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Jemperli (dostarlimab)
Prehled pro pripravek Jemperli a proc€ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Jemperli a k cemu se pouziva?

Jemperli je protinadorovy léCivy pFipravek k |é¢bé karcinomu endometria (rakoviny délohy), ktery je
pokrocily nebo se vrétil.

Pouziva se v kombinaci s karboplatinou a paklitaxelem (jinymi protinddorovymi léCivy, rovnéz
oznacovanymi jako chemoterapie) u dospélych zen, které nebyly dosud lé¢eny a jejichz karcinom je
vhodny pro systémovou IéCbu (Ié¢bu zaméfenou na celé télo).

Pripravek Jemperli Ize pouzit také samostatné u dospélych, jejichz nadorové onemocnéni se zhorsilo
navzdory lé¢bé zahrnujici protinddorovy lécivy pripravek na bazi platiny, pokud nadorové bunky
vykazuji genetické abnormality zvané deficitni oprava chybného parovani bazi (dMMR) a vysoka
mikrosatelitova nestabilita (MSI-H), jeZ bufikdm znemoznuji korekci chyb, ke kterym dochazi pfi
bunécéném déleni.

Pripravek Jemperli obsahuje lécCivou latku dostarlimab.

Jak se pripravek Jemperli pouziva?

Lécbu pripravkem Jemperli musi zahajit a dohlizet na ni Iékaf, ktery ma zkusenosti s |écbou
nadorovych onemocnéni. Identifikace karcinomu s dMMR/MSI-H by méla byt provedena pomoci
validované testovaci metody. Vydej |IéCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis.

Pripravek Jemperli se podava infuzi (kapanim) do zily po dobu 30 minut. Pokud se pouziva samostatnég,
prvni 4 davky se podavaji kazdé 3 tydny a poté se podava kazdych 6 tydnd. Lé¢ba by méla
pokracovat, dokud nedojde ke zhorseni onemocnéni nebo se neobjevi nepfijatelné nezadouci Ucinky.

Pokud se pouziva v kombinaci s karboplatinou a paklitaxelem, prvnich 6 davek pripravku Jemperli se
podava kazdé 3 tydny. Poté se podava samostatné kazdych 6 tydnl po dobu aZ 3 let.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Jemperli naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.
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Jak pripravek Jemperli plsobi?

Léciva latka v pripravku Jemperli, dostarlimab, je monoklonalni protilatka, coz je bilkovina, kterd byla
vyvinuta tak, aby blokovala receptor (cil) zvany PD-1 na urcitych burikach imunitniho systému
(pfirozeného obranného systému téla). Nékteré karcinomy mohou vytvaret bilkoviny (PD-L1 a PD-L2),
které se slucuji s PD-1, aby zastavily ¢innost imunitnich bunék, ¢imz jim zabranuji v napadani
karcinomu. Blokovanim PD-1 dostarlimab zabranuje karcinomu v preruseni ¢innosti téchto imunitnich
bunék a zvysuje tak schopnost imunitniho systému hubit nddorové buriky.

Jaké prinosy pfripravku Jemperli byly prokazany v pribéhu studii?

Pripravek Jemperli byl zkouman ve dvou studiich, do kterych byly zafazeny Zeny s karcinomem
endometria, ktery byl pokrocily nebo se vratil, vCetné Zen, jejichz karcinom vykazoval deficitni opravu
chybného parovani bazi nebo vysokou mikrosatelitovou nestabilitu.

Do prvni studie bylo zafazeno 108 Zen, jejichz karcinom se zhorsil navzdory 1éCbé, ktera zahrnovala
lé¢ivy pFipravek obsahujici platinu. BEhem obdobi nasledného sledovani v délce nejméné 24 tydnd se
karcinom zmensil nebo byl jiz nezjistitelny u 43,5 % Zen, kterym byl podavan pripravek Jemperli. Dalsi
Udaje ze studie potvrdily p¥inosy pripravku Jemperli po obdobi nasledného sledovani v primérné délce
priblizné 28 mésicl. V této studii nebyla lé¢ba pripravkem Jemperli porovnavana s lé¢bou jinym
protinadorovym lé¢ivym prFipravkem ani s podavanim placeba (neucinného pfipravku).

Do dalsi studie bylo zafazeno 494 zen, jejichz karcinom byl pokrocily nebo se vratil. Byl jim podavan
bud’ pfipravek Jemperli, nebo placebo, a to v kombinaci s chemoterapii karboplatinou a paklitaxelem po
dobu 6 cykl( a poté samostatné.

Pokud jde o celkovou populaci studie, Zily zeny, kterym byl podavan pripravek Jemperli v kombinaci

s chemoterapii, bez zhor$eni onemocnéni v priméru priblizn& 12 mésicl a celkové priblizné 45 mésicd,
zatimco Zeny, kterym bylo podavano placebo v kombinaci s chemoterapii, zZily bez zhorseni
onemocnéni v priméru pfiblizné 8 mésicd a celkové pFiblizné 28 mésicu.

V podskupiné 118 Zen, jejichZ karcinom vykazoval deficitni opravu chybného parovani bazi nebo
vysokou mikrosatelitovou nestabilitu, zily Zzeny, kterym bylo podavano placebo v kombinaci

s chemoterapii, bez zhor$eni onemocnéni v priiméru pfiblizné 8 mésicl. U Zen, kterym byl podavan
pripravek Jemperli v kombinaci s chemoterapii, nebylo v dobé hodnoceni mozné délku tohoto obdobi
stanovit, nebot ke zhoreni onemocnéni nedos$lo u dostateéného poctu z nich.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Jemperli?

Uplny seznam neZadoucich G&ink( a omezeni pfipravku Jemperli je uveden v pFibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Jemperli pouzivaného samostatné (které mohou
postihnout vice nez 1 osobu z 10) jsou anémie (nizké hladiny ¢ervenych krvinek), prijem, nauzea
(pocit na zvraceni), zvraceni, bolest kloubl, svédé&ni, vyrazka, hore¢ka, zvy$ené hladiny jaternich
enzym{ (aspartataminotransferazy) a hypotyredza (nizké hladiny hormon( &titné Zlazy). N&které
nezadouci U¢inky mohou byt zavazné. Nejzavaznéjsi nezaddouci Ucinky souvisely s Ucinky léCivého
pfipravku na imunitni systém (pfirozeny obranny systém téla).

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Jemperli pouzivaného v kombinaci s karboplatinou

a paklitaxelem (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10) jsou vyrazka, hypotyredza, horecka,
zvy$ené hladiny jaternich enzym{ (alaninaminotransferazy a aspartataminotransferazy) a sucha kize.
Nékteré nezadouci Ucinky mohou byt zavazné. NejzavaznéjSim nezadoucim Uclinkem byla horecka.
Nejcastéjsim nezadoucim ucinkem souvisejicim s Ucinky lécivého pripravku na imunitni systém byla
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hypotyredza. NejcastéjSim nezadoucim Ucinkem souvisejicim s imunitou, ktery vedl k ukonceni 1écby,
byla makulopapuldzni vyrézka (vyrézka, pro niz je typické plocha, zarudla oblast kize, kterd je pokryta
malymi souvislymi pupinky).

Na zakladé ceho byl pripravek Jemperli registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pripravek Jemperli je pfi [éCbé karcinomu endometria, ktery je pokrocily nebo se
vratil, uc¢inny. Pokud se pfipravek Jemperli pouzivd v kombinaci s chemoterapii k Ié¢bé karcinomu
endometria, ktery je vhodny pro systémovou lécbu, je Gcinny pfi prodluzovani doby Zivota zen do
zhorseni onemocnéni. Pokud se pouzivéd samostatné, je pri IéCbé Zen s karcinomem endometria, ktery
se po |écbé vratil a ktery se tézko Iéci, pfinosny. Nezadouci Ucinky zaznamenané u pfipravku Jemperli
souviseji predevsim s jeho Ucinky na imunitni systém a povazuji se za prijatelné. Agentura proto
rozhodla, Ze ptinosy pripravku Jemperli prevys$uji jeho rizika, a mizZe tak byt registrovan k pouZiti

v EU.

PFipravku Jemperli byla plvodné udélena ,podmin&na registrace”, protoze se ocekavaly daléi poznatky
o tomto lécivém pfipravku. Vzhledem k tomu, Ze spole¢nost pozadované doplnujici informace
predlozila, byla registrace zménéna z ,podminéné" na ,béznou".

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani pripravku Jemperli?

Spolecnost, ktera pripravek Jemperli dodava na trh, poskytne kartu pacienta s informacemi
o zndmkach a pfiznacich nezadoucich Gcinkl na imunitni systém a o nutnosti okamzité vyhledat
IékaFskou pomoc, pokud se tyto nezadouci Gcinky objevi.

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pribalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatieni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pripravku Jemperli, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vsech lécivych piipravkl jsou Gdaje o pouzivani pripravku Jemperli priibé&zné sledovany.
NeZadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Jemperli jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Jemperli

Pripravku Jemperli bylo udéleno podminéné rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 21. dubna
2021. To bylo zménéno na bézné rozhodnuti o registraci dne 7. Cervence 2023.

Dalsi informace o pfipravku Jemperli jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jemperli.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 01-2025.
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