EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/604575/2021
EMEA/H/C/005614

Qinlock (ripretinib)
A Qinlock-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Qinlock és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Qinlock egy daganatellenes gydgyszer, amelyet a gasztrointesztinalis sztromalis tumor (GIST), a
gyomor és a bél daganatanak kezelésére alkalmaznak olyan, el6rehaladott betegségben szenvedd
feln6tteknél, akiket mar kezeltek a ,kindz-inhibitorok” osztalyaba tartozé legaldabb harom gydgyszerrel,
kodztik imatinibbel is.

Mivel a GIST ,ritkdnak” minésil, ezért a Qinlock-ot 2017. oktdber 12-én ,ritka betegség elleni
gyogyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacié a ritka betegség elleni (orphan)
statusszal rendelkezé gyogyszerekrdl itt taldlhato:
www.ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3171936.

A Qinlock hatéanyaga a ripretinib.
Hogyan kell alkalmazni a Qinlock-ot?

A Qinlock szajon at alkalmazandé tabletta formajaban, csak receptre kaphatd. A kezelést a daganatos
betegségek kezelésében tapasztalt szakorvosnak kell megkezdenie.

Az ajanlott adag naponta 150 mg, minden nap ugyanabban az id6pontban bevéve. A kezelés
szlineteltethetd, illetve a napi adag 100 mg-ra csokkenthetd, ha a mellékhatasok elviselhetetlenek. A
kezelést addig kell folytatni, amig az a betegre kedvez6 hatassal van, illetve amig a mellékhatasok
kezelhetetlenné nem valnak.

A Qinlock alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Qinlock?

A Qinlock hatéanyaga, a ripretinib, a receptor tirozin-kinaz inhibitoroknak nevezett daganatellenes
gyogyszerek csoportjaba tartozik. Azaltal fejti ki hatdsat, hogy gatolja a KIT és a PDGFRA nev(i
receptorok (célpontok) aktivitdsat a daganatsejtek felszinén. Ezek a receptorok el6segitik a
sejtnovekedés kontrolljat, de a GIST daganatsejtekben rendellenessé valhatnak (mutalédhatnak), ami
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a sejtek kontrollalatlan szaporodasat eredményezi. A rendellenes receptorok hatasanak gatlasaval a
gyogyszer varhatdan hozzajarul a daganat névekedésének lassitasahoz.

Milyen elényei voltak a Qinlock alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Qinlock hatasosnak bizonyult a GIST kezelésében egy, 129 olyan beteg részvételével végzett
vizsgalatban, akiket korabban legaldbb harom masik daganatellenes gydgyszerrel kezeltek, vagy akik
nem tolerdltak azokat. A vizsgalatban a Qinlock-kal kezelt betegek atlagosan 27,6 hétig éltek a
betegségiik sllyosbodasa nélkil, mig ez az id6tartam a placebdval (hatéanyag nélkili kezeléssel)
kezelt betegeknél 4,1 hét volt.

Milyen kockazatokkal jar a Qinlock alkalmazasa?

A Qinlock leggyakoribb mellékhatasai (4 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a faradtsag,
hajhullas, hanyinger, izomfajdalom, székrekedés, hasmenés, palmaris-plantaris eritrodizesztézia
szindréma (PPES, a tenyéren és a talpon jelentkezd kilités és zsibbadas), testsllycsokkenés és a
hanyas.

A Qinlock alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatoban taladlhato.

Miért engedélyezték a Qinlock forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Qinlock hatdsosnak bizonyult a betegség el6rehaladasanak lelassitdsaban a legalabb harom masik
gyogyszerrel mar kezelt GIST-ben szenvedd betegeknél. A Qinlock igazoltan kedvez6 biztonsagossagi
profillal rendelkezik, kezelhetd mellékhatasokkal.

Az Eurdpai Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy a Qinlock alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Qinlock biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Qinlock biztonsagos és hatékony alkalmazdasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatdban.

A Qinlock alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas gyogyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Qinlock alkalmazasaval 0sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Qinlock-kal kapcsolatos egyéb informacio

A Qinlock-kal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszerligyntkség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ginlock
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