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C(2023)1448 (final)

KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS,
annettu 24.2.2023,

ihmisille tarkoitetulle harvinaisliikkeelle ’QINLOCK - ripretinibi” paatoksella
C(2021)8508(final) myonnetyn myyntiluvan muuttamisesta asetuksen (EY) N:0 726/2004
28 artiklan mukaisen méiriaikaisen turvallisuuskatsauksen arvioinnin perusteella

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(AINOASTAAN HOLLANNINKIELINEN TEKSTI ON TODISTUSVOIMAINEN)
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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS,
annettu 24.2.2023,

ihmisille tarkoitetulle harvinaisliiikkeelle ”QINLOCK - ripretinibi” paitokselli

C(2021)8508(final) myonnetyn myyntiluvan muuttamisesta asetuksen (EY) N:o

726/2004 28 artiklan mukaisen méariaikaisen turvallisuuskatsauksen arvioinnin
perusteella

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(AINOASTAAN HOLLANNINKIELINEN TEKSTI ON TODISTUSVOIMAINEN)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista unionin lupa- ja
valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta 31 pédivana maaliskuuta 2004
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004! ja erityisesti sen
10 ja 28 artiklan,

ottaa huomioon ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevin komitean 15 pdivand joulukuuta
2022 valmisteleman Euroopan lddkeviraston lausunnon kyseistd ldékettd koskevasta
madrdaikaisesta turvallisuuskatsauksesta,

sekéa katsoo seuraavaa:

(1) Ladkkeen "QINLOCK - ripretinibi” markkinoille saattaminen hyviksyttiin 18 pdivina
marraskuuta 2021 annetulla komission paitokselld C(2021)8508(final).

(2) Myyntiluvan haltija toimitti midrdaikaisen turvallisuuskatsauksen kyseisen ladkkeen
osalta. Lédketurvallisuuden riskinarviointikomitea arvioi kyseisen raportin sen
suhteen, olisiko kyseinen myyntilupa pidettdvd voimassa, peruutettava viliaikaisesti
tai kokonaan tai olisiko sitd muutettava.

3) Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd késittelevdan komitean suorittama tieteellinen arviointi,
jonka padtelmit esitetddn tdmédn padtoksen liitteessd IV, osoittaa, ettd olisi tehtdva
padtos kyseisen ladkkeen myyntiluvan muuttamisesta.

4) Paatostd C(2021)8508(final) olisi ndin ollen muutettava. My0s unionin ladkerekisteri
olisi saatettava ajan tasalle.

(5) Selkeyden ja avoimuuden vuoksi on aiheellista vahvistaa uudet liitteet, joihin on
sisdllytetty niiden osaan tai osiin tehdyt muutokset. Pddtoksen C(2021)8508(final)
liitteet olisi sen vuoksi korvattava.

(6) Tassd padtoksessd sdddetyt toimenpiteet ovat ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd
késittelevdn pysyvan komitean lausunnon mukaiset,

! EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1.
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ON TEHNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
Muutetaan paatos C(2021)8508(final) seuraavasti:
1) Korvataan liite I timén paitoksen liitteelld 1.
2) Korvataan liite II tdiméan paatoksen liitteelld I1.

3) Korvataan liite I1I timén péatoksen liitteella II1.

2 artikla

Tama péaatos on osoitettu yritykselle Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V., Atrium
Building Floor 4th, Strawinskylaan 3051, Amsterdam, Noord-Holland, 1077 ZX, Nederland.

Tehty Brysselissd 24.2.2023

Komission puolesta

Sandra GALLINA
Pddjohtaja
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