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Jemperli (dostarlimab)
Przeglad wiedzy na temat leku Jemperli i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Jemperli i w jakim celu sie go stosuje

Jemperli to lek przeciwnowotworowy stosowany w leczeniu okreslonych rodzajéw zaawansowanego
badz nawrotowego raka endometrium (nowotworu btony Sluzowej trzonu macicy). Lek stosuje sie:

e w skojarzeniu z karboplatyng i paklitakselem (innymi lekami przeciwnowotworowymi, zwanymi tez
chemioterapig) u dorostych pacjentek, ktore kwalifikujg sie do leczenia uktadowego (leczenia
obejmujacego caty organizm),

e w monoterapii u dorostych pacjentek, u ktérych doszto do nasilenia sie choroby nowotworowej
pomimo stosowania chemioterapii zawierajacej platyne.

Lek Jemperli stosuje sie w leczeniu raka endometrium, w przypadku ktérego komoérki nowotworowe
wykazujg zaburzenia genetyczne (uposledzenie naprawy nieprawidtowo sparowanych nukleotyddw i
wysoka niestabilno$¢é mikrosatelitarna) uniemozliwiajgce komoérkom naprawe btedéw nastepujacych
podczas podziatdw komodrkowych.

Substancja czynng zawartg w leku Jemperli jest dostarlimab.

Jak stosowac lek Jemperli

Stosowanie leku Jemperli musi rozpoczynac i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu
nowotworow. Lek wydawany na recepte.

Lek Jemperli podaje sie we wlewie dozylnym (kropléwce) trwajgcym 30 minut. W przypadku
monoterapii pierwsze cztery dawki leku podaje sie co 3 tygodnie, a w przypadku stosowania w
skojarzeniu z karboplatyng i paklitakselem pierwszych sze$¢ dawek leku podaje sie co 3 tygodnie.
Nastepnie lek podaje sie w monoterapii co 6 tygodni.

Lekarz zdecyduje, jak diugo nalezy podawac lek Jemperli. Lekarz moze przerwac lub zakonczy¢
stosowanie lekiem Jemperli, jezeli wystapig okreslone dziatania niepozadane.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Jemperli znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Jemperli

Substancja czynna leku Jemperli, dostarlimab, jest przeciwciatem monoklonalnym, czyli biatkiem, ktére
opracowano w celu blokowania receptora (celu) zwanego PD-1 na powierzchni niektorych komoérek
uktadu odpornosciowego (naturalnych mechanizmmdéw obronnych organizmu). Niektore komorki
nowotworowe sg w stanie wytwarzac biatka (PD-L1 i PD-L2), ktére przytaczajg sie do PD-1 i blokujg,
aktywnos¢ komoérek uktadu odpornosciowego, uniemozliwiajgc im atakowanie nowotworu. Blokujac
receptor PD-1, dostarlimab uniemozliwia nowotworowi inaktywowanie tych komoérek odpornosciowych,
a tym samym zwieksza zdolnos$¢ uktadu odpornosciowego do niszczenia komorek nowotworowych.

Korzysci ze stosowania leku Jemperli wykazane w badaniach

Skutecznosc¢ leku Jemperli wykazano w dwéch badaniach z udziatem kobiet z zaawansowanym lub
nawrotowym rakiem endometrium z upos$ledzeniem naprawy nieprawidtowo sparowanych nukleotydow
lub wysoka niestabilnoscig mikrostatelitarna.

W pierwszym badaniu wzieto udziat 108 kobiet, u ktérych doszto do nasilenia sie choroby
nowotworowej pomimo leczenia obejmujacego lek zawierajacy platyne. Po co najmniej 24 tygodniach
leczenia nowotwdr zmniejszyt sie lub byt niewykrywalny u 43,5% kobiet otrzymujacych lek Jemperli.
Dodatkowe dane z badania po obserwacji kontrolnej trwajacej srednio okoto 28 miesiecy potwierdzity
korzysci ze stosowania leku Jemperli. W badaniu tym nie poréwnywano leku Jemperli z innym lekiem
przeciwnowotworowym ani z placebo (leczeniem pozorowanym).

W innym badaniu wzieto udziat 118 kobiet z zaawansowanym lub nawrotowym rakiem. Otrzymywaty
one lek Jemperli albo placebo podawane w skojarzeniu z karboplatyng i paklitakselem przez szesc
cykli, a nastepnie w monoterapii. Po obserwacji kontrolnej trwajgcej srednio 25 miesiecy wyniki
wykazatly, ze przezycie bez nasilenia sie choroby u kobiet, ktére otrzymywaty placebo w skojarzeniu z
chemioterapia, wynosito srednio 8 miesiecy. W przypadku kobiet, ktore otrzymywaty lek Jemperli w
skojarzeniu z chemioterapig, nie mozna byto okresli¢ tego czasu, poniewaz do nasilenia sie choroby
doszto u zbyt matej liczby pacjentek.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Jemperli

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Jemperli znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Jemperli w monoterapii (mogace
wystgpic czesciej niz u 1 na 10 pacjentek) to: niedokrwistos¢ (niska liczba krwinek czerwonych),
biegunka, nudnosci (mdtosci), wymioty, bdl stawdw, swedzenie, wysypka, gorgczka, podwyzszone
stezenie enzymodw watrobowych (aminotransferazy asparaginianowej) oraz niedoczynnos¢ tarczycy
(niskie stezenie hormonow tarczycy).

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem leku Jemperli w skojarzeniu z
karboplatyng i paklitakselem (mogace wystapic¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentek) to: wysypka,
niedoczynnos$c¢ tarczycy, podwyzszone stezenie enzymoéw watrobowych (aminotransferazy alaninowej i
aminotransferazy asparaginianowej) we krwi, gorgczka i sucha skora.

Wiekszo$¢ powaznych dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Jemperli w monoterapii
lub w skojarzeniu z karboplatyna i paklitakselem jest zwigzana z efektami oddziatywania leku na uktad
odpornosciowy, takimi jak stan zapalny w réznych narzadach i tkankach organizmu, wysypka oraz
reakcje zwigzane z wlewem.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Jemperli w UE

Wykazano, ze lek Jemperli jest skuteczny w leczeniu zaawansowanego lub nawrotowego raka
endometrium. Lek Jemperli stosowany w skojarzeniu z chemioterapig w leczeniu raka endometrium
kwalifikujgcego sie do leczenia uktadowego jest skuteczny u kobiet w zakresie przedituzenia czasu
przezycia bez nasilenia sie choroby. Lek Jemperli stosowany w monoterapii przynosi korzystne efekty w
leczeniu kobiet z nawrotowym — trudnym w leczeniu — rakiem endometrium. Dziatania niepozadane
obserwowane w zwigzku ze stosowaniem leku Jemperli sg zwigzane gtéwnie z jego oddziatywaniem na
uktad odpornosciowy i uznaje sie je za mozliwe do zaakceptowania. Dlatego tez Agencja uznata, ze
korzysci ptynace ze stosowania leku Jemperli przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do
stosowania w UE.

Poniewaz lek Jemperli pierwotnie otrzymat warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu,
oczekiwano, ze zostang zgromadzone dodatkowe dane na temat leku. Jako ze firma przedtozyta takie
dodatkowe informacje, pozwolenie zmieniono z warunkowego na standardowe.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Jemperli

Firma, ktéra wprowadza lek Jemperli do obrotu, przedstawi ostateczne wyniki badania skutecznosci i
bezpieczenstwa stosowania leku Jemperli w skojarzeniu z karboplatyna i paklitakselem u kobiet z
zaawansowanym lub nawrotowym rakiem endometrium kwalifikujacym sie do terapii uktadowej.

Firma zapewni tez pacjentkom karty z opisem objawoéw przedmiotowych i podmiotowych dziatan
niepozadanych leku na uktad odpornosciowy oraz z informacjg o koniecznosci natychmiastowego
zgtoszenia sie po pomoc medyczng w przypadku wystgpienia takich dziatan.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Jemperli w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow dane o stosowaniu leku Jemperli sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Jemperli sq starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Jemperli

Lek Jemperli otrzymat warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 21
kwietnia 2021 r. W dniu 07 grudnia 2023 r. pozwolenie warunkowe zmieniono na standardowe
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Dalsze informacje dotyczace leku Jemperli znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jemperli.

Data ostatniej aktualizacji: 12.2023.
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