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Prehled pro pripravek Qinlock a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Qinlock a k ¢emu se pouziva?

Qinlock je protinadorovy léCivy pfipravek, ktery se pouziva k 1éCbé gastrointestinadlniho stromalniho
tumoru, coz je nadorové onemocnéni zaludku a stfev, u dospélych v pokrocilém stadiu onemocnéni,
ktefi jiz byli lé¢eni tfemi nebo vice 1é¢ivy ze skupiny ,inhibitorG kindzy", a to i Ié&ivem zvanym
imatinib.

Gastrointestinalni stromalni tumor je vzacné onemocnéni a pripravek Qinlock byl oznacen dne 12. fijna
2017 jako ,léCivy pripravek pro vzacna onemocnéni*. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni
naleznete zde:

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

Pripravek Qinlock obsahuje lécivou latku ripretinib.

Ve

Jak se pripravek Qinlock pouziva?

Pripravek Qinlock je dostupny ve formé tablet, které se uzivaji Usty, a jeho vydej je vazan na lékarsky
predpis. LéCbu by mél zahajit Iékar, ktery ma zkusenosti s IéCbou nadorovych onemocnéni.

Doporucena davka je 150 mg denné uzivana kazdy den ve stejnou dobu. Pokud nezadouci Gcinky
nejsou snesitelné, Ize prerusit 1éCbu nebo snizit davku na 100 mg denné. Lécba by méla pokracovat
tak dlouho, dokud je pro pacienta pfinosna nebo dokud se u né&j neobjevi nezvladnutelné nezadouci
ucinky.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Qinlock naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Qinlock ptisobi?

Léciva latka v pripravku Qinlock, ripretinib, patf do skupiny protinddorovych lé¢ivych ptipravkl
zvanych inhibitory receptord tyrozinkindzy. Pisobi tak, Ze na povrchu nadorovych bunék blokuje
aktivitu receptort (cild) zvanych KIT a PDGFRA. Tyto receptory napomahaji kontrolovat rlst bunék, ale
v nadorovych burikach gastrointestinalniho stromalniho tumoru mohou byt abnormalni (zmutované),

v dUsledku ¢ehoz se tyto buriky nekontrolované mnozi. Pfedpoklada se, ze blokovanim plisobeni
abnormalnich receptor( pfipravek napomaha zpomalit rist nadoru.
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Jaké pfFinosy pripravku Qinlock byly prokazany v pribéhu studii?

Udinnost pFipravku Qinlock v rdmci 1é¢by gastrointestinalniho stromalniho tumoru byla prokdzana ve
studii zahrnujici 129 pacientd, ktefi jiz byli dfive 1é¢eni nejméné tfemi dal$imi protinddorovymi lé&ivymi
pfipravky nebo je netolerovali. Studie prokazala, ze pacienti IéCeni pFipravkem Qinlock zili bez zhorseni
v s o v ’ ’ . . v e 7 v ’ v ’
onemocneéni v prumeru 27,6 tydne, zatimco pacienti uzivajici placebo (neucinny pripravek) 4,1 tydne.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Qinlock?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Uclinky pripravku Qinlock (které mohou postihnout vice nez 1 osobu ze 4)
jsou Unava, vypadavani vlasl, nauzea (pocit na zvraceni), bolest svalll, zacpa, prijem, syndrom
palmoplantarni erytrodysestezie (vyrazka a znecitlivéni dlani a chodidel), sniZeni télesné hmotnosti a
zvraceni.

Upliny seznam nezadoucich Gcink( a omezeni p¥ipravku Qinlock je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Qinlock registrovan v EU?

Bylo prokazano, Ze pfipravek Qinlock je u&inny p¥i zpomalovani postupu onemocnéni u pacientl
s gastrointestinalnim stromalnim tumorem, ktefi byli Ié¢eni nejméné tremi dalSimi [&éCivymi pFipravky.
Bylo prokdzano, ze pfipravek Qinlock ma pfiznivy bezpecnostni profil a zvladnutelné nezadouci Ucinky.

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Qinlock prevysuji jeho
rizika, a mlZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Qinlock?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Qinlock, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky i
pacienty.

Jako u vech lé¢ivych ptipravkl jsou Udaje o pouZivani pfipravku Qinlock priibé&Zné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahlaSena v souvislosti s pfipravkem Qinlock jsou peclivé hodnocena a
jsou uc¢inéna veskerd nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfFipravku Qinlock

Dalsi informace o pripravku Qinlock jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ginlock.
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