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Qinlock (ripretinib)

Pregled informacija o lijeku Qinlock i zasto je odobren u EU-u

Sto je Qinlock i za $to se koristi?

Qinlock je lijek protiv raka koji se koristi za lijeCenje gastrointestinalnog stromalnog tumora (GIST),
raka Zeluca i crijeva, u odraslih osoba s uznapredovalom boles¢u koji su ve¢ primali terapiju triju ili
viSe lijekova iz razreda ,inhibitora kinaze”, ukljucujudi lijek koji se naziva imatinib.

GIST je rijetka bolest, a lijek Qinlock dobio je status ,lijeka za rijetku bolest” 12. listopada 2017. Vise
informacija o statusu lijeka za rijetku bolest mozete nadi ovdje:
www.ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3171936.

Qinlock sadrzi djelatnu tvar ripretinib.
Kako se Qinlock primjenjuje?

Lijek Qinlock dostupan je u obliku tableta koje se uzimaju kroz usta i izdaje se samo na recept.
LijeCenje mora zapoceti lijenik s iskustvom u lijeCenju raka.

Preporucena doza je 150 mg na dan, a uzima se u isto vrijeme svakog dana. LijeCenje se moze
privremeno prekinuti odnosno doza se moze smanjiti na 100 mg na dan ako nuspojave nisu
podnosljive. LijeCenje treba nastaviti sve dok bolesnik ima koristi od lijeCenja odnosno dok je
nuspojave moguce kontrolirati.

Za viSe informacija o primjeni lijeka Qinlock procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lijecniku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Qinlock?

Djelatna tvar u lijeku Qinlock, ripretinib, pripada skupini lijekova protiv raka koji se nazivaju inhibitori
receptora tirozin kinaze. Djeluje blokirajuéi aktivnosti receptora (ciljnih mjesta) KIT i PDGFRA na
povrsini stanica raka. Ti receptori pomazu u kontroli rasta stanica, ali mogu biti abnormalni (mogu
mutirati) u tumorskim stanicama GIST-a, sto uzrokuje nekontrolirano razmnoZzavanje tih stanica.
Bududi da lijek blokira djelovanje abnormalnih receptora, o¢ekuje se da ¢e doprinijeti usporavanju
rasta tumora.
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Koje su koristi od lijeka Qinlock utvrdene u ispitivanjima?

Lijek Qinlock pokazao se ucinkovitim u lijeCenju GIST-a u ispitivanju koje je obuhvatilo 129 bolesnika

koji su prethodno lijeeni s pomoduy, ili nisu podnosili, barem tri druga lijeka protiv raka. Ispitivanje je
pokazalo da su bolesnici lijeceni lijekom Qinlock Zivjeli u prosjeku 27,6 tjedana bez pogorsanja bolesti,
u usporedbi s 4,1 tjednom u bolesnika koji su primali placebo (prividno lijecenje).

Koji su rizici povezani s lijekom Qinlock?

Najcescée nuspojave lijeka Qinlock (koje se mogu javiti u vise od 1 na 4 osobe) jesu umor, gubitak
kose, mucnina, bol u misi¢ima, zatvor, proljev, sindrom palmarno-plantarne eritrodizestezije (PPES,
osip i utrnulost dlanova i stopala), gubitak tezine i povracanje.

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s primjenom lijeka Qinlock potrazite u uputi o lijeku.
Zasto je lijek Qinlock odobren u EU-u?

Lijek Qinlock pokazao se ucinkovitim u usporavanju napredovanja bolesti u bolesnika s GIST-om koji
su prethodno lijeCeni barem trima drugim lijekovima. Pokazalo se da Qinlock ima povoljan sigurnosni
profil s nuspojavama koje je moguce kontrolirati.

Europska agencija za lijekove stoga je zakljucila da koristi od lijeka Qinlock nadmasuju s njim

povezane rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc¢inkovita
primjena lijeka Qinlock?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Qinlock nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Qinlock kontinuirano se prate. Prijavljene sumnje na
nuspojave lijeka Qinlock pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu
bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Qinlock

Vise informacija o lijeku Qinlock dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/qginlock
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