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Qinlock (ripretynib)
Przeglad wiedzy na temat leku Qinlock i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Qinlock i w jakim celu sie go stosuje

Qinlock to lek przeciwnowotworowy stosowany w leczeniu nowotworu podscieliskowego przewodu
pokarmowego (GIST) - nowotworu zotgdka i jelit - u 0s6b dorostych z zaawansowang chorobg, ktore
byty juz leczone co najmniej trzema lekami z grupy inhibitoréw kinazy, w tym lekiem o nazwie
imatynib.

Ze wzgledu na to, ze chorobe o nazwie GIST uznano za rzadko wystepujacg, w dniu 12 pazdziernika
2017 r. lek Qinlock uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej informacji na
temat przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ tutaj:
www.ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3171936.

Substancja czynng zawartg w leku Qinlock jest ripretynib.
Jak stosowac¢ lek Qinlock

Lek Qinlock jest dostepny w postaci tabletek przeznaczonych do przyjmowania doustnego. Lek
wydawany na recepte. Leczenie powinien prowadzi¢ lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu
nowotworow.

Zalecana dawka wynosi 150 mg na dobe i nalezy jg przyjmowac codziennie o tej samej porze. Leczenie
mozna wstrzymac lub dawke zmniejszy¢ do 100 mg na dobe, jesli dziatania niepozadane nie sg
tolerowane. Leczenie nalezy kontynuowac tak dtugo, jak dtugo pacjent odnosi z niego korzysci lub do
czasu, gdy dziatania niepozadane stajq sie niemozliwe do opanowania.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Qinlock znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Qinlock

Substancja czynna leku Qinlock, ripretynib, jest jednym z grup lekéw przeciwnowotworowych zwanych
inhibitorami kinazy tyrozynowej receptora. Jej dziatanie polega na blokowaniu aktywnosci receptoréw
(celéw) zwanych KIT i PDGFRA na powierzchni komdrek nowotworowych. Receptory te pomagajq
kontrolowac¢ wzrost komorek, ale moga by¢ nieprawidtowe (zmutowane) w komaérkach nowotworowych
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GIST, powodujac ich niekontrolowane namnazanie sie. Blokujgc dziatanie nieprawidtowego receptora,
lek ma za zadanie spowolni¢ wzrost guza.

Korzysci ze stosowania leku Qinlock wykazane w badaniach

Skutecznos¢ leku Qinlock w leczeniu GIST wykazano w badaniu z udziatem 129 pacjentéw, ktérych
wczesniej leczono co najmniej trzema innymi lekami przeciwnowotworowymi lub ktérzy nie tolerowali
tych lekdw. W badaniu wykazano, ze pacjenci otrzymujacy lek Qinlock zyli srednio 27,6 tygodnia bez
nasilenia sie choroby, w poréwnaniu z 4,1 tygodnia w przypadku pacjentéw otrzymujacych placebo
(leczenie pozorowane).

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Qinlock

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Qinlock (mogace wystapic¢ czesciej
niz u 1 na 4 pacjentow) to: zmeczenie, wypadanie wtosow, nudnosci (mdtosci), bol miesni, zaparcia,
biegunka, zespoét erytrodyzestezji dtoniowo-podeszwowej (PPES - wysypka oraz dretwienie dtoni i
podeszew stép), utrata masy ciata i wymioty.

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Qinlock znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Qinlock w UE

Wykazano, ze lek Qinlock skutecznie spowalnia postep choroby u pacjentéw z GIST leczonych co
najmniej trzema innymi lekami. Wykazano, ze Qinlock charakteryzuje sie korzystnym profilem
bezpieczenstwa z mozliwymi do kontrolowania dziataniami niepozadanymi.

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Qinlock przewyzszajq
ryzyko i moze by¢ on dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Qinlock

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Qinlock w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow dane o stosowaniu leku Qinlock sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Qinlock sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Qinlock

Dalsze informacje dotyczace leku Qinlock znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ginlock
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