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Jemperli (dosztarlimab)
A Jemperli-re vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Jemperli és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Jemperli egy daganatellenes gydgyszer, amelyet az elérehaladott vagy kiGjult endometrialis
daganatok (méhdaganatok) bizonyos tipusainak kezelésére alkalmaznak. A gydgyszert a kévetkezo
esetekben alkalmazzak:

e karboplatinnal és paklitaxellel (mas daganatellenes gydgyszerek, mas néven kemoterapia) egyutt
olyan feln6tteknél, akiknek a daganata alkalmas szisztémas terapiara (az egész testet érinto
kezelés);

e Onmagaban olyan feln6tteknél, akiknél a daganat a platinaalapl daganatellenes gydgyszerrel
végzett kezelés ellenére sulyosbodott.

A Jemperli-t olyan endometrialis daganatra alkalmazzak, amelynél a daganatsejtek genetikai
rendellenségek (Ugynevezett MMR-hidny és magas mikroszatellita-instabilitds) miatt nem képesek
korrigalni a sejtosztddas soran fellépd hibakat.

A Jemperli hatéanyaga a dosztarlimab.

Hogyan kell alkalmazni a Jemperli-t?

A Jemperli-vel végzett kezelést a daganatok kezelésében tapasztalt orvosnak kell megkezdenie és
felligyelnie. A gydgyszer csak receptre kaphaté.

A Jemperli-t 30 percig tarté vénas inflzidban kell beadni. Onmagaban alkalmazva az elsd 4 adagot
haromhetente egyszer kell beadni; karboplatinnal és paklitaxellel egyltt alkalmazva az els6 6 adagot
hédromhetente egyszer kell beadni. Ezutén 6 hetente egyszer, 6nmagaban kell alkalmazni.

A kezelGorvos donti el, hogy a Jemperli-vel végzett kezelést mennyi ideig kell alkalmazni. A
kezel6orvos megszakithatja vagy véglegesen ledllithatja a Jemperli-kezelést, ha bizonyos
mellékhatasok jelentkeznek.

A Jemperli alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Jemperli?

A Jemperli hatéanyaga, a dosztarlimab egy monoklonalis antitest, azaz egy fehérje, amelyet gy
alakitottak ki, hogy blokkolja az immunrendszer (a szervezet természetes védekezb6rendszere)
bizonyos sejtjein taldlhatd PD-1 receptort (célpont). Bizonyos daganatok olyan fehérjéket (PD-L1 és
PD-L2) képesek el6allitani, amelyek a PD-1-hez két6dve ledllitjdk az immunsejtek aktivitasat, igy azok
nem tudjak a daganatos sejteket megtamadni. A PD-1 blokkolasaval a dosztarlimab megakadalyozza,
hogy a daganat kikapcsolja ezeket az immunsejteket, erésitve az immunrendszernek a daganatos
sejtek elpusztitasara valé képességét.

Milyen elonyei voltak a Jemperli alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Jemperli hatasosnak bizonyult két vizsgalatban, amelyekben olyan nék vettek részt, akik
el6rehaladott vagy kiGjult endometridlis daganatban szenvedtek, amelynél MMR-hiany vagy magas
mikroszatellita-instabilitas allt fenn.

Az els6 vizsgalatban 108 olyan né vett részt, akiknek a daganata a platinatartalmu gydégyszerrel
végzett kezelés ellenére sulyosbodott. A legalabb 24 hét elteltével végzett ellendrzéskor a Jemperli-t
kapott n6k 43,5%-anal a daganat csokkent vagy mar nem volt kimutathaté. A vizsgalatbdl szarmazé
tovabbi adatok megerdsitették a Jemperli el6nyeit egy korilbelll 28 honapos atlagos utankovetést
kovetden. Ebben a vizsgalatban a Jemperli-kezelést nem hasonlitotték 6ssze masik daganatellenes
gyogyszerrel vagy placebéval (hatéanyag nélkili kezeléssel).

Egy masik vizsgalatban 118 olyan né vett részt, akiknek a daganata el6rehaladott volt vagy kidjult. A
betegek Jemperli-t vagy placebot kaptak, karboplatin és paklitaxel kemoterapiaval egytt 6 cikluson
keresztil, majd 6nalléan alkalmazva. 25 hénapos atlagos utankovetés utan az eredmények azt
mutattak, hogy a placebdt és kemoterapiat kapott n6k atlagosan 8 hdnapig éltek a betegségik
sulyosbodasa nélkil. A Jemperli-vel és kemoterapiaval kezelt nGk esetében nem lehetett kiszamitani
ezt az idétartamot, mivel ezen n6k kozll nem tapasztaltdk elegen a betegség sulyosbodasat.

Milyen kockazatokkal jar a Jemperli alkalmazasa?

A Jemperli alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Az 6nmagaban alkalmazott Jemperli leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tébb mint 1-nél
jelentkezhet) a vérszegénység (a vordsvértestek alacsony szama), a hasmenés, a hanyinger, a
hanyas, az izuleti fajdalom, a viszketés, a kilités, a laz, az emelkedett majenzimszintek (aszpartat-
aminotranszferaz) és a hipotiredzis (pajzsmirigyhormonok alacsony szintje).

A karboplatinnal és paklitaxellel kombinaciéban alkalmazott Jemperli leggyakoribb mellékhatasai (10
beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a kilités, a hipotiredzis, a majenzimek (alanin-
aminotranszferaz és aszpartat-aminotranszferaz) megemelkedett szintje a vérben, a 1az és a szaraz
bor.

Az 6nmagaban vagy karboplatinnal és paklitaxellel kombinacidban alkalmazott Jemperli legtobb sulyos
mellékhatdsa a gydgyszer immunrendszerre gyakorolt hatadsaval kapcsolatos, mint példaul a kiilénb6zé
szervek és szovetek gyulladasa, a borkiltés és az infuzidra adott reakcidk.

Miért engedélyezték a Jemperli forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Jemperli hatasosnak bizonyult az el6rehaladott vagy kiGjult endometrialis daganat kezelésében. A
szisztémas kezelésre alkalmas endometridlis daganat kezelésére kemoterapidval kombinacidban
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alkalmazott Jemperli hatékonyan néveli a n6k kérében a betegség sulyosbodasaig eltelt id6t. Az
6nmagaban alkalmazott Jemperli el6nyds hatdsokat mutat a kezelést kovetden kiujult, nehezen
kezelhet6 endometridlis daganatban szenvedd n6k kezelésében. A Jemperli alkalmazasakor tapasztalt
mellékhatasok féként annak immunrendszerre gyakorolt hatdsaival kapcsolatosak, és elfogadhaténak
tekintheték. Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Jemperli alkalmazasanak el6nyei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhet6.

III

A Jemperli-t eredetileg ,feltételes forgalombahozatali engedéllyel” engedélyezték, mivel a gydgyszerrel
kapcsolatban tovabbi tudomanyos bizonyitékok voltak varhatdk. Mivel a vallalat benyUjtotta ezt a
kiegészitd informaciot, a forgalombahozatali engedélyt ,feltételesrél” ,teljes érvénylire” modositottak.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Jemperli biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Jemperli-t forgalmazé vallalat be fogja nyujtani a karboplatinnal és paklitaxellel kombinaciéban
alkalmazott Jemperli hatdsossagara és biztonsagossagara vonatkozoan az el6rehaladott vagy kidjult,
szisztémas kezelésre alkalmas endometridlis daganatban szenvedd6 nék korében végzett vizsgalat
végleges eredményeit.

A véllalat betegkartyat is fog biztositani a gydgyszer immunrendszerre gyakorolt mellékhatasainak
jeleirdl és tluneteirdl, valamint arrdl, hogy ilyen mellékhatasok jelentkezése esetén azonnali orvosi
segitségre van szlikség.

A Jemperli biztonsagos és hatékony alkalmazésa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések szintén feltiintetésre keriltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

A Jemperli alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6é informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Jemperli alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Jemperli-vel kapcsolatos egyéb informacio

2021. aprilis 21-én a Jemperli az Eurdpai Unio egész teriletére érvényes feltételes forgalombahozatali
engedélyt kapott. A feltételes engedélyt 2023. december 07-an/-én teljes érvényl forgalombahozatali
engedélyre valtoztattak.

A Jemperli-vel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigyntkség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jemperili.

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 12-2023.
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