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Jemperli (dostarlimab)
Prehlad o lieku Jemperli a preco bol povoleny v EU

Co je liek Jemperli a na &o sa pouziva?
Jemperli je protirakovinovy liek na liecbu urcitych druhov karcindmu endometria (rakoviny maternice),
ktory je v pokrocilom Stadiu alebo sa vratil. Liek sa pouziva:

e spolu s karboplatinou a paklitaxelom (iné lieky proti rakovine, nazyvané aj chemoterapia) u
dospelych, ktorych karcindm je vhodny na systémovu liecbu (liecba, ktora ovplyviiuje celé telo),

e samostatne u dospelych, ktorych karcindm sa zhorsil napriek liecbe zahfiajlcej protirakovinovy
liek na baze platiny.

Jemperli je liek na karcindm endometria, pri ktorom rakovinové bunky maju genetické abnormality
(nazyvané deficientny systém opravy chybného parovania baz a vysoky stupen mikrosatelitovej
nestability), ktoré im brania v naprave chyb vyskytujlcich sa pocas delenia buniek.

Liek Jemperli obsahuje lieCivo dostarlimab.

Ako sa liek Jemperli pouziva?

Liecbu liekom Jemperli musi zaéat a sledovat lekar, ktory ma skdsenosti s lie¢bou rakoviny. Vydaj lieku
je viazany na lekarsky predpis.

Liek Jemperli sa podava vo forme infuzie (na kvapkanie) do zily v trvani 30 minat. Ak sa pouziva
samostatne, podava sa jedenkrat za 3 tyzdne pocas prvych 4 davok; ak sa pouziva spolu

s karboplatinou a paklitaxelom, podava sa jedenkrat za 3 tyzdne pocas prvych 6 davok. Potom sa
podava samostatne jedenkrat za 6 tyzdnov.

O tom, ako dlho bude lie¢ba liekom Jemperli trvat, rozhodne lekar. Ak sa vyskytnu urdité vedlajsie
udinky, lekar moze lie¢bu liekom Jemperli prerusit alebo Uplne zastavit.

Viac informécii o pouzivani lieku Jemperli si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo sa
obratte na svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Jemperli GcCinkuje?

Liecivo lieku Jemperli, dostarlimab, je monoklonalna protilatka, protein, ktory bol vytvoreny tak, aby
zablokoval receptor (ciel) nazyvany PD-1 na urcitych bunkach imunitného systému (prirodzenej obrany
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tela). Niektoré druhy rakoviny mdzu vytvarat proteiny (PD-L1 a PD-L2), ktoré sa kombinuju s PD-1,
aby ,,vypli* ¢innost imunitnych buniek, ¢im im brania napadat rakovinu. Zablokovanim receptora PD-1
dostarlimab zastavi ,vypnutie" tychto imunitnych buniek rakovinou, &m sa zvySuje schopnost
imunitného systému usmrcovat rakovinové bunky.

Aké prinosy lieku Jemperli boli preukazané v stadiach?

Ucinnost lieku Jemperli sa zistila v 2 $tadiach, na ktorych sa zd¢astnili Zeny s karcindmom endometria,
ktory bol v pokrocilom stadiu alebo sa vratil a zahfial deficientny systém opravy chybného parovania
baz alebo vysoky stupen mikrosatelitovej nestability.

Na prvej studii sa zGCastnilo 108 Zien, ktorych karcindm sa zhorsil napriek lieCbe zahffiajlcej liek
obsahujuci platinu. Pri kontrole po najmenej 24 tyzdnoch sa karcindm zmensil alebo ho uz nebolo
mozné zistit v pripade 43,5 % Zien uzivajlcich liek Jemperli. Dal$imi Gdajmi zo $tddie sa potvrdil prinos
lieku Jemperli po priemernom sledovani priblizne 28 mesiacov. V tejto studii sa liecba liekom Jemperli
neporovnavala s inym protirakovinovym liekom ani s placebom (zdanlivym liekom).

Na dalej studii sa zUcastnilo 118 Zien, u ktorych bol karcindm pokrocily alebo sa vratil. Dostavali bud’
liek Jemperli, alebo placebo, podavané spolu s chemoterapiou obsahujlucou karboplatinu a paklitaxel
pocas 6 cyklov a potom samostatne. Po priemernom sledovani 25 mesiacov vysledky ukazali, Zze zeny,
ktoré dostavali placebo a chemoterapiu, zili v priemere 8 mesiacov bez zhorSenia ochorenia. U Zien,
ktoré dostavali liek Jemperli a chemoterapiu, nebolo mozné vypoditat toto trvanie, pretoze k zhorseniu
ochorenia nedoslo u dostato¢ného poctu tychto zien.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Jemperli?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Jemperli a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Jemperli (ktoré mézu postihnut viac ako 1 osobu z 10) st anémia
(nizky pocet ¢ervenych krviniek), hnacka, nauzea (pocit nevolnosti), vracanie, bolest kibov, svrbenie,
vyrazka, horucka, zvysena hladina pecefiovych enzymov (aspartataminotransferazy) a hypotyredza
(nizka hladina hormdnov Stitnej zlazy).

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Jemperli pouzivaného v kombinacii s karboplatinou a paklitaxelom
(ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu z 10) sU vyrazka, hypotyredza, zvysené hladiny peéeriovych
enzymov (alaninaminotransferdzy a aspartataminotransferazy) v krvi, hortcka a sucha koza.

Vacsina zavaznych vedlajsich uUcinkov lieku Jemperli pouzivaného samostatne alebo v kombinacii
s karboplatinou a paklitaxelom suvisi s U¢inkami lieku na imunitny systém, ako je zapal v roznych
telesnych organoch a tkanivach, vyrazka a reakcie na infaziu.

Preco bol liek Jemperli povoleny v EU?

Ukazalo sa, ze liek Jemperli je Ucinny pri lieCbe karcindmu endometria, ktory je pokrocily alebo sa
vratil. Ak sa liek Jemperli pouziva v kombinacii s chemoterapiou na lieCbu karcindmu endometria, ktory
je vhodny na systémovu liecbu, ucinne predlzuje Cas Zivota Zien pred zhorSenim ich ochorenia. Ked' sa
liek Jemperli pouziva samostatne, ma priaznivé ucinky pri lieCbe zien s karcindomom endometria, ktory
sa po lie¢be vrétil a ktory je tazké liecit. Vedlajsie Gcinky pozorované pri lieku Jemperli sivisia najma s
jeho Uc¢inkami na imunitny systém a povazuju sa za prijatelné. Agentura preto rozhodla, ze prinosy
lieku Jemperli st vacsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a ze liek méze byt povoleny na
pouzivanie v EU.
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Liek Jemperli bol povodne povoleny tzv. s podmienkou, pretoze sa ¢akalo na dalsie dokazy o lieku.
KedZze spolo¢nost predlozila tieto dalSie informacie, povolenie s podmienkou sa zmenilo na standardné
povolenie.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Jemperli?

Spoloénost, ktora uvadza liek Jemperli na trh, poskytne koneéné vysledky $tudie o Gdinnosti a
bezpecnosti lieku Jemperli v kombinacii s karboplatinou a paklitaxelom u Zien s karcindmom
endometria, ktory je pokrocily alebo sa vratil a je vhodny na systémovu liecbu.

Spoloénost poskytne pacientom aj kartu s prejavmi a priznakmi vedlajsich Géinkov lieku na imunitny
systém a informaciami o potrebe okamzite vyhladat lekdrsku pomoc v pripade vyskytu tychto
vedlajsich ucinkov.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Jemperli boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku

a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Jemperli sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Jemperli sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Jemperli

Lieku Jemperli bolo 21. aprila 2021 udelené povolenie na uvedenie na trh s podmienkou platné v celej
EU. Dfia 07. decembra 2023 bolo toto povolenie zmenené na $tandardné.

Dalsie informécie o lieku Jemperli sa nach&dzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jemperli.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 12-2023
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