
problem med fysisk funktion och nar operation kan leda till svara komplikationer och
funktionsnedsattningar.

TGCT ar sallsynta tumdrer som paverkar lederna. Aven om dessa tumérer vanligtvis inte bestar av
cancerceller (cancer6s) ar de lokalt aggressiva och kan ibland véxa och orsaka skador pa leder och
véavnaderna runt dessa. | mycket séllsynta fall kan TCGT omvandlas till cancertsa (elakartade)
tumdrer.

Den aktiva substansen i ROMVIMZA, vimseltinib, verkar genom att blockera aktiviteten hos vissa
proteiner som &r iblandade i tillvaxten av TGCT.
2. Vad du behdéver veta innan du tar ROMVIMZA

Ta inte ROMVIMZA om du &r:
o allergisk mot vimseltinib eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
o gravid (se avsnittet "Graviditet och preventivmedel” for mer information).
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Varningar och forsiktighet

Langsiktig sakerhet
ROMVIMZA ér ett nytt lakemedel och de langsiktiga effekterna studeras fortfarande. Det kan paverka
levern, huden, hjérnan och andra delar av kroppen.

Vissa biverkningar har ocksa rapporterats inkludera forandringar pa blodprover, hudreaktioner och
okning av blodtrycket. Det kan ocksa finns en risk for minnesproblem, men osakerhet rader om den
hér risken pa lang sikt.

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar ROMVIMZA om:

o du har hogt blodtryck. Behandling med ROMVIMZA kan 6ka blodtrycket.

o du &r eller planerar att bli gravid. Lakemedlet kan skada ditt ofédda barn. Fertila kvinnor maste
anvénda ett effektivt preventivmedel (fodelsekontroll) under behandling med ROMVIMZA och
under 30 dagar efter den sista dosen. Se ”Graviditet och preventivmedel” fér mer information.

o dina njurar eller din lever inte fungerar pa ratt satt. Lakaren kommer att besluta om detta
lakemedel ar lampligt for dig. | kliniska studier har behandling med ROMVIMZA ofta lett till
hogre halter av ett &mne som kallas kreatinin, vilket kan vara ett tecken pa njurproblem. Det
finns dock dnnu inte tillrackligt med information for att helt forsta hur detta kan paverka din
hélsa.

o du har svar hudklada (pruritus). Lakaren kan tillfalligt avbryta behandlingen eller ge dig en
lagre dos av ROMVIMZA.

o du vet att du har hoga enzymbhalter i blodet eller forhdjda bilirubinhalter eller om du har
sjukdom i levern eller gallvagarna. Lakaren maste besluta om detta lakemedel ar lampligt for
dig.

Regelbundna blodprover

Innan behandling med ROMVIMZA pabdrjas kommer lakaren att kontrollera din leverhalsa med hjalp
av blodprover. Dessa prover kommer att tas en gang i manaden under de forsta tva manaderna och
darefter en gang var tredje manad under det forsta behandlingsaret. Efter det kommer prover att tas
efter behov baserat pa ditt halsotillstand. Blodproverna sakerstaller att din leverhalsa forblir stabil
under hela behandlingen. Denna 6vervakning hjélper till att upptéacka tidiga tecken pa leverproblem.
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du har nagra funderingar.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel fér inte ges till barn eller ungdomar under 18 ar eftersom det inte finns nagon
information om anvandning till den har aldersgruppen.

Andra lakemedel och ROMVIMZA

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Detta inkluderar receptfria lakemedel, vitaminer och orttillskott. Detta beror pa att de kan
paverka hur ROMVIMZA fungerar eller orsaka biverkningar.

Tala om for lakaren om du tar nagot av féljande lakemedel. Om du tar dessa lakemedel samtidigt

som du tar ROMVIMZA kan nivaerna av dessa lakemedel 6ka i kroppen och oka risken for

biverkningar som &r relaterade till dessa lakemedel:

o rosuvastatin (anvands for att sanka kolesterol)

o metformin (anvands for att behandla typ 2-diabetes genom att kontrollera blodsockernivéaerna)

o dabigatran (ett blodfértunnande lakemedel som anvands for att behandla och férhindra
blodproppar och for att férhindra stroke hos personer med férmaksfiller, ett vanligt
hjéartrytmproblem)

o digoxin (anvénds for att behandla hjartrytmproblem och hjértsvikt).

Det &r bast att inte ta dessa lakemedel med ROMVIMZA. Om lékaren séager att du maste ta dessa
lakemedel, tala med lakaren om hur du bast tar dem.
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Graviditet och preventivmedel
ROMVIMZA kan orsaka skada pa ditt ofédda barn. Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan du anvéander detta lakemedel.

Ta inte ROMVIMZA om du &r gravid. Om du &r en kvinna som kan bli gravid maste du anvanda ett
effektivt preventivmedel under behandling med ROMVIMZA och under 30 dagar efter den sista
dosen. Om du anvander ett hormonellt preventivmedel ska du lagga till en barriarmetod (sasom
kondom).

Om du &r en kvinna som kan blir gravid blir du ombedd att lamna ett graviditetstest innan du paborjar
behandling med ROMVIMZA.

Fertilitet
| djurstudier har detta lakemedel visat sig minska spermiekvalitet. Det &r oként om denna effekt
uppkommer hos ménniskor. Tala med lakaren om du har funderingar kring fertilitet.

Amning
Amma inte nar du tar ROMVIMZA. Det &r inte kdnt om detta lakemedel passerar 6ver i brostmjolk, sa
det kan finnas en risk for ditt ammade barn.

Korférmaga och anvéandning av maskiner

ROMVIMZA har mindre effekt pa korformagan och anvandning av maskiner. Om du upplever en
extrem kénsla av trotthet och avsaknad av energi eller dimsyn ska du inte kéra, anvanda verktyg eller
maskiner forran du mar béttre.

ROMVIMZA 14 mg, 20 mg och 30 mg harda kapslar innehaller laktosmonohydrat
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

ROMVIMZA 14 mg harda kapslar innehaller azofargamnet para-orange (E 110)
Det kan ge allergiska reaktioner.

ROMVIMZA 20 mg harda kapslar innehaller azofargamnena para-orange (E 110) och tartrazin
(E 102)
De kan ge allergiska reaktioner.

3. Hur du tar ROMVIMZA

Din behandling kommer att paborjas av en lakare som har erfarenhet av behandling av de sjukdomar
som ROMVIMZA ér avsett for. Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare
om du &r oséaker.

Rekommenderad dos ar en 30 mg kapsel, som tas tva ganger per vecka med minst 72 timmars
mellanrum.

Kapslarna kan tas med eller utan foda.
Svalj kapslarna hela med ett glas vatten och 6ppna inte, bryt inte och tugga inte pa kapslarna. Ta inte
kapslar som &r trasiga, spruckna eller skadade. Effekterna av att ta en trasig kapsel ar okanda.

Behandling med en l&gre dos

o Om du far biverkningar som du inte tolererar efter en dos om 30 mg kommer lakaren tillfalligt
att avbryta behandlingen med lakemedlet. Nar lakaren ar séker pa att du mar battre, far du en
lagre dos (20 mg).

o Om du instrueras att ta 20 mg, ska du ta en kapsel om 20 mg tva ganger per vecka med minst
72 timmars mellanrum, med eller utan foda.

o Om du inte tolererar dosen om 20 mg, far du en dos om 14 mg. Du ska ta en 14 mg kapsel tva
ganger per vecka med minst 72 timmars mellanrum, med eller utan foda.
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o Om du inte tolererar den lagsta dosen om 14 mg eller om l&karen inte anser att det &r [ampligt
for ditt tillstdnd, kommer behandlingen med ROMVIMZA att avbrytas helt.

Om du har tagit for stor mangd av ROMVIMZA
Om du, eller nagon annan av misstag tar for manga kapslar, sk omedelbart lakare och glom inte att ta
med dig lakemedelsférpackningen och denna bipacksedel.

Om du har glémt att ta ROMVIMZA

Vad du ska gora om du har glomt att ta detta lakemedel beror pa nar du inser att du har glomt en dos.

Om det har gatt

- mindre an 48 timmar efter den tidpunkt du skulle ha tagit ldkemedlet: ta den glomda dosen sa
snart du kommer ihag det, ta darefter nasta dos som vanligt.

- mer &n 48 timmar efter den tidpunkt du skulle ha tagit lakemedlet: hoppa éver den gldmda
dosen, ta darefter nésta dos som vanligt.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta ROMVIMZA
Sluta inte ta detta lakemedel utan att forst tala med lakaren. Det &r viktigt att du fortsatter att ta
ROMVIMZA aven om dina symtom forbattras och tills lakaren beslutar att avsluta din behandling.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Féljande biverkningar kan uppkomma med detta l&dkemedel:
Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvéandare):

o nervskada, (neuropati) inklusive nervskada i armar och ben som orsakar smérta eller domning,
brannande kansla och stickningar; nedsatt kénsla for beréring, smarta och temperatur

o svullnad runt 6gat/6gonen (periorbitalt dem), inklusive dgonlocket/Ggonlock

o vattnigt 6ga/vattniga égon (6kad tarproduktion)

o hdgt blodtryck (hypertension)

o hudutslag, inklusive upphdojda och/eller platta, roda hudutslag; kliande hudutslag; sma, upphdjda
akneliknande kndlar; hudrodnad

. torr hud

. hudklada (pruritus)

. utmattning

. svullnad (6dem) av ansiktet

. svullnad av armar, ben eller fotleder (perifert 6dem)

. allmén svullnad

. avvikande blodprovsresultat som visar hoga halter av kreatinfosfokinas i ditt blod

. avvikande blodprovsresultat som visar hoga halter av leverenzymer i ditt blod

° avvikande blodprovsresultat som visar hoga halter av kreatinin i ditt blod

° avvikande blodprovsresultat som visar att du har for mycket av en fettsubstans som kallas

kolesterol i blodet
o blodprover som visar att du har laga halter av vita blodkroppar (neutrofiler).

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

. torrt 6ga
o dimsyn.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur ROMVIMZA ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Inga sérskilda temperaturanvisningar. Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

ROMVIMZA 14 mg harda kapslar

- Den aktiva substansen ar vimseltinib. Varje hard kapsel innehaller 14 mg vimseltinib (som
dihydrat).

- Ovriga innehéllsamnen ar:
Kapselinnehall: laktosmonohydrat, krospovidon (E 1202) och magnesiumstearat (E 470b). Se
avsnitt 2 "TROMVIMZA hard kapsel innehéller laktosmonohydrat” for innehallsémnen med
kéanda effekter.
Kapselhdlje: gelatin, titandioxid (E 171) och para-orange (E 110). Se avsnitt 2 ” ROMVIMZA
14 mg harda kapslar innehéller azofargamnet para-orange (E 110)” for hjalpamnen med kanda
effekter. Tryckbléck: shellack (E 904), propylenglykol (E 1520), kaliumhydroxid (E 525), svart
jarnoxid (E 172).

ROMVIMZA 20 mg harda kapslar

- Den aktiva substansen &r vimseltinib. Varje hard kapsel innehaller 20 mg vimseltinib (som
dihydrat).

- Ovriga innehéllsamnen ar:
Kapselinnehall: laktosmonohydrat, krospovidon (E 1202) och magnesiumstearat (E 470b). Se
avsnitt 2 "TROMVIMZA hard kapsel innehaller laktosmonohydrat” for innehallsémnen med
kanda effekter.
Kapselhdlje: gelatin, titandioxid (E 171), para-orange (E 110) och tartrazin (E 102). Se avsnitt 2
” ROMVIMZA 20 mg harda kapslar innehaller azofargamnena para-orange (E 110) och
tartrazin (E 102)” for hjalpamnen med kanda effekter. Tryckbléck: shellack (E 904),
propylenglykol (E 1520), kaliumhydroxid (E 525), svart jarnoxid (E 172).

ROMVIMZA 30 mg harda kapslar

- Den aktiva substansen &r vimseltinib. Varje hard kapsel innehaller 30 mg vimseltinib (som
dihydrat).

- Ovriga innehallsamnen &r:
Kapselinnehall: laktosmonohydrat, krospovidon (E 1202) och magnesiumstearat (E 470b). Se
avsnitt 2 "TROMVIMZA hard kapsel innehéller laktosmonohydrat” for innehallsémnen med
kénda effekter.
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Kapselholje: gelatin, titandioxid (E 171), briljantblatt FCF (E 133) och erytrosin (E 127).
Tryckbléack: shellack (E 904), propylenglykol (E 1520), kaliumhydroxid (E 525), svart jarnoxid
(E 172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

ROMVIMZA 14 mg harda kapslar

Den harda kapseln har en orange opak 6verdel och en vit opak underdel. Den &r cirka 14 mm i langd,
praglad med "DCV14” i svart black. Plast- och aluminiumblister innehaller 8 kapslar forseglade i en
planboksforpackning av papp i en kartong for fyra veckors behandling.

ROMVIMZA 20 mg harda kapslar

Den harda kapseln har en gul opak 6verdel och en vit opak underdel. Den ér cirka 18 mm i langd,
praglad med "DCV20” i svart black. Plast- och aluminiumblister innehaller 8 kapslar forseglade i en
planboksférpackning av papp i en kartong for fyra veckors behandling.

ROMVIMZA 30 mg harda kapslar

Den harda kapseln har en ljusbla opak 6verdel och vit opak underdel. Den &r cirka 19 mm i langd,
praglad med "DCV30” i svart black. Plast- och aluminiumblister innehaller 8 kapslar forseglade i en
planboksforpackning av papp i en kartong for fyra veckors behandling.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.

Atrium Building 4th Floor

Strawinskylaan 3051

1077 ZX, Amsterdam

Nederléanderna

Kontakta innehavaren av godkénnandet for forséljning om du vill veta mer om detta lakemedel.
Denna bipacksedel andrades senast
Ovriga informationskéllor

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats:
https://www.ema.europa.eu.
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