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vom 24.2.2023

zur Anderung der mit dem Beschluss C(2021)8508(final) erteilten Zulassung fiir das
Humanarzneimittel fiir seltene Leiden ,,QINLOCK - Ripretinib*“ nach Bewertung eines
regelméifligen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichts gemif} Artikel 28 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004
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DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS DER KOMMISSION
vom 24.2.2023

zur Anderung der mit dem Beschluss C(2021)8508(final) erteilten Zulassung fiir das
Humanarzneimittel fiir seltene Leiden ,,QINLOCK - Ripretinib“ nach Bewertung eines
regelméifligen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichts gemafl Artikel 28 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

(NUR DER NIEDERLANDISCHE TEXT IST VERBINDLICH)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION,
gestlitzt auf den Vertrag {liber die Arbeitsweise der Europédischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 31. Médrz 2004 zur Festlegung der Verfahren der Union fiir die Genehmigung und
Uberwachung von Humanarzneimitteln und zur Errichtung einer Europdischen Arzneimittel-
Agentur!, insbesondere auf die Artikel 10 und 28,

nach Stellungnahme der Européischen Arzneimittel-Agentur, die am 15. Dezember 2022 vom
Ausschuss fiir Humanarzneimittel zum regelmdBigen aktualisierten Bericht iiber die
Unbedenklichkeit dieses Arzneimittels abgegeben wurde,

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1) Das Arzneimittel ,,QINLOCK - Ripretinib“ wurde mit dem Beschluss
C(2021)8508(final) der Kommission vom 18. November 2021 zugelassen.

(2) Der Zulassungsinhaber hat einen regelmifBigen aktualisierten
Unbedenklichkeitsbericht fiir das Arzneimittel vorgelegt. Dieser Bericht wurde vom
Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz darauthin bewertet,
ob die betreffende Zulassung aufrechterhalten, gedndert, ausgesetzt oder widerrufen
werden sollte.

3) Die wissenschaftliche Bewertung durch den Ausschuss fliir Humanarzneimittel, dessen
Schlussfolgerungen in Anhang IV dieses Beschlusses dargelegt sind, hat ergeben,
dass ein Beschluss zur Anderung der Zulassung fiir das betreffende Arzneimittel
erlassen werden sollte.

4) Der Beschluss C(2021)8508(final) sollte daher entsprechend gedndert werden. Das
Arzneimittelregister der Union sollte ebenfalls aktualisiert werden.

(5)  Aus Griinden der Klarheit und Transparenz ist es angezeigt, nach der Anderung eines
Teils oder von Teilen der Anhédnge eine konsolidierte Fassung zu erstellen. Die
Anhénge des Beschlusses C(2021)8508(final) sollten daher ersetzt werden.
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(6) Die in diesem Beschluss vorgesehenen MaBBnahmen entsprechen der Stellungnahme
des Stindigen Ausschusses fiir Humanarzneimittel -

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1
Der Beschluss C(2021)8508(final) wird wie folgt gedndert:
1) Anhang I wird durch den Text des Anhangs I dieses Beschlusses ersetzt.
2) Anhang II wird durch den Text des Anhangs II dieses Beschlusses ersetzt.
3) Anhang III wird durch den Text des Anhangs III dieses Beschlusses ersetzt.

Artikel 2

Dieser Beschluss ist an Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V., Atrium Building
Floor 4th, Strawinskylaan 3051, Amsterdam, Noord-Holland, 1077 ZX, Nederland gerichtet.

Briissel, den 24.2.2023

Fiir die Kommission

Sandra GALLINA
Generaldirektor
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