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Jemperli (dostarlimab)
Prezentare generala a Jemperli si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Jemperli si pentru ce se utilizeaza?

Jemperli este un medicament impotriva cancerului utilizat in tratamentul cancerului endometrial
(cancer al uterului) in stadiu avansat sau care a revenit.

Se utilizeaza in asociere cu carboplatina si paclitaxel (alte medicamente impotriva cancerului, numite si
chimioterapie) la adulti care nu au fost tratati anterior si la care cancerul este adecvat pentru terapie
sistemica (tratament care afecteaza intregul organism).

Jemperli se poate utiliza si in monoterapie la adulti la care cancerul s-a agravat in pofida tratamentului
cu un medicament impotriva cancerului pe baza de platina, cand celulele canceroase au anomalii
genetice numite mecanism deficitar de reparare a erorilor de replicare a ADN-ului (dMMR) si
instabilitate microsatelita de grad mare (MSI-H), care impiedica celulele sa corecteze erorile care apar
in timpul diviziunii celulare.

Jemperli contine substanta activa dostarlimab.

Cum se utilizeaza Jemperli?

Tratamentul cu Jemperli trebuie initiat si supravegheat de un medic cu experienta in tratamentul
cancerului. Identificarea nivelului dAMMR/MSI-H trebuie efectuata utilizand o metoda de testare
validata. Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

Jemperli se administreaza prin perfuzie intravenoasa (picurare in vena) cu durata de 30 de minute.
Cand se utilizeaza in monoterapie, medicamentul se administreaza o data la 3 saptamani pentru
primele 4 doze si, ulterior, o data la 6 saptamani. Tratamentul se continud pana cand boala se
agraveaza sau pana cand reactiile adverse devin intolerabile.

Céand se utilizeaza in asociere cu carboplatina si paclitaxel, Jemperli se administreaza o data la
3 saptamani pentru primele 6 doze. Medicamentul se administreaza apoi in monoterapie o data la
6 saptamani, timp de cel mult la trei ani.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Jemperli, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Jemperli?

Substanta activa din Jemperli, dostarlimabul, este un anticorp monoclonal, o proteina conceputa sa
blocheze un receptor (tintd) numit PD-1 de pe anumite celule ale sistemului imunitar (mecanismul
natural de aparare al organismului). Unele forme de cancer pot produce proteine (PD-L1 si PD-L2) care
se leaga de PD-1 pentru a opri activitatea celulelor sistemului imunitar, Tmpiedicandu-le sa atace
cancerul. Blocand receptorul PD-1, dostarlimabul impiedica suprimarea activitatii acestor celule ale
sistemului imunitar, marind astfel capacitatea sistemului imunitar de a omori celulele canceroase.

Ce beneficii a prezentat Jemperli pe parcursul studiilor?

Jemperli a fost evaluat in 2 studii la care au participat femei cu cancer endometrial in stadiu avansat
sau care a revenit, inclusiv la femei la care cancerul avea un mecanism deficitar de reparare a erorilor
de replicare a ADN-ului sau instabilitate microsatelité de grad mare.

Primul studiu a cuprins 108 femei la care cancerul se agravase in pofida tratamentului care continea un
medicament cu platina. La evaluarea dupa cel putin 24 de saptamani, cancerul se micsorase sau nu
mai putea fi detectat la 43,5 % din femeile care au primit Jemperli. Datele suplimentare obtinute din
studiu au confirmat beneficiile Jemperli dupa o perioada medie de urmarire de aproximativ 28 de luni.
In acest studiu, tratamentul cu Jemperli nu a fost comparat cu alt medicament impotriva cancerului
sau cu placebo (un preparat inactiv).

Alt studiu a cuprins 118 femei la care cancerul era in stadiu avansat sau recidivase. Ele au primit fie
Jemperli, fie placebo, administrat in asociere cu chimioterapie cu carboplatina si paclitaxel, timp de 6
cicluri, iar apoi in monoterapie.

In populatia totald a studiului, femeile care au primit Jemperli asociat cu chimioterapie au trait in
medie aproximativ 12 luni fara agravarea bolii si aproximativ 45 de luni in total, fata de aproximativ 8
luni si, respectiv, aproximativ 28 de luni in cazul celor carora li s-a administrat placebo in asociere cu
chimioterapie.

Intr-un subgrup de 118 femei la care cancerul implica un mecanism deficitar de reparare a erorilor de
replicare a ADN-ului sau instabilitate microsatelitd de grad mare, cele care au primit placebo asociat cu
chimioterapie au trait in medie aproximativ 8 luni fara agravarea bolii. La femeile carora li s-a
administrat Jemperli asociat cu chimioterapie nu a fost posibil sa se calculeze aceasta durata in
momentul evaluarii, deoarece numarul de femei din acest subgrup la care boala se agravase nu era
suficient.

Care sunt riscurile asociate cu Jemperli?

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Jemperli, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Jemperli administrat in monoterapie (care pot afecta mai
mult de 1 persoana din 10) sunt anemie (numar mic de globule rosii), diaree, greatd, varsaturi, dureri
articulare, mancarime, eruptii pe piele, febra, valori mari de enzime hepatice (aspartat
aminotransferaza) si hipotiroidism (niveluri mici de hormoni tiroidieni). Unele reactii adverse pot fi
grave; cele mai grave reactii adverse au fost legate de efectele medicamentului asupra sistemului
imunitar (mecanismul natural de aparare al organismului).

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Jemperli utilizate in asociere cu carboplatina si paclitaxel
(care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10) sunt eruptii pe piele, hipotiroidism, febra, valori mari
de enzime hepatice (alanind aminotransferaza si aspartat aminotransferaza) si piele uscata. Anumite
reactii adverse pot fi grave. Cea mai grava reactie adversa a fost febra. Cea mai frecventa reactie
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adversa asociata cu efectele medicamentului asupra sistemului imunitar a fost hipotiroidismul; cea mai
frecventd reactie adversa asociata cu imunitatea care a dus la oprirea tratamentului a fost eruptia
maculopapulara (eruptie caracterizata de o zona plana, rosie pe piele, acoperita cu mici umflaturi
confluente).

De ce a fost autorizat Jemperli in UE?

Jemperli s-a dovedit eficace in tratamentul cancerului endometrial in stadiu avansat sau care a revenit.
Cand se utilizeaza in asociere cu chimioterapie pentru tratarea cancerului endometrial care este
adecvat pentru terapia sistemica, Jemperli este eficace in prelungirea duratei de viata a femeilor
fnainte ca boala sa se agraveze. Cand este utilizat in monoterapie, Jemperli are efecte benefice in
tratamentul femeilor cu cancer endometrial care a revenit dupa tratament si este greu de tratat.
Reactiile adverse observate asociate cu Jemperli sunt in principal legate de efectele sale asupra
sistemului imunitar si sunt considerate acceptabile. Prin urmare, agentia a hotarat ca beneficiile
Jemperli sunt mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare
in UE.

Jemperli a primit initial ,autorizare conditionata” deoarece se asteptau dovezi suplimentare despre
acest medicament. Intrucat compania a furnizat aceste informatii suplimentare, autorizatia a fost
transformata din autorizatie conditionata in autorizatie standard.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Jemperli?

Compania care comercializeaza Jemperli va furniza un card pentru pacienti despre semnele si
simptomele reactiilor adverse ale medicamentului asupra sistemului imunitar si despre necesitatea de
a primi imediat ajutor medical daca apar aceste reactii adverse.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Jemperli, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Jemperli sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Jemperli sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Jemperli

Jemperli a primit autorizatie de punere pe piata conditionatd, valabila pe intreg teritoriul UE, la
21 aprilie 2021. Aceasta a fost transformata in autorizatie de punere pe piata standard la
7 decembrie 2023.

Mai multe informatii despre Jemperli se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jemperli.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 01-2025.
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