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Jemperli (dostarlimabs)
Jemperli parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Jemperli un kapec tas lieto?
Jemperli ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu noteikta veida endometrija vézi (dzemdes vézi), kas ir
progresé€jis vai recidivejis. Tas lieto:

e kopa ar karboplatinu un paklitakselu (citam pretvéza zalém, ko dévé ari par kimijterapiju)
pieaugusajiem, kuriem vézis ir piemérots sistémiskai terapijai (arstéSanai, kas skar visu
organismu);

e vienas pasSas pieaugusajiem, kuriem vézis ir progresgjis, neraugoties uz arstésanu, kas ietver
platinu saturoSas pretvéza zales.

Jemperli lieto endometrija véza gadijuma, kad véza sinam ir genétiskas anomalijas (ta dévétais
mehanisma labosanas deficits un augsta mikrosatelitu nestabilitate), kas nelauj stinam labot k|tdas,
kas rodas Stinu dalisanas laika.

Jemperli satur aktivo vielu dostarlimabu.

Ka lieto Jemperli?
Arstésana ar Jemperli ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi véza arsté$ana. Sis zales var iegadaties
tikai pret recepti.

Jemperli ievada véna 30 mindsu ilgas inflizijas veida (pa pilienam). Lietojot atseviski, pirmas Cetras
devas ievada reizi tris nedélas. Lietojot kopa ar karboplatinu un paklitakselu, pirmas sesas devas
ievada reizi tris nedélas. P&c tam tas lieto vienas pasas ik péc seSam ned&lam.

Arsts izlems, cik ilga bis arsté$ana ar Jemperli. Tas var partraukt Jemperli arsté$anu vai pilniba
apturét to, ja rodas noteiktas blakusparadibas.

Papildu informaciju par Jemperli lietosanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Jemperli darbojas?

Jemperli aktiva viela dostarlimabs ir monoklonala antiviela, olbaltumviela, kas izstradata, lai blokétu
receptoru (meérki), ko dévé par PD-1, uz noteiktam iminsistémas (organisma dabiskas
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aizsargsistémas) Stinam. Dazas véza Siinas var producét olbaltumvielas (PD-L1 un PD-L2), kas
piesaistas pie PD-1 un partrauc imansinu aktivitati, nelaujot tam cinities pret vézi. Blok&jot PD-1,
dostarlimabs aptur vézi, izslédzot Sis imGnsinas un tade&jadi palielinot iminsistémas spé&ju iznicinat
véza Slinas.

Kadi Jemperli ieguvumi atklati petijumos?

Jemperli efektivitati pieradija divos pétijumos, iesaistot sievietes ar endometrija vézi, kas bija
progreséjis vai recidivéjis un kuru vézis ietvéra neatbilstibas laboSanas deficitu vai augstu mikrosatelitu
nestabilitati.

Pirmaja pétijuma piedalijas 108 sievietes, kuru vézis bija progresgjis, neraugoties uz arstésanu, kas
ietvéra platinu saturosas zales. Veicot novéroSanu péc vismaz 24 nedélam, vézis bija samazinajies vai
vairs nebija konstatéjams 43,5 % sieviesu, kuras sanéma Jemperli. Papildu dati no pétijuma
apstiprinaja Jemperli ieguvumus pé&c vidé&ji aptuveni 28 ménesu ilgas pécparbaudes. Saja p&tijuma
arstésanu ar Jemperli nesalidzinaja ar citam pretvéza zalém vai placebo (fiktivu arstésanu).

Cita pétijuma piedalijas 118 sievietes, kuram vézis bija progreséjis vai ir recidivejis. Vini sanéma vai nu
Jemperli, vai placebo, kombinacija ar karboplatinu un paklitakselu saturoSu kimijterapiju sesus ciklus
un péc tam atseviski. Péc vidé&ji 25 ménesus ilgas novérosanas rezultati liecinaja, ka sievietes, kuras
sanéma placebo kopa ar kimijterapiju, nodzivoja vid€&ji astonus ménesus bez slimibas progresésanas.
Sievietém, kuras sanéma Jemperli un kimijterapiju, So ilgumu nebija iesp&jams aprékinat, jo ne
pietiekami daudz So sievieSu bija saskarusas ar slimibas pasliktinasanos.

Kads risks pastav, lietojot Jemperli?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Jemperli, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Visbiezakas Jemperli lietoSanas blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir
anémija (mazs sarkano asins Stnu skaits), caureja, slikta disa (nelabums), vemsana, locitavu sapes,
nieze, izsitumi, drudzis, paaugstinats aknu enzimu limenis (aspartata aminotransferaze) un
hipotireoidisms (zems vairogdziedzera hormonu limenis).

Visbiezakas Jemperli blakusparadibas, lietojot kombinacija ar karboplatinu un paklitakselu (kas var
rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem), ir izsitumi, hipotireoze, paaugstinats aknu enzimu (alanina
minotransferazes un aspartata minotransferazes) limenis asinis, drudzis un sausa ada.

Lielaka dala nopietno blakusparadibu, lietojot Jemperli atseviski vai kombinacija ar karboplatinu un
paklitakselu, ir saistitas ar zalu iedarbibu uz iminsistému, pieméram, iekaisumu dazados kermena
organos un audos, izsitumus un reakcijas uz infuziju.

Kapéec Jemperli ir registretas ES?

Ir pieradits, ka Jemperli efektivi arsté endometrija vézi, kas ir progreséjis vai recidivé&jis. Lietojot
kombinacija ar kimijterapiju, lai arstétu endometrialo vézi, kas ir piemérots sistémiskai terapijai,
Jemperli efektivi palielina sievieSu dzivi pirms slimibas progresésanas. Lietojot vienas pasas, Jemperli
labvéligi ietekmé sieviesu arstésanu ar endometrija vézi, kas péc arstésanas ir recidivéjis, bet kuru ir
grati arstét. Jemperli novérotas blakusparadibas galvenokart ir saistitas ar zalu ietekmi uz iminsistemu
un tiek uzskatitas par pienemamam. Tadé| agentdra noléma, ka ieguvums, lietojot Jemperli, parsniedz
$o zalu radito risku un zales var registrét lietoSanai ES.
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Jemperli sakotnéji bija registrétas “ar nosacijumiem”. Tas nozimég, ka bija sagaidami papildu dati par
zalém. Ta ka uznémums iesniedza So papildu informaciju, zalu registraciju ar nosacijumiem aizstaja ar
standarta registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Jemperli lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgu Jemperli, iesniegs pétijuma galigos rezultatus par Jemperli efektivitati un
drosumu kombinacija ar karboplatinu un paklitakselu sievietém ar endometrijas vézi, kas ir progreséjis
vai ir recidivéjis un ir piemérots sistémiskai terapijai.

Uznémums nodrosinas ari pacienta karti ar informaciju par zalu imansistémas blakusparadibu pazimém
un simptomiem un nepiecieSamibu péc tilitéjas mediciniskas palidzibas So blakusparadibu gadijuma.

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Jemperli
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Jemperli lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Jemperli
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Jemperli

2021. gada 21. aprili Jemperli sanéma registracijas apliecibu ar nosacijumiem, kas deriga visa ES. Ta
2023. gada 07. decembri tika aizstata ar parasto registracijas apliecibu.

Sikaka informacija par Jemperli ir atrodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jemperli.

Sis kopsavilkums pédg&jo reizi atjauninats 2023.12.
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