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Qinlock (ripretinib)

Sammanfattning av Qinlock och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Qinlock och vad anvidnds det for?

Qinlock ar ett cancerldkemedel som anvands for att behandla gastrointestinal stromacellstumor
(GIST), en cancerform i mage och tarm, hos vuxna med avancerad sjukdom som redan har behandlats
med tre eller flera lakemedel i klassen kinashammare, daribland ett lakemedel som kallas imatinib.

GIST ar en sallsynt sjukdom och Qinlock klassificerades som sarlakemedel (ett Idkemedel som anvands
vid sallsynta sjukdomar) den 12 oktober 2017. Mer information om klassificeringen som sarldkemedel
finns har:

www.ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3171936.

Qinlock innehdller den aktiva substansen ripretinib.
Hur anvands Qinlock?

Qinlock ar receptbelagt och finns som tabletter som tas genom munnen. Behandlingen ska inledas av
lakare med erfarenhet av cancerbehandling.

Den rekommenderade dosen ar 150 mg per dag, som ska tas vid samma tidpunkt varje dag.
Behandlingen kan avbrytas tillfalligt eller dosen sankas till 100 mg per dag om biverkningarna inte
tolereras. Behandlingen ska fortsatta sa lange den &r till nytta for patienten eller tills biverkningarna
blir ohanterbara.

For mer information om hur du anvander Qinlock, 1as bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Qinlock?

Den aktiva substansen i Qinlock, ripretinib, tillhér en grupp cancerléakemedel som kallas
receptortyrosinkinashdmmare. Den verkar genom att blockera aktiviteten hos vissa receptorer (mal)
som kallas KIT och PDGFRA och som finns pa cancercellernas yta. Dessa receptorer bidrar till att
kontrollera celltillvdaxten men kan vara onormala (muterade) i GIST-cancerceller, vilket gor att de
forokar sig okontrollerat. Genom att blockera de onormala receptorernas effekt férvantas ldkemedlet
hjalpa till att bromsa tillvéxten av tumorer.
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Vilka fordelar med Qinlock har visats i studierna?

Qinlock visade sig vara effektivt vid behandling av GIST i en studie p& 129 patienter som tidigare
behandlats med eller inte kunde tolerera minst tre andra cancerldkemedel. Studien visade att patienter
som behandlades med Qinlock i genomsnitt levde i 27,6 veckor utan att deras sjukdom forvarrades,
jamfért med 4,1 veckor for patienter som fick placebo (overksam behandling).

Vilka ar riskerna med Qinlock?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Qinlock (kan férekomma hos fler an 1 av 4 anvandare)
ar trotthet, hdravfall, illamende, muskelsmarta, férstoppning, diarré, palmar-plantar erytrodysestesi
(PPES, utslag och domningar i handflator och fotsulor), viktnedgdng och krékningar.

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner som rapporterats for Qinlock finns i
bipacksedeln.

Varfor ar Qinlock godkant i EU?

Qinlock visade sig vara effektivt nar det géller att sakta ner sjukdomsférloppet hos patienter med GIST
som hade behandlats med minst tre andra lakemedel. Qinlock visade sig ha en gynnsam
sakerhetsprofil med hanterbara biverkningar.

EMA fann darfor att férdelarna med Qinlock ar stérre an riskerna och att Qinlock kan godkannas for
forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdaker och effektiv anvandning av Qinlock?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Qinlock har tagits med i produktresumén och bipacksedein.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Qinlock kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Qinlock utvdrderas noggrant och nédvandiga atgérder vidtas for
att skydda patienter.

Mer information om Qinlock

Mer information om Qinlock finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ginlock
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