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Jemperli (dostarlimab)
Harsa generali lejn Jemperli u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Jemperli u ghal xiex jintuza?
Jemperli huwa medicina kontra I-kancer ghat-trattament ta’ Certi tipi ta’ kanc¢er endometrijali (kancer
tal-guf) li huma avvanzati jew li regghu hargu. Jintuza:

e flimkien ma’ carboplatin u paclitaxel (medicini ohra kontra I-kancer, imsejha wkoll kimoterapija)
f'adulti li I-kancer taghhom huwa adattat ghal terapija sistemika (trattament li jaffettwa I-gisem
kollu);

e wahdu f'adulti li I-kanc¢er taghhom mar ghall-aghar minkejja trattament li jinvolvi medic¢ina kontra
I-kancer ibbazata fuq il-platinu.

Jemperli jintuza ghall-kancer endometrijali fejn i¢-celloli tal-kancer ikollhom anormalitajiet genetici
(imsejha defi¢jenza ta’ tiswija mhux imgabbla u instabbilta gholja tal-mikrosatellita) li jipprevjenuhom
milli jikkoregu zbalji li jsehhu wagqt id-divizjoni tac-celluli.

Jemperli fih is-sustanza attiva dostarlimab.

Kif jintuza Jemperli?

It-trattament b’Jemperli ghandu jinbeda u jkun taht is-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fit-trattament
tal-kancer. Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

Jemperli jinghata b’infuzjoni (dripp) go vina ghal madwar 30 minuta. Meta jintuza wahdu, jinghata
darba kull 3 gimghat ghall-ewwel 4 dozi; meta jintuza flimkien ma’ carboplatin u paclitaxel, jinghata
darba kull 3 gimghat ghall-ewwel 6 dozi. Imbaghad jinghata wahdu darba kull 6 gimghat.

It-tabib jiddeciedi kemm iddum it-trattament b’Jemperli. Huma jistghu jinterrompu t-trattament
b’Jemperli jew iwaqqgfuh ghalkollox jekk isehhu certi effetti sekondarji.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Jemperli, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Jemperli?

Is-sustanza attiva f’Jemperli, id-dostarlimab, hija antikorp monoklonali, proteina li giet imfassla biex
timblokka ricettur (mira) imsejjah PD-1 fuq certi celluli tas-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-
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gisem). Xi kancers jistghu jipproducu proteini (PD-L1 u PD-L2) li jikkombinaw mal-PD-1 biex jmewtu I-
attivita tac-celluli immunitarji, b’hekk jipprevjenuhom milli jattakkaw il-kancer. Billi timblokka I-PD-1,
id-dostarlimab twaqqaf lill-kancer milli jmewtu dawn i¢-celluli immunitarji, b’hekk tizdied I-abbilta tas-
sistema immunitarja li toqtol i¢-celluli tal-kancer.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Jemperli li hargu mill-istudji?

Jemperli nstab li kien effettiv f'2 studji li kienu jinvolvu nisa b’kancer endometrijali li kien avvanzat jew
li rega’ hareg u li I-kancer taghhom kien jinvolvi defi¢jenza ta’ tiswija mhux imgabbla jew instabbilta
gholja tal-mikrosatellita.

L-ewwel studju involva 108 nisa li I-kanc¢er taghhom mar ghall-aghar minkejja trattament li kien
jinkludi medicina li fiha I-platinu. Fis-segwitu, wara mill-ingas 24 gimgha, il-kancer kien nagas jew ma
kienx baqa’ jinstab fi 43.5 % tan-nisa li nghataw Jemperli. Aktar data mill-istudju kkonfermat il-
beneficcji ta’ Jemperli wara segwitu medju ta’ madwar 28 xahar. F'dan l-istudju, it-trattament
b’Jemperli ma tgabbilx ma’” medicina ohra kontra I-kancer jew ma’ pla¢ebo (trattament fint).

Studju iehor kien jinvolvi 118-il mara li I-kanc¢er taghhom kien avvanzat jew rega’ hareg. Inghataw jew
Jemperli jew placebo, flimkien ma’ kimoterapija b’carboplatin u paclitaxel ghal 6 ¢ikli u mbaghad
wahedhom. Wara segwitu medju ta’ 25 xahar, ir-rizultati wrew li n-nisa li rcevew il-placebo kif ukoll
kimoterapija ghexu ghal medja ta’ 8 xhur minghajr ma I-marda taghhom aggravat. Ghan-nisa li
nghataw Jemperli kif ukoll kimoterapija ma kienx possibbli li tigi kkalkulata din id-durata minhabba li I-
ghadd ta’ nisa li I-marda taghhom marret ghall-aghar ma kienx bizzejjed.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Jemperli?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Jemperli, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Jemperli uzat wahdu (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1
minn kull 10) jinkludu anemija (ghadd baxx ta’ ¢elluli homor tad-demm), dijarea, dardir (thossok ma
tiflahx), rimettar, ugigh fil-gogi, hakk, raxx, deni, livelli oghla ta’ enzimi tal-fwied (aspartate
aminotransferase) u ipotirojdizmu (livelli baxxi ta’ ormoni tat-tirojde).

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Jemperli uzati flimkien ma’ carboplatin u paclitaxel (li jistghu
jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10) jinkludu raxx, ipotirojdizmu, livelli oghla ta’ enzimi tal-
fwied (alanine aminotransferase u aspartate aminotransferase) fid-demm, deni u gilda xotta.

Hafna mill-effetti sekondarji serji b’Jemperli uzat wahdu jew flimkien ma’ carboplatin u paclitaxel huma
relatati mal-effetti tal-medicina fuq is-sistema immunitarja, bhal infjammazzjoni f'diversi organi u
tessuti tal-gisem, raxx u reazzjonijiet ghall-infuzjoni.

Ghaliex Jemperli gie awtorizzat fl-UE?

Jemperli ntwera li huwa effettiv fit-trattament ta’ kanc¢er endometrijali li jkun avvanzat jew rega’
hareg. Meta jintuza flimkien ma’ kimoterapija ghat-trattament tal-kancer endometrijali li huwa adattat
ghal terapija sistemika, Jemperli huwa effettiv biex itawwal iz-zmien li n-nisa jghixu gabel ma I-marda
taghhom tmur ghall-aghar. Meta jintuza wahdu, Jemperli ghandu effetti ta’ benefi¢¢ju fit-trattament ta’
nisa b’kancer endometrijali li rega’ hareg wara t-trattament, u huwa difficli biex jigi ttrattat. L-effetti
sekondariji li dehru b’Jemperli huma princ¢ipalment relatati mal-effetti tieghu fuq is-sistema immunitarja
u huma kkunsidrati ac¢cettabbli. Ghaldagstant, I-Agenzija ddecidiet li I-benefic¢ji ta” Jemperli huma
akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.
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Originarjament Jemperli nghata "awtorizzazzjoni taht kondizzjoni", minhabba li kienet mistennija aktar
evidenza dwar il-medicina. Peress li I-kumpanija pprovdiet din I-informazzjoni addizzjonali, I-
awtorizzazzjoni nbidlet minn awtorizzazzjoni taht kondizzjoni ghal wahda standard.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Jemperli?

II-kumpanija li tgieghed Jemperli fis-suq se tipprovdi r-rizultati finali mill-istudju dwar l-effikacja u s-
sigurta ta’ Jemperli flimkien ma’ carboplatin u paclitaxel f'nisa b’kan¢er endometrijali li jkun avvanzat
jew rega’ hareg u li jkun adattat ghal terapija sistemika.

Il-kumpanija se tipprovdi wkoll kard tal-pazjent dwar is-sinjali u s-sintomi tal-effetti sekondarji tas-
sistema immunitarja tal-medicina u I-htiega li tinkiseb ghajnuna medika immedjata jekk isehfhu dawn |-
effetti sekondarji.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Jemperli.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Jemperli hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Jemperli huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Jemperli

Jemperli réieva awtorizzazzjoni taht kondizzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fil-21 ta’ April
2021. Din inbidlet ghal awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid fis-suq standard fi 07 ta’ Dicembru 2023.

Aktar informazzjoni dwar Jemperli tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jemperli.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar fi 12-2023.
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