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Jemperli (dostarlimabi)
Yleista tietoa Jemperli-valmisteesta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Jemperli on ja mihin sita kaytetaan?

Jemperli on sydpaladke, jolla hoidetaan kohdun limakalvon sydpaa (kohtusyépaa), joka on pitkalle
edennyt tai uusiutunut.

Sita kaytetdan yhdessa karboplatiinin ja paklitakselin (muita sydpalaakkeita, joita kutsutaan myos
solunsalpaajiksi) kanssa aikuisilla, joita ei ole hoidettu aikaisemmin ja joiden sy6paan voidaan antaa
systeemista hoitoa (koko elimistoon vaikuttava hoito).

Jemperlia voidaan myo6s kayttda yksinaan aikuisilla, joiden syépa on edennyt platinapohjaisesta
sybpalaakehoidosta huolimatta, kun sydpéasoluissa on geneettisia poikkeavuuksia, joita kutsutaan
dMMR- (mismatch repair deficiency, kahdentumisvirheen korjaus) ja MSI-H (high microsatellite
instability, suuri mikrosatelliittien epavakaus) -poikkeamiksi, jotka estavat soluja korjaamasta
jakautumisen aikana ilmaantuvia virheita.

Jemperlin vaikuttava aine on dostarlimabi.
Miten Jemperlia kaytetdaan?

Jemperlilla annettavan hoidon saa aloittaa syévan hoitoon perehtynyt ladkari, jonka on myds
seurattava hoitoa. DMMR-/MSI-H-tilan maarittaminen on tehtava validoidulla testausmenetelmalla.
Ladkevalmistetta saa ainoastaan laakarin maarayksesta.

Jemperlia annetaan 30 minuuttia kestavana infuusiona (tiputuksena) laskimoon. Kun valmistetta
kaytetaan yksinaan, nelja ensimmaista annosta annetaan kolmen viikon vdlein ja seuraavat annokset
kuuden viikon vélein. Hoitoa jatketaan, kunnes sairaus pahenee tai haittavaikutukset muuttuvat
sietamattémiksi.

Kun Jemperlia kaytetaan yhdessa karboplatiinin ja paklitakselin kanssa, sitd annetaan kerran kolmessa
viikossa kuuden ensimmaisen annoksen ajan. Sen jalkeen sitd annetaan yksindan kuuden viikon valein
enintaan kolmen vuoden ajan.

Lisatietoa Jemperli-valmisteen kaytdsta saa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.
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Miten Jemperli vaikuttaa?

Jemperlin vaikuttava aine dostarlimabi on monoklonaalinen vasta-aine. Se on proteiini, joka on
kehitetty estamaan tietyissa immuunijarjestelman (elimiston luonnollisen puolustusmekanismin)
soluissa olevan PD-1-reseptorin (kohteen) toimintaa. Jotkin syépatyypit voivat tuottaa proteiineja (PD-
L1 ja PD-L2), jotka yhdessa PD-1-reseptorin kanssa pysayttavat immuunisolujen toiminnan ja siten
estavat niita torjumasta sy6paa. Salpaamalla PD-1-reseptorin toiminnan dostarlimabi estaa
sydpasoluja pysdyttdmasta nadiden immuunisolujen toiminnan, mika parantaa immuunijarjestelman
kykya tappaa syodpasoluja.

Mita hyotya Jemperlista on havaittu tutkimuksissa?

Jemperlia tutkittiin kahdessa tutkimuksessa, joihin osallistui naisia, joiden kohdun limakalvon sydpa oli
edennyt tai uusiutunut, myds naisia, joiden sydpa oli dAMMR- tai MSI-H-tyyppinen.

Ensimmaiseen tutkimukseen osallistui 108 naista, joiden sydpa oli pahentunut platinaa sisaltavasta
hoidosta huolimatta. Seurannassa, joka tehtiin aikaisintaan 24 viikon kuluttua hoidon aloittamisesta,
syodvan ala oli pienentynyt tai sita ei enaa voitu havaita 43,5 prosentilla Jemperlia saaneista naisista.
Tutkimuksesta saadut lisdtiedot vahvistivat Jemperlin hyédyn keskimaarin noin 28 kuukautta
kestdneen seurannan jdlkeen. Tassa tutkimuksessa Jemperli-hoitoa ei verrattu toiseen
syopaladkkeeseen tai lumeladkkeeseen.

Toiseen tutkimukseen osallistui 494 naista, joiden syopa oli edennyt tai uusiutunut. He saivat joko
Jemperlia tai lumeldaketta yhdessa karboplatiinia ja paklitakselia sisaltavan solusalpaajahoidon kanssa
6 syklin ajan ja sitten yksinaan.

Koko tutkimuspopulaatiossa Jemperlia ja solunsalpaajahoitoa saaneet naiset elivat keskimaarin noin 12
kuukautta ilman sairauden pahenemista ja yhteensa noin 45 kuukautta, kun lumeldadketta ja
solunsalpaajahoitoa saaneilla vastaavat ajat olivat noin 8 kuukautta ja noin 28 kuukautta.

Alaryhmadssa, joka koostui 118 naisesta, joiden sy6pa oli dMMR- tai MSI-H-tyyppinen, lumelaaketta ja
solunsalpaajahoitoa saaneet naiset elivat keskimaarin noin 8 kuukautta ilman sairauden pahenemista.
Jemperlia ja solunsalpaajahoitoa saaneiden naisten osalta tata aikaa ei voitu laskea
arviointiajankohtana, koska sairauden pahenemista ei ollut tapahtunut laskemiseen riittdvalla maaralla
naisia.

Mita riskeja Jemperliin liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Jemperlin ilmoitetuista haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Jemperlin yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenestd), kun ladketta kdytetaan yksindan, ovat anemia (alhainen punasolujen maara), ripuli,
pahoinvointi, oksentelu, nivelkipu, kutina, ihottuma, kuume, kohonneet maksaentsyymiarvot
(aspartaattiaminotransferaasi) ja kilpirauhasen vajaatoiminta (kilpirauhashormonien alhainen maara).
Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia. Vakavimmat haittavaikutukset liittyivat
immuunijdrjestelmaan kohdistuviin lddkkeen vaikutuksiin.

Karboplatiinin ja paklitakselin kanssa kaytettyna Jemperlin yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa
aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle kymmenestd) ovat ihottuma, kilpirauhasen vajaatoiminta,
kuume, kohonneet maksaentsyymiarvot (alaniiniaminotransferaasi ja aspartaattiaminotransferaasi)
seka kuiva iho. Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia. Vakavin haittavaikutus oli kuume.
Ladkkeen yleisin immuunijarjestelmaan liittyva haittavaikutus oli kilpirauhasen vajaatoiminta. Yleisin
immuunijdrjestelmaan liittyva haittavaikutus, joka johti hoidon lopettamiseen, oli makulopapulaarinen
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ihottuma (ihottuma, jossa iholla on littea punainen alue, jossa on pienid yhteen sulautuneita
nappyloita).

Miksi Jemperli on hyvaksytty EU:ssa?

Jemperlin on osoitettu olevan tehokas edenneen tai uusiutuneen kohdun limakalvon sydvan hoidossa.
Kun Jemperlia kdytetaan yhdessa solunsalpaajahoidon kanssa sellaisen kohdun limakalvon syévan
hoitoon, jota voidaan hoitaa systeemisesti, se pidentaa tehokkaasti aikaa, jonka naiset eldvat ilman
sairauden pahenemista. Yksinaan kaytettynd Jemperlistd on hyodtya sellaisten naisten hoidossa, joiden
kohdun limakalvon sydpd on uusiutunut ja vaikeasti hoidettava. Jemperlin haittavaikutukset liittyvat
paaasiassa sen immuunijarjestelmaan kohdistuviin vaikutuksiin, ja niitd pidetdan hyvaksyttavina. Nain
ollen laakevirasto katsoi, etta Jemperlin hyédyt ovat sen riskeja suuremmat ja etta sille voidaan
myodntaa myyntilupa EU:ssa.

Jemperlille annettiin alun perin ehdollinen myyntilupa, koska lddkkeesta oli vasta tulossa lisaa nayttoa.
Koska yhtid on toimittanut nama lisatiedot, ehdollinen myyntilupa on muutettu tavanomaiseksi
myyntiluvaksi.

Miten voidaan varmistaa Jemperlin turvallinen ja tehokas kaytto?

Jemperlia markkinoiva yhti6 toimittaa potilaskortin, jossa kerrotaan ladkkeen immuunijarjestelmaan
kohdistuvien haittavaikutusten merkeistd ja oireista seka tarpeesta hakeutua valittémasti hoitoon, jos
ndita haittavaikutuksia ilmenee.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Jemperlin kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Jemperlin kayttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Jemperlista
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Jemperlista

Jemperli sai koko EU:n alueella voimassa olevan ehdollisen myyntiluvan 21. huhtikuuta 2021.
Ehdollinen lupa muutettiin tavanomaiseksi myyntiluvaksi 7. joulukuuta 2023.

Lisatietoja Jemperlisté on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jemperli.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 01-2025.
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