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Qinlock (ripretinib)

Prezentare generala a Qinlock si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Qinlock si pentru ce se utilizeaza?

Qinlock este un medicament impotriva cancerului, utilizat in tratamentul tumorii stromale
gastrointestinale (GIST), un cancer care afecteaza stomacul si intestinul, la adulti cu boala avansata
care au fost deja tratati cu trei sau mai multe medicamente din clasa ,inhibitorilor de kinaze”, inclusiv
cu un medicament numit imatinib.

Tumoarea stromala gastrointestinala este rara, iar Qinlock a fost desemnat ,medicament orfan” (un
medicament utilizat in boli rare) la 12 octombrie 2017. Informatii suplimentare cu privire la
medicamentele desemnate orfane pot fi gasite aici:
www.ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3171936.

Qinlock contine substanta activa ripretinib.
Cum se utilizeaza Qinlock?

Qinlock este disponibil sub forma de comprimate administrate pe cale orala si se poate obtine numai
pe baza de prescriptie medicala. Tratamentul trebuie initiat de un medic cu experienta in tratarea
cancerului.

Doza recomandata este de 150 mg pe zi, luata zilnic la aceeasi ora. Tratamentul poate fi intrerupt sau
doza poate fi redusa la 100 mg pe zi daca reactiile adverse nu sunt tolerabile. Tratamentul trebuie
continuat cat timp aduce beneficii pacientului sau pana cand reactiile adverse devin imposibil de
gestionat.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Qinlock, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Qinlock?

Substanta activa din Qinlock, ripretinibul, face parte din clasa de medicamente impotriva cancerului
numite inhibitori ai receptorilor de tirozinkinaza. Actioneaza blocand activitatea receptorilor (tintelor)
numiti (numite) KIT si PDGFRA de la suprafata celulelor canceroase. Acesti receptori ajuta la
controlarea cresterii celulare, dar in celulele canceroase GIST pot exista receptori anormali (cu
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mutatii), cauzand multiplicarea necontrolata a celulelor. Blocand actiunea receptorilor anormali,
medicamentul ar trebui sa contribuie la incetinirea cresterii tumorii.

Ce beneficii a prezentat Qinlock pe parcursul studiilor?

Qinlock s-a dovedit eficace in tratarea GIST intr-un studiu care a cuprins 129 de pacienti care fusesera
tratati anterior cu cel putin alte trei medicamente impotriva cancerului sau care nu le tolerasera.
Studiul a demonstrat ca pacientii tratati cu Qinlock au trait in medie 27,6 saptamani fara agravarea
bolii, fata de 4,1 saptamani in cazul pacientilor care au primit placebo (un preparat inactiv).

Care sunt riscurile asociate cu Qinlock?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Qinlock (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 4)
sunt oboseald, caderea parului, greata, dureri musculare, constipatie, diaree, sindrom de
eritrodizestezie palmo-plantara (SEPP) cu eruptii pe piele si amorteala la nivelul palmelor si talpilor,
scadere in greutate si varsaturi.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Qinlock, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Qinlock in UE?

Qinlock s-a dovedit eficace in incetinirea evolutiei bolii la pacientii cu GIST care fusesera tratati cu cel
putin alte trei medicamente. S-a demonstrat ca Qinlock are un profil de siguranta favorabil, cu reactii
adverse gestionabile terapeutic.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Qinlock sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Qinlock?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Qinlock, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Qinlock sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Qinlock sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Qinlock

Informatii suplimentare cu privire la Qinlock sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/qginlock
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