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Jemperli (dostarlimab)
Um resumo sobre Jemperli e por que estd autorizado na UE

O que é Jemperli e para que é utilizado?

Jemperli € um medicamento contra o cancro utilizado no tratamento de determinados tipos de cancro
do endométrio (cancro do Utero) avancado ou recidivante. E utilizado:

e em associacdo com carboplatina e paclitaxel (outros medicamentos contra o cancro, também
designados de quimioterapia) em adultos com cancro que sdo candidatos a terapéutica sistémica
(tratamento que afeta todo o organismo);

¢ em monoterapia (medicamento Unico) em adultos com cancro que progrediu apesar de tratamento
prévio com um medicamento a base de platina.

Jemperli estd indicado para o tratamento do cancro do endométrio nos casos em que as células
cancerigenas apresentam anomalias genéticas (designadas de deficiéncia de reparacdo de
incompatibilidade e instabilidade de microssatélites elevada) que as impede de corrigir erros que
ocorrem durante a divisao celular.

Jemperli contém a substancia ativa dostarlimab.

Como se utiliza Jemperli?

O tratamento com Jemperli deve ser iniciado e supervisionado por um médico com experiéncia no
tratamento do cancro. O medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica.

Jemperli é administrado por perfusdo (administracdo gota a gota) numa veia durante 30 minutos.
Quando utilizado em monoterapia, € administrado uma vez a cada 3 semanas para as primeiras 4
doses. Quando utilizado em associacdo com carboplatina e paclitaxel, € administrado uma vez a cada 3
semanas para as primeiras 6 doses. Subsequentemente, é administrado em monoterapia uma vez a
cada 6 semanas.

O médico decide a duragdo do tratamento com Jemperli. O médico pode interromper o tratamento com
Jemperli ou suspendé-lo de forma permanente caso ocorram determinados efeitos secundarios.

Para mais informag0es sobre a utilizacdo de Jemperli, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.
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Como funciona Jemperli?

A substancia ativa de Jemperli, o dostarlimab, é um anticorpo monoclonal, uma proteina que foi
concebida para bloquear um recetor (alvo) denominado PD-1 em determinadas células do sistema
imunitario (as defesas naturais do organismo). Alguns cancros produzem proteinas (PD-L1 e PD-L2)
gue se associam ao PD-1 para inibir a atividade das células do sistema imunitario, impedindo-as de
atacar o cancro. Ao bloquear o recetor PD-1, o dostarlimab impede o cancro de inibir a atividade
dessas células imunitarias, aumentando assim a capacidade do sistema imunitario para matar as
células cancerigenas.

Quais os beneficios demonstrados por Jemperli durante os estudos?

Jemperli demonstrou eficacia em 2 estudos que incluiram mulheres com cancro do endométrio
avancado ou recidivante com deficiéncia de reparagdo de incompatibilidade ou instabilidade de
microssatélites elevada.

O primeiro estudo incluiu 108 mulheres cujo cancro tinha agravado apesar de tratamento prévio que
incluia um medicamento a base de platina. No acompanhamento apds pelo menos 24 semanas, 0
cancro diminuiu ou deixou de ser detetado em 43,5 % das mulheres que receberam Jemperli. Outros
dados do estudo confirmaram os beneficios de Jemperli apds um periodo médio de acompanhamento
de cerca de 28 meses. Este estudo ndo comparou o tratamento com Jemperli com o tratamento com
outro medicamento contra o cancro ou com um placebo (tratamento simulado).

Um outro estudo incluiu 118 mulheres com cancro avangado ou recidivante. As mulheres receberam
Jemperli ou um placebo, administrado em associagdo com a quimioterapia com carboplatina e
paclitaxel durante 6 ciclos e depois isoladamente. Apés um periodo médio de acompanhamento de
25 meses, o0 estudo demonstrou que as mulheres que receberam um placebo em associacdo com a
quimioterapia viveram, em média, 8 meses sem agravamento da doenca. Relativamente as mulheres
gue receberam Jemperli em associacdo com a quimioterapia, ndo foi possivel calcular essa duracéo,
uma vez que ndo houve um suficiente nimero de mulheres com agravamento da doenca.

Quais sao os riscos associados a Jemperli?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricoes de utilizacdo de Jemperli, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Jemperli utilizado em monoterapia (que podem
afetar mais de 1 em cada 10 pessoas) sdao anemia (contagem baixa de glébulos vermelhos), diarreia,
nauseas (sensacao de enjoo), vomitos, dor nas articulagdes, comichdo, erupgao cutanea, febre,
aumento dos niveis das enzimas hepaticas (aspartato aminotransferase) e hipotiroidismo (niveis baixos
de hormonas tiroideias).

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Jemperli utilizado em associagdo com carboplatina
e paclitaxel (que podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas) sdo erupgdo cutanea, hipotiroidismo,
aumento dos niveis das enzimas hepaticas (alanina aminotransferase e aspartato aminotransferase) no
sangue, febre e pele seca.

A maioria dos efeitos secundarios graves associados a Jemperli utilizado em monoterapia ou em
associacdo com carboplatina e paclitaxel estdo relacionados com os efeitos do medicamento no sistema
imunitario, tais como inflamagdo em diversos 6rgdos e tecidos do corpo, erupgdo cutdnea e reagoes a
perfusao.
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Por que esta Jemperli autorizado na UE?

Jemperli demonstrou eficacia no tratamento do cancro do endométrio avancado ou recidivante.
Quando utilizado em associacdao com quimioterapia indicada para o tratamento do cancro do
endométrio candidato a terapia sistémica, Jemperli é eficaz no aumento do tempo de vida das
mulheres antes do agravamento da doenca. Quando utilizado em monoterapia, Jemperli tem efeitos
benéficos no tratamento de mulheres com cancro do endométrio que recidivou apos o tratamento, o
qual é dificil de tratar. Os efeitos secundarios observados com Jemperli estdo sobretudo relacionados
com os seus efeitos no sistema imunitario e sdo considerados aceitaveis. A Agéncia concluiu que os
beneficios de Jemperli sdo superiores aos seus riscos e 0 medicamento pode ser autorizado para
utilizacdo na UE.

Foi inicialmente concedida a Jemperli uma autorizagdo condicional. Isto significa que se aguardavam
dados adicionais sobre este medicamento. Uma vez que a empresa forneceu esses dados adicionais, a
autorizacao passou de condicional a padrao.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Jemperli?

A empresa responsavel pela comercializagdo de Jemperli fornecera os resultados finais do estudo sobre
a eficacia e a segurancga de Jemperli em associacdo com carboplatina e paclitaxel em mulheres com
cancro do endométrio avangado ou recidivante candidato a terapéutica sistémica.

A empresa fornecerd também um cartdo ao doente sobre os sinais e sintomas de efeitos secundarios
do sistema imunitario resultantes da toma do medicamento e a necessidade de obter assisténcia
médica imediata caso estes efeitos secundarios ocorram.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Jemperli.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacdo de Jemperli sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Jemperli sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Jemperli

A 21 de abril de 2021, Jemperli recebeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado condicional valida
para toda a UE. A 07 de dezembro de 2023, esta autorizacdo passou a ser uma Autorizacao de
Introdugdo no Mercado padrao.

Estdo disponiveis mais informacgdes sobre Jemperli no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jemperli.

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 12-2023.
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