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Qinlock (ripretinibi)

Yleistiedot Qinlockista seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Qinlock on ja mihin sita kdaytetaan?

Qinlock on sydpaladke. Silla hoidetaan aikuisten gastrointestinaalista stroomakasvainta
(ruuansulatuskanavan stroomakasvain, GIST) eli maha-suolikanavan sydpaa, jos sairaus on edennyt
pitkdlle ja sita on jo hoidettu kolmella tai useammalla kinaasin estdjien luokkaan kuuluvalla laakkeella,
mukaan lukien imatinibilla.

GIST on harvinainen sairaus, ja Qinlock nimettiin ns. harvinaislaakkeeksi (harvinaisten sairauksien
hoidossa kaytettava ladke) 12. lokakuuta 2017. Lisaa tietoa harvinaislaakkeista 16ytyy taalta:
www.ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3171936.

Qinlockin vaikuttava aine on ripretinibi.
Miten Qinlockia kaytetdaan?

Qinlockia on saatavana suun kautta otettavina tabletteina ja sitd saa ainoastaan laakarin
maarayksesta. Hoidon saa aloittaa sydvan hoitoon perehtynyt ladakari.

Suositeltu annos on 150 mg vuorokaudessa ja se otetaan samaan aikaan joka paiva. Hoito voidaan
keskeyttaa tai annosta pienentdaa 100 mg:aan vuorokaudessa, jos haittavaikutukset eivat ole
siedettavia. Hoitoa jatketaan niin kauan kuin potilas hydtyy siita tai kunnes haittavaikutukset eivat ole
endaa hallittavissa.

Lisdtietoja Qinlockin kaytosta saa pakkausselosteesta, |adkarilta tai apteekista.

Miten Qinlock vaikuttaa?

Qinlockin vaikuttava aine, ripretinibi, kuuluu syépalaakkeisiin, joita kutsutaan reseptorityrosiinikinaasin
estajiksi. Se vaikuttaa estamalla nk. KIT- ja PDGFRA-reseptorien toimintaa sydpasolujen pinnalla.
Nama reseptorit auttavat ohjaamaan solujen kasvua, mutta ne voivat olla poikkeavia (mutatoituneita)
GIST-sydpdsoluissa ja aiheuttaa solujen hallitsematonta lisddntymista. Estamalla poikkeavien
reseptorien toiminnan laakkeen odotetaan hidastavan kasvainten kasvua.
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Mita hyotya Qinlockista on havaittu tutkimuksissa?

Qinlockin osoitettiin olevan tehokas GIST:n hoidossa tutkimuksessa, johon osallistui 129 potilasta, joita
oli aiemmin hoidettu vahintdan kolmella muulla syopalaakkeella tai jotka eivat sietdneet muita
ladkkeita. Tutkimus osoitti, etta Qinlockilla hoidetut potilaat elivat keskimaarin 27,6 viikkoa ilman
sairauden pahenemista. Lumelddketta saaneilla potilailla tdma aika oli 4,1 viikkoa.

Mita riskeja Qinlockiin liittyy?

Qinlockin yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
neljastd) ovat vasymys, hiustenlahtd, pahoinvointi, lihaskipu, ummetus, ripuli, kasi-jalkaoireyhtyma
(palmoplantaarinen erytrodysestesia, kammenten ja jalkapohjien ihottuma ja tunnottomuus),
painonlasku ja oksentelu.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Qinlockin haittavaikutuksista ja rajoituksista.
Miksi Qinlock on hyvaksytty EU:ssa?

Qinlockin osoitettiin hidastavan tehokkaasti sairauden etenemista GIST-potilailla, joita oli aiemmin
hoidettu vahintaan kolmella muulla laakkeelld. Qinlockilla osoitettiin olevan suotuisa turvallisuusprofiili
ja hallittavissa olevat haittavaikutukset.

Euroopan laakevirasto katsoi, etta Qinlockista saatava hy6ty on sen riskeja suurempi ja etta sille
voidaan myontaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Qinlockin turvallinen ja tehokas kaytt6?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Qinlockin kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Qinlockin kayttoa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Qinlockista
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Qinlockista

Lisaa tietoa Qinlockista on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ginlock
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