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

Kas ir Jemperli un kapeéec tas lieto?

Jemperli ir pretvéza zales, ko lieto progreséjosa vai recidivéjosa endometrija véZa (dzemdes véza)
arstésanai.

Tas lieto kopa ar karboplatinu un paklitakselu (citam pretvéza zalém, ko dévé ari par kKimijterapiju)
pieaugusajiem, kuri ieprieks nav arstéti un kuru vézis ir piemérots sistémiskai terapijai (arstésanai, kas
skar visu organismu).

Jemperli var lietot vienas pasas ari pieaugusajiem, kuru vézis ir progreséjis, neraugoties uz arstésanu
ar platinu saturosam pretvéza zalém, ja véza Stinam ir genétiskas anomalijas, ko dévé par
neatbilstibas reparacijas deficitu (dMMR) un augstu mikrosatelitu nestabilitati (MSI-H), kas nelauj
stinam korigét klldas, kuras rodas Stinu dalisanas laika.

Jemperli satur aktivo vielu dostarlimabu.

Ka lieto Jemperli?

ArstéSana ar Jemperli ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi véZa arsté$ana. dMMR/MSI-H statusa
noteik$ana javeic, izmantojot validétu testé$anas metodi. Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Jemperli ievada véna 30 mindsu ilgas inflzijas veida (pa pilienam). Lietojot atseviski, pirmas Cetras
devas ievada reizi tris nedé|as un péc tam ik péc se$dm nedélam. ArstéSana jaturpina, lidz slimiba
pasliktinas vai blakusparadibas k|Ust nepanesamas.

Lietojot kopa ar karboplatinu un paklitakselu, pirmas sesas Jemperli devas ievada reizi tris nedélas. P&c
tam tas lieto vienas pasas ik péc seSsam nedélam lidz trim gadiem.

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 (mérki), ko déve par PD-1, uz noteiktam imunsistémas (organisma dabiskas
aizsargsistémas) stinam. Dazas véza Silinas var producét olbaltumvielu (PD-L1 un PD-L2), kas
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piesaistas pie PD-1 un partrauc imanstinu aktivitati, nelaujot tam cinities pret vézi. Blok&jot PD-1,
dostarlimabs nelauj vézim izslégt Sis iminsinas un tadéjadi palielinot imlnsistémas spé&ju iznicinat
vEza sunas.

Kadi Jemperli ieguvumi atklati petijumos?

Jemperli tika pétitas divos pétijumos, iesaistot sievietes ar endometrija vézi, kas bija progres€jis vai
recidivejis, tostarp sievietem, kuru vézis ietvéra neatbilstibas reparacijas deficitu vai augstu
mikrosatelitu nestabilitati.

Pirmaja pétijuma piedalijas 108 sievietes, kuru vézis bija progreséjis, 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 pécparbaudé péc vid&ji aptuveni 28 ménesiem . Saja pétijuma
arstésanu ar Jemperli nesalidzinaja ar citam pretvéza zalém vai placebo (fiktiva arstésana).

Cita pétijuma piedalijas 494 sievietes, kuram vézis bija progres€jis vai recidivéjis. Vini sanéma vai nu
Jemperli, vai placebo, kombinacija ar karboplatinu un paklitakselu saturoSu kimijterapiju sesus ciklus
un péc tam vienas pasas.

Kopé&ja pétijuma populacija sievietes, kuras sanéma Jemperli kopa ar kimijterapiju, nodzivoja vidé&ji
aptuveni 12 ménesus bez slimibas progresésanas un kopuma aptuveni 45 ménesus, salidzinot ar
aptuveni 8 ménesiem un aptuveni 28 ménesiem sievietém, kuras sanéma placebo kopa ar
kimijterapiju.

To 118 sieviesu apaksgrupa, kuru vézis ietvéra neatbilstibas reparacijas deficitu vai augstu
mikrosatelitu nestabilitati, tie, kuri sanéma placebo kopa ar kimijterapiju, nodzivoja vidé&ji aptuveni
astonus ménesus bez slimibas progresésanas. Sievietém, kuras sanéma Jemperli un Kimijterapiju, So
ilgumu novértésanas laika nebija iesp&jams aprékinat, jo nepietiekamam skaitam So sieviesu bija
noveérota slimibas progresésana.

Kads risks pastav, lietojot Jemperli?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZzojumu 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 Siinu skaits), caureja, slikta disa (nelabums), vemsana, locitavu sapes,
nieze, izsitumi, drudzis, paaugstinats aknu enzimu limenis (aspartata aminotransferaze) un
hipotireoidisms (zems vairogdziedzera hormonu [imenis). Dazas blakusparadibas var bit nopietnas;
visnopietnakas blakusparadibas bija saistitas ar zalu ietekmi uz iminsistému (organisma dabisko
aizsargsistéemu).

Visbiezakas Jemperli blakusparadibas, lietojot kombinacija ar karboplatinu un paklitakselu (kas var
rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem), ir izsitumi, hipotireoze, drudzis, paaugstinats aknu enzimu
(alanina minotransferazes un aspartata minotransferazes) limenis un sausa ada. DazZas
blakusparadibas var bt nopietnas. Visnopietnaka blakusparadiba bija drudzis. Visbiezaka
blakusparadiba, kas saistita ar zalu iedarbibu uz iminsistému, bija hipotireoidisms; visbiezaka ar
imansistému saistita blakusparadiba, kas noved pie arstéSanas partrauksanas, bija makulopapulari
izsitumi (izsitumi, kam raksturigs plakans, sarkans adas laukums, kas klats ar mazam sapliistoSam
pumpinam)
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Kapéc Jemperli ir registrétas ES?

Ir pieradits, ka Jemperli efektivi arsté endometrija vezi, kas ir progreséjis vai recidivéjis. Lietojot
kombinacija ar kimijterapiju, lai arstétu endometrialo vezi, kas ir piemeérots sistemiskai terapijai,
Jemperli efektivi pagarina sieviesu dzivildzi pirms slimibas progresésanas. Lietojot vienas pasas,
Jemperli labvéligi ietekmé sievieSu arstésanu ar endometrija vézi, kas péc arstésanas ir recidivejis, bet
kuru ir grati arstét. Jemperli novérotas blakusparadibas galvenokart ir saistitas ar zalu ietekmi uz
iminsistému un tiek uzskatitas par piepemamam. Tadé| agentira noléma, ka ieguvums, lietojot
Jemperli, parsniedz So zalu radito risku un zales var redistrét lietoSanai ES.

Jemperli sakotné&ji bija registrétas “ar nosaclijumiem”. Tas nozimé&, ka bija sagaidami papildu dati par
zalém. Ta ka uznémums iesniedza So papildu informaciju, zalu redistraciju ar nosacijumiem aizstaja ar
standarta redistracijas apliecibu.

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

Uznémums, kas piedava tirgli Jemperli, nodrosinas pacienta karti ar informaciju par zalu iminsistémas
blakusparadibu pazimém un simptomiem un nepiecieSamibu nekavéjoties sanemt medicinisko palidzibu
So blakusparadibu gadijuma.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apriipes 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 7. decembri tika aizstata ar parasto registracijas apliecibu.

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

Sis kopsavilkums pédé&jo reizi atjauninats 2025. gada janvari.
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