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Qinlock (ripretinib)

Prehlad o lieku Qinlock a preco bol povoleny v EU

Co je liek Qinlock a na ¢o sa pouziva?

Qinlock je liek proti rakovine, ktory sa pouziva na lieCbu gastrointestinalneho stromalneho nadoru
(GIST), Co je rakovina zaludka a Criev, u dospelych s pokrocilym ochorenim, ktori uz boli lie¢eni tromi
alebo viacerymi liekmi z triedy inhibitorov kindzy vratane lieku nazyvaného imatinib.

GIST je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Qinlock 12. oktdbra 2017 oznaceny za tzv. liek na
ojedinelé ochorenia. Dal$ie informacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia mdzete najst tu:
www.ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3171936.

Liek Qinlock obsahuje lieCivo ripretinib.
Ako sa liek Qinlock pouziva?

Liek Qinlock je dostupny ako tablety uzivané cez Usta a jeho vydaj je viazany na lekarsky predpis.
Lie¢bu ma zacat lekar, ktory méa skdsenosti s lie¢bou rakoviny.

Odporucana davka je 150 mg denne, uzivana kazdy den v rovnakom Case. Ak vedlajsie ucinky
nemozno tolerovat, lie¢ba sa mdze prerusit alebo sa ddvka moze zniZit na 100 mg denne. Lie¢ba ma
pokracovat dovtedy, kym je pre pacienta prinosom alebo kym sa neza¢nu prejavovat nezvladnutelné
vedlajsie Ucinky.

Viac informacii o uzivani lieku Qinlock si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Qinlock GcCinkuje?

U¢inna latka lieku Qinlock, ripretinib, je jednym zo skupiny liekov proti rakovine nazyvanych inhibitory
receptorov tyrozinkinazy. Posobi tak, ze blokuje receptory (ciele) nazyvané KIT a PDGFRA na povrchu
rakovinovych buniek. Tieto receptory pomahaju kontrolovat rast buniek, ale v rakovinovych bunkach
GIST mbézu byt abnormaélne (zmutované), ¢o vedie k nekontrolovanému mnozeniu buniek. Od lieku sa
ocakava, ze pombze spomalit rast nadoru tym, ze blokuje aktivitu abnormalnych receptorov.
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Aké prinosy lieku Qinlock boli preukazané v stadiach?

V Studii so 129 pacientmi, ktori boli predtym lieceni najmenej tromi dalSimi protirakovinovymi liekmi
alebo ktori tieto lieky netolerovali, sa preukazalo, Ze liek Qinlock je ucinny pri lieCbe GIST. V tejto
studii sa preukazalo, Ze pacienti lieceni liekom Qinlock zili priemerne 27,6 tyzdna bez zhorSenia
ochorenia v porovnani so 4,1 tyzdna v pripade pacientov, ktori dostavali placebo (zdanlivy liek).

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Qinlock?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Qinlock (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu zo 4) su Gnava,
vypadavanie vlasov, nauzea (pocit nevolnosti), bolest svalov, zdpcha, hnacka, syndrom palmarno-
plantarnej erytrodyzestézie (PPES, vyrazka a necitlivost dlani a chodidiel), Gbytok hmotnosti a
vracanie.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov a obmedzeni pri pouzivani lieku Qinlock sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Qinlock povoleny v EU?

Je preukazané, ze liek Qinlock je ucinny pri spomalovani postupu ochorenia u pacientov s GIST, ktori
boli lieceni aspon tromi inymi liekmi. Je preukazané, ze liek Qinlock ma priaznivy bezpecnostny profil
so zvladnutelnymi vedlajsimi Gcinkami.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Qinlock su vacsie ako rizika spojené s jeho

uzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Qinlock?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Qinlock boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporiucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Qinlock sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Qinlock sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Qinlock

Dalsie informécie o lieku Qinlock sa nach&dzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ginlock
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