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Bruxellesu, 24.2.2023
C(2023)1448 (final)

PROVEDBENA ODLUKA KOMISIJE
od 24.2.2023

0 izmjeni odobrenja izdanog Odlukom C(2021)8508(final) za stavljanje u promet lijeka
za rijetke bolesti za humanu uporabu ,,QINLOCK - ripretinib” nakon procjene
periodi¢nog izvjeséa o neSkodljivosti u skladu s clankom 28. Uredbe (EZ) br. 726/2004

(Tekst znacajan za EGP)

(VJIERODOSTOIJAN JE SAMO NIZOZEMSKI TEKST)
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PROVEDBENA ODLUKA KOMISIJE
od 24.2.2023

o izmjeni odobrenja izdanog Odlukom C(2021)8508(final) za stavljanje u promet lijeka
za rijetke bolesti za humanu uporabu ,,QINLOCK - ripretinib” nakon procjene
periodi¢nog izvjeS¢a o neSkodljivosti u skladu s ¢lankom 28. Uredbe (EZ) br. 726/2004

(Tekst znac¢ajan za EGP)

(VIERODOSTOJAN JE SAMO NIZOZEMSKI TEKST)

EUROPSKA KOMISIJA,
uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuci u obzir Uredbu (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a od 31. ozujka
2004. o utvrdivanju postupaka Unije za odobravanje primjene i nadzor nad primjenom
lijekova koji se rabe u humanoj medicini te uspostavi Europske agencije za lijekove!, a
posebno njezine ¢lanke 10. 1 28.,

uzimajuci u obzir misljenje Europske agencije za lijekove, koje je 15. prosinca 2022. dao
Odbor za lijekove za humanu uporabu, o periodi¢nom izvjes¢u o neskodljivosti tog lijeka,

buduci da:

(1) Stavljanje u promet lijeka ,,QINLOCK - ripretinib” odobreno je Odlukom Komisije
C(2021)8508(final) od 18. studenoga 2021..

(2) Nositelj odobrenja za stavljanje u promet podnio je periodicno azurirano izvjesce o
neskodljivosti tog lijeka. Odbor za procjenu rizika u podru¢ju farmakovigilancije
ocijenio je to izvjes¢e kako bi utvrdio treba li odobrenje za stavljanje u promet ostati
na snazi ili ga treba izmijeniti, obustaviti ili povuci.

3) Znanstvena ocjena Odbora za lijekove za humanu uporabu, ¢iji su zakljucci navedeni
u Prilogu IV. ovoj Odluci, pokazala je da je potrebno donijeti odluku o izmjeni
odobrenja za stavljanje u promet navedenog lijeka.

4) Odluku C(2021)8508(final) trebalo bi stoga na odgovarajuéi nacin izmijeniti. Trebalo
bi 1 azurirati Registar lijekova Unije.

(5) Radi jasnoée i transparentnosti, nakon izmjene jednog ili vise dijelova priloga treba
sastaviti njihovu procis¢enu inacicu. Stoga treba zamijeniti Priloge Odluci
C(2021)8508(final),

(6) Mjere predvidene ovom Odlukom u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za
lijekove za humanu uporabu,

! SL L 136, 30.4.2004., str. 1.

HR



HR

DONIJELA JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.
Odluka C(2021)8508(final) izmjenjuje se kako slijedi:
1) Prilog I. zamjenjuje se tekstom u Prilogu I. ovoj Odluci.
2) Prilog II. zamjenjuje se tekstom u Prilogu II. ovoj Odluci.

3) Prilog III. zamjenjuje se tekstom u Prilogu III. ovoj Odluci.

Clanak 2.

Ova je Odluka upuéena trgovackom drustvu Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V.,
Atrium Building Floor 4th, Strawinskylaan 3051, Amsterdam, Noord-Holland, 1077 ZX,
Nederland.

Sastavljeno u Bruxellesu 24.2.2023

Za Komisiju

Sandra GALLINA
Glavni direktor
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