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EUROPSKA
KOMISIA

V Bruseli 24.2.2023
C(2023)1448 (final)

VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE
z24.2.2023

ktorym sa meni povolenie na uvedenie lieku na ojedinelé ochorenie na humanne pouZzitie
»QINLOCK - ripretinib* na trh, udelené rozhodnutim C(2021)8508(final) po posudeni
periodicky aktualizovanej spravy o bezpec¢nosti podla ¢lanku 28 nariadenia (ES)
¢. 726/2004

(Text s vyznamom pre EHP)

(IBA HOLANDSKE ZNENIE JE AUTENTICKE)
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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE
7 24.2.2023

ktorym sa meni povolenie na uvedenie lieku na ojedinelé ochorenie na humanne
pouZzitie ,,QINLOCK - ripretinib* na trh, udelené rozhodnutim C(2021)8508(final) po
posudeni periodicky aktualizovanej spravy o bezpecnosti podl’a ¢lanku 28 nariadenia
(ES) €. 726/2004

(Text s vyznamom pre EHP)

(IBA HOLANDSKE ZNENIE JE AUTENTICKE)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretel'om na Zmluvu o fungovani Europskej tnie,

so zretelom na nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca
2004, ktorym sa stanovuji postupy Unie pre registraciu lickov na huménne pouZitie a pre
vykonavanie dozoru nad nimi a ktorym sa zriad'uje Eurdpska agentura pre lieky', a najma na
jeho ¢lanky 10 a 28,

so zretelom na stanovisko Eurdpskej agentiry pre lieky, ktoré vydal 15. december 2022
Vybor pre licky na huménne pouzitie, tykajice sa periodicky aktualizovanej spravy o
bezpecnosti v pripade tohto lieku,

ked’ze:

(1) Uvedenie lieku ,,QINLOCK - ripretinib“ na trh bolo povolené rozhodnutim Komisie
C(2021)8508(final) z 18. november 2021.

(2) Drzitel povolenia na uvedenie na trh predlozil v pripade tohto lieku periodicky
aktualizovani spravu o bezpecnosti. Tuto spravu posudil Vybor pre hodnotenie
farmakovigilacnych rizik v stvislosti s tym, ¢i by sa prislusné povolenie na uvedenie
na trh malo ponechat’, zmenit’, pozastavit’ alebo zrusit’.

3) Z vedeckého posudenia Vyboru pre lieky na humanne pouzitie, ktorého zavery st
uvedené v prilohe IV ktomuto rozhodnutiu, vyplyva, ze by sa malo prijat
rozhodnutie, ktorym by sa zmenilo povolenie na uvedenie prisluSného lieku na trh.

4) Rozhodnutie C(2021)8508(ﬁnal) by sa preto malo zodpovedajucim sposobom zmenit'.
Register lickov Unie by sa mal takisto aktualizovat’.

(5) V zaujme zrozumitel'nosti a transparentnosti je vhodné po zmene a doplneni Casti
alebo cCasti priloh zostavit ich konsolidovanu verziu. Prilohy k rozhodnutiu
C(2021)8508(final) by sa preto mali nahradit’.

(6) Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v stulade so stanoviskom Staleho vyboru
pre lieky na humanne pouzitie,

! U.v.EUL 136, 30.4.2004, s. 1.
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok prvy
Rozhodnutie C(2021)8508(final) sa meni a dopliia takto:
1) priloha I sa nahradza textom uvedenym v prilohe I tohto rozhodnutia;
2) priloha II sa nahradza textom uvedenym v prilohe II tohto rozhodnutia;

3) priloha III sa nahradza textom uvedenym v prilohe III tohto rozhodnutia;

Clanok 2

Rozhodnutie je adresované podniku Deciphera Pharmaceuticals (Netherlands) B.V., Atrium
Building Floor 4th, Strawinskylaan 3051, Amsterdam, Noord-Holland, 1077 ZX, Nederland.

V Bruseli 24.2.2023

Za komisiu

Sandra GALLINA
generdalny riaditel’
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