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Qinlock (ripretinib)

Um resumo sobre Qinlock e porque esta autorizado na UE

O que é Qinlock e para que é utilizado?

Qinlock é um medicamento contra o cancro utilizado no tratamento de tumores do estroma
gastrointestinal (GIST), um cancro do estbmago e do intestino, em adultos com doencga avancada que
ja foram tratados com trés ou mais medicamentos da classe dos inibidores da quinase, incluindo um
medicamento denominado imatinib.

Os GIST sdo uma doenca rara, e Qinlock foi designado medicamento 6rfao (medicamento utilizado em
doengas raras) em 12 de outubro de 2017. Mais informagdes sobre a designacgdo 6rfa podem ser
encontradas aqui:

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

Qinlock contém a substancia ativa ripretinib.
Como se utiliza Qinlock?

Qinlock esta disponivel na forma de comprimidos para tomar por via oral e s6 pode ser obtido
mediante receita médica. O tratamento deve ser iniciado por um médico com experiéncia no
tratamento do cancro.

A dose recomendada é de 150 mg por dia, tomados @ mesma hora todos os dias. O tratamento pode
ser interrompido ou a dose reduzida para 100 mg por dia se os efeitos secundarios ndo forem
toleraveis. O tratamento deve ser continuado enquanto existir um beneficio clinico para o doente e os
efeitos secundarios ndo forem controlaveis.

Para mais informacgOes sobre a utilizacdo de Qinlock, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.

Como funciona Qinlock?

A substancia ativa de Qinlock, o ripretinib, pertence a um grupo de medicamentos contra o cancro
denominados inibidores do recetor da tirosina cinase. Atua bloqueando a atividade de recetores (alvos)
denominados KIT e PDGFRA na superficie das células cancerosas. Estes recetores ajudam a controlar o
crescimento celular, mas podem ser anormais (com mutacdes) nas células cancerigenas do GIST,
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fazendo com que as células se multipliqguem de forma descontrolada. Ao bloquear a acdao do recetor
anormal, espera-se que o medicamento ajude a abrandar o crescimento do tumor.

Quais os beneficios demonstrados por Qinlock durante os estudos?

Qinlock demonstrou ser eficaz no tratamento de GIST num estudo que incluiu 129 doentes que tinham
sido previamente tratados com pelo menos trés outros medicamentos contra o cancro ou que os ndo
podiam tolerar. O estudo demonstrou que os doentes tratados com Qinlock viveram, em média, 27,6
semanas sem agravamento da doenga, em comparagao com 4,1 semanas nos doentes que receberam
um placebo (tratamento simulado).

Quais sao os riscos associados a Qinlock?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Qinlock (que podem afetar mais de 1 em cada 4
pessoas) sdo cansaco, perda de cabelo, nduseas (sensacdo de enjoo), dor muscular, obstipagdo,
diarreia, sindrome de eritrodisestesia palmo-plantar (SEP, erupcdo cutanea e dorméncia nas palmas
das mdos e plantas dos pés), perda de peso e vomitos.

Para a lista completa dos efeitos secundarios e da restricdo de Qinlock, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Qinlock autorizado na UE?

Qinlock demonstrou ser eficaz no abrandamento da progressao da doenga em doentes com GIST que
tinham sido tratados com, pelo menos, trés outros medicamentos. Demonstrou-se que Qinlock
apresenta um perfil de seguranca favoravel com efeitos secundarios controlaveis.

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Qinlock sdo superiores aos seus
riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Qinlock?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Qinlock.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Qinlock sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Qinlock sdo cuidadosamente avaliados e sédo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacgo6es sobre Qinlock

Mais informag0es sobre Qinlock podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/qginlock
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