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Jemperli (dostarlimabas)
Jemperli apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Jemperli ir kam jis vartojamas?

Jemperli - tai vaistas nuo véZio, kuriuo gydomas iSplites arba atsinaujines endometriumo (gimdos)
Vezys.

Jis skiriamas kartu su karboplatina ir paklitakseliu (kitais vaistais nuo vézio, dar vadinamais
chemoterapiniais vaistais) anksciau negydytoms suaugusioms pacientéms, kuriy vézj galima gydyti
taikant sisteminj (visg organizma veikiantj) gydyma.

Jemperli taip pat galima skirti atskirai suaugusioms pacientéms, kuriy vézys paiiméjo nepaisant
gydymo platinos preparatais nuo veézio, kai vézio lastelése nustatyta genetiniy anomalijy, vadinamy,
neatitikimy, taisymo trakumu (dMMR) ir dideliu mikrosatelitiniu nestabilumu (MSI-H), dél kuriy jos
negali koreguoti Igsteliy dalijimosi metu jvykstanciy klaidy.

Jemperli sudétyje yra veikliosios medziagos dostarlimabo.
Kaip vartoti Jemperli?

Gydyma Jemperli turi pradéti ir prizitréti gydytojas, turintis vézio gydymo patirties. dMMR ir (arba)
MSI-H naviko buklei nustatyti reikia taikyti patvirtintg tyrimo metoda. Vaisto galima jsigyti tik pateikus
recepta.

Jemperli vartojamas infuzijos blidu — sulasinamas j veng per 30 minuciy. Kai vaistas vartojamas
vienas, pirmos 4 dozés lasinamos | veng kas 3 savaites, o véliau — kas 6 savaites. Gydymas tesiamas,
kol liga nepaimeéja arba nepasireiskia nepriimtinas Salutinis poveikis.

Kai Jemperli vartojamas kartu su karboplatina ir paklitakseliu, pirmos 6 dozés lasinamos | veng kas 3
savaites. Véliau jis lasinamas | veng vienas kas 6 savaites ne ilgiau kaip trejus metus.

Daugiau informacijos apie Jemperli vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Jemperli?

Jemperli veiklioji medziaga dostarlimabas yra monokloninis antiklinas, t. y. baltymas, sumodeliuotas
taip, kad blokuoty tam tikry imuninés (natdralios organizmo apsaugos) sistemos lgsteliy pavirsiuje
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esantj receptoriy (taikin{) PD-1. Kai kurios vézinés lgstelés gamina baltymus (PD-L1 ir PD-L2), kurie
jungiasi prie receptoriaus PD-1 ir ,iSjungia® imunines lgsteles, taip neleisdami joms naikinti véZiniy
Igsteliy. Slopindamas PD-1, dostarlimabas neleidzia ,iSjungti* Siy imuniniy lasteliy, taip sustiprindamas
imuninés sistemos gebéjima naikinti vézines Igsteles.

Kokia Jemperli nauda nustatyta tyrimy metu?

Jemperli buvo tiriamas atliekant 2 tyrimus su moterimis, kurioms buvo diagnozuotas iSplites arba
atsinaujines endometriumo vézys, jskaitant moteris, kuriy vézinése lgstelése buvo nustatytas
neatitikimy taisymo trikumas arba didelis mikrosatelitinis nestabilumas.

Pirmame tyrime dalyvavo 108 moterys, kurioms diagnozuotas vézys progresavo nepaisant gydymo, be
kita ko, vaistais, kuriy sudétyje yra platinos. Tolesnio stebé&jimo vizito metu, praéjus ne maziau kaip 24
savaitéms po gydymo, navikas buvo susitraukes arba jo neberasta 43,5 proc. Jemperli vartojusiy
motery. Papildomi tyrimo duomenys patvirtino Jemperli naudg po vidutiniSkai mazdaug 28 ménesiy,
trukmeés tolesnio stebéjimo laikotarpio. Atliekant $j tyrima, gydymo Jemperli poveikis nebuvo
lyginamas su kito vaisto nuo véZio ar placebo (preparato be veikliosios medziagos) poveikiu.

Kitame tyrime dalyvavo 494 moterys, kurioms buvo diagnozuotas iSplites arba atsinaujines vézys.
Pacientéms buvo skirta Jemperli arba placebas, kuriuos jos vartojo 6 ciklus kartu taikant karboplatinos
ir paklitakselio chemoterapija, o véliau - vienus.

Bendroje tyrimo populiacijoje moterys, kurioms buvo taikomas gydymas Jemperli ir chemoterapija,
ligai neprogresuojant iSgyveno vidutiniSkai apie 12 ménesiy, o iS viso mazdaug 45 ménesius, palyginti
su moterimis, kurioms buvo taikomas gydymas placebu ir chemoterapija, - atitinkamai mazdaug

8 ménesius ir apie 28 ménesius.

Pogrupyje su 118 motery, kuriy vézio lgstelése buvo nustatytas neatitikimy taisymo trikumas arba
didelis mikrosatelitinis nestabilumas, placebu ir chemoterapija gydytos moterys ligai neprogresuojant
iSgyveno vidutiniskai mazdaug 8 ménesius. Motery, kurioms buvo taikomas gydymas Jemperli ir
chemoterapija, gyvenimo trukmés iki ligai progresuojant nebuvo jmanoma apskaiciuoti, nes vézys
progresavo nepakankamam skaiciui Siy motery.

Kokia rizika susijusi su Jemperli vartojimu?

ISsamy visy Jemperli Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Jemperli Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10), kai jis
vartojamas vienas, yra mazakraujysté (sumazéjusi raudonuyjy kraujo kineliy koncentracija),
viduriavimas, pykinimas (Sleikstulys), vémimas, sgnariy skausmas, niezéjimas, iSbérimas,
karscCiavimas, padidéjusi kepeny fermenty (aspartato aminotransferazés) koncentracija ir hipotirozé
(sumazéjusi skydliaukés hormony koncentracija). Kai kurie Salutinio poveikio reiskiniai gali bati
sunkis; sunkiausias Salutinis poveikis buvo susijes su vaisto poveikiu imuninei sistemai (natdralios
organizmo apsaugos sistemai).

Dazniausias kartu su karboplatina ir paklitakseliu vartojamo Jemperli Salutinis poveikis (galintis
pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra iSbérimas, hipotirozeé, karsciavimas, padidéjusi kepeny
fermenty (alanino aminotransferazés ir aspartato aminotransferazés) koncentracija ir sausa oda. Kai
kurie Salutinio poveikio reiskiniai gali bati sunkis. Sunkiausias Salutinis poveikis buvo karsciavimas.
Dazniausias Salutinis poveikis, susijes su vaisto poveikiu imuninei sistemai, buvo hipotirozé; dazniausia
su imunine sistema susijusi reakcija, dél kurios teko nutraukti gydyma, buvo makulopapulinis
iSbérimas (iSbérimas, kuris pasireiskia paraudusiomis odos démémis, padengtomis spuogeliais).
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Kodél Jemperli buvo registruotas ES?

Irodyta, kad Jemperli yra veiksmingas gydant iSplitusj arba atsinaujinusj endometriumo vézj. Kai
Jemperli vartojamas kartu su chemoterapiniais vaistais gydant endometriumo vézj, kurj galima gydyti
taikant sisteminj gydyma, Sis vaistas yra veiksmingas siekiant pailginti motery gyvenimo iki ligai
progresuojant trukme. Vartojamas vienas, Jemperli turi teigiamg poveikj, kai gydomas po gydymo
atsinaujines endometriumo vézys, kurj sunku gydyti. Jemperli Salutinis poveikis daugiausia susijes su
jo poveikiu imuninei sistemai ir laikomas priimtinu. Todél Agentura nusprendé, kad Jemperli nauda yra
didesné uz jo keliama rizikq, ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

IS pradziy Jemperli registracija buvo salyginé, kadangi apie $j vaistg turéjo bati pateikta daugiau
duomeny. Bendrovei pateikus Sig papildoma informacija, salyginé registracija buvo pakeista | jprastine.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Jemperli
vartojima?

Jemperli prekiaujanti bendrové pateiks pacientéms skirtg kortele su informacija apie vaisto sukeliamo
Salutinio poveikio imuninei sistemai pozymius ir simptomus bei jspéjimu apie bitinybe nedelsiant
kreiptis medicininés pagalbos, jei toks Salutinis poveikis pasireiksty.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Jemperli vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Jemperli vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Jemperli Salutinis poveikis yra
kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Jemperli

Jemperli buvo registruotas salyginiu biidu visoje ES 2021 m. balandzio 21 d. Salyginé registracija
pakeista | jprastine 2023 m. gruodzio 7 d.

Daugiau informacijos apie Jemperli rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jemperli.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2025-01.
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