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A BIZOTTSAG VEGREHAJTASI HATAROZATA
(24.2.2023)

az ,,QINLOCK - ripretinib” emberi felhasznalasra szant, ritka betegség kezelésére
hasznalt gyogyszerre a C(2021)8508(final) hatarozattal megadott forgalombahozatali
engedélynek a 726/2004/EK rendelet 28. cikke szerinti idészakos gyogyszerbiztonsagi
jelentés értékelését kovetdo modositasarol
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AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel az emberi felhasznéladsra szant gyogyszerek engedélyezésére és felligyeletére
vonatkoz6é unids eljarasok meghatarozasar6l ¢és az Europai Gyogyszeriigynokség
létrehozasardl szo6l6, 2004. marcius 31-1 726/2004/EK  eurdpai parlamenti €s tandcsi
rendeletre ! és kiilondsen annak 10. és 28. cikkére,

tekintettel az Eurdpai Gyogyszeriigynokségnek az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsdga altal 2022. december 15-an/-én a szoban forgd gyogyszer iddszakos
gyogyszerbiztonsagi jelentésével kapcsolatban megfogalmazott véleményére,

mivel:

(1) Az ,,QINLOCK - ripretinib” gyogyszer forgalomba hozatalat az 2021. november 18-i
C(2021)8508(final) bizottsagi hatarozat engedélyezte.

(2) A forgalombahozatali engedély jogosultja id0szakos gyogyszerbiztonsagi jelentést
nyujtott be az érintett gyogyszerrel kapcsolatban. E jelentést a farmakovigilanciai
kockéazatfelmérési  bizottsdg  értékelte a  tekintetben, hogy az ¢érintett
forgalombahozatali engedély hatalyban tartdsara, modositasara, felfiiggesztésére vagy
visszavonasara van-e sziikség.

(3) Az emberi felhasznélasra szant gyogyszerek bizottsdganak tudomanyos értékelése —
melynek kovetkeztetéseit e hatarozat IV. melléklete tartalmazza — ramutat, hogy az
érintett gyogyszer forgalombahozatali engedélyének modositasarol hatarozatot kell
elfogadni.

4) Ezért az C(2021)8508(final) hatdrozatot ennek megfeleléen modositani kell. Az unids
gyogyszernyilvantartast szintén aktualizalni kell.

(5) Az érthetdség és az atlathatosag érdekében a mellékletek egy vagy tobb részének
modositasat kovetden ajanlatos gondoskodni egységes szerkezetbe foglalasukrol. A
C(2021)8508(final) hatarozat mellékletei helyébe jaknak kell 1épniiik.
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(6) Az e hatarozatban eldirt intézkedések Osszhangban vannak az Emberi Felhasznélasra
Szant Gydgyszerkészitmények Alland6 Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
A C(2021)8508(final) hatarozat az alabbiak szerint modosul:
1) az I. melléklet helyébe a jelen hatarozat I. mellékletében szerepld szoveg keriil;
2) a II. melléklet helyébe a jelen hatarozat I1. mellékletében szerepld szoveg kertil;

3) a I1I. melléklet helyébe a jelen hatarozat III. mellékletében szerepld szoveg keriil.

2. cikk

E hatarozat cimzettje a Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V., Atrium Building
Floor 4th, Strawinskylaan 3051, Amsterdam, Noord-Holland, 1077 ZX, Nederland.

Kelt Briisszelben, 24.2.2023.

A Bizottsag részerol

Sandra GALLINA
foigazgato
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