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

Co je liek Jemperli a na ¢o sa pouziva?

Jemperli je liek proti rakovine na lieCbu karcindmu endometria (rakoviny maternice), ktory je
v pokrocilom Stadiu alebo sa vrétil.

Liek sa pouziva spolu s karboplatinou a paklitaxelom (dalSimi liekmi proti rakovine, nazyvanymi aj
chemoterapia) u dospelych, ktori predtym neboli lieCeni a ktorych rakovina je vhodna na systémovu
liecbu (lieCbu, ktora sa zameriava celé telo).

Liek Jemperli sa mdze pouzivat aj v monoterapii u dospelych, ktorych rakovina sa napriek lie¢be
zahfnajucej protirakovinovy liek na baze platiny zhorsila, pokial' rakovinové bunky vykazuju genetické
abnormality nazyvané deficientny systém opravy chybného parovania baz (dMMR) a vysoky stupen
mikrosatelitovej nestability(MSI H), éo brani bunkdm opravit chyby, ktoré sa vyskytuji podas delenia
buniek.

Liek Jemperli obsahuje liecivo dostarlimab.

Ako sa liek Jemperli pouziva?

Lie¢bu liekom Jemperli musi zadat a sledovat lekar, ktory ma skusenosti s lie¢bou rakoviny.
Identifikacia existencie dMMR/MSI-H sa ma vykonat pomocou validovanej testovacej metddy. Vydaj
lieku je viazany na lekarsky predpis.

Liek Jemperli sa podava vo forme infuzie (na kvapkanie) do zily pocas 30 minut. Ak sa liek pouziva v
monoterapii, pri prvych Styroch davkach sa podava sa jedenkrat za tri tyZdne a nasledne kazdych Sest
tyzdriov. Lie¢ba ma pokracovat dovtedy, kym sa ochorenie nezhor$i alebo kym sa neobjavia
neprijatelné vedlajsie ucinky.

Ak sa liek Jemperli pouziva spolu s karboplatinou a paklitaxelom, pri prvych 6 davkach sa podava
jedenkrat za 3 tyzdne. Potom sa podava v monoterapii raz za 6 tyzdnov po¢as maximalne troch rokov.

Viac informacii o pouzivani lieku Jemperli si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo sa
obratte na svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Jemperli ac¢inkuje?

Liecivo lieku Jemperli, dostarlimab, je monoklondlna protilatka, protein, ktory bol vytvoreny tak, aby
zablokoval receptor (ciel) nazyvany PD-1 na urcitych bunkach imunitného systému (prirodzenej obrany
tela). Niektoré karcindmy mézu vytvarat proteiny (PD-L1 a PD-L2), ktoré sa kombinuju s PD-1, aby
zastavili ¢innost tychto imunitnych buniek, ¢m im brania napadat karciném. Zablokovanim receptora
PD-1 dostarlimab zabraruje karcindmu prerusit ¢innost tychto imunitnych buniek, ¢im sa zvysuje
schopnost imunitného systému usmrcovat rakovinové bunky.

Aké prinosy lieku Jemperli boli preukazané v stuadiach?

Liek Jemperli sa skimal v dvoch stadiach zahfnajacich Zeny s karcinomom endometria, ktory bol
v pokrocilom Stadiu alebo sa vratil, vratane zZien, ktorych karcindm zahfnal deficientny systém opravy
chybného parovania baz alebo vysoky stupen mikrosatelitovej nestability.

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

Na dalSej studii sa zUcastnilo 494 Zien, u ktorych bol karcindm pokrocily alebo sa vratil. Dostavali bud’
liek Jemperli, alebo placebo, podavané spolu s chemoterapiou obsahujlcou karboplatinu a paklitaxel,
najprv pocas 6 cyklov a potom v monoterapii.

Pokial' ide o celkovl skimanu populaciu zeny, ktoré dostavali liek Jemperli a chemoterapiu, Zzili
v priemere priblizne 12 mesiacov bez zhorSenia ochorenia a celkovo priblizne 45 mesiacov v porovnani
s priblizne 8 mesiacmi a priblizne 28 mesiacmi u zien, ktoré dostavali placebo a chemoterapiu.

V podskupine 118 Zien, ktorych rakovina vykazovala deficientny systém opravy chybného parovania
baz alebo vysoky stupen mikrosatelitovej nestability (MSI H), Zili osoby, ktoré dostavali placebo spolu s
chemoterapiou, priemerne priblizne 8 mesiacov bez zhorSenia ochorenia. U Zien, ktoré dostavali liek
Jemperli spolu s chemoterapiou, nebolo mozné v ¢ase hodnotenia vypoditat toto trvanie, pretoze k
zhorseniu ochorenia nedoslo u dostato¢ného poctu tychto zZien.

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 Gcinky lieku Jemperli pouzivaného v monoterapii (ktoré mézu postihnut viac ako
1 osobu z 10) s anémia (nizky pocet ¢ervenych krviniek), hnacka, nauzea (pocit nevolnosti),
vracanie, bolest kibov, svrbenie, vyrazka, hortcka, zvy$ena hladina pecefiovych enzymov
(aspartataminotransferazy) a hypotyredza (nizka hladina hormdnov stitnej zlazy). Niektoré vedlajsie
Géinky mozu byt zdvazné. Najzdvaznejsie vedlajsie Uc¢inky stviseli s i¢inkami lieku na imunitny systém
(prirodzent obranu tela).

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Jemperli pouzivané v kombinacii s karboplatinou a paklitaxelom
(ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu z 10) su vyrazka, hypotyrebza, horic¢ka, zvy$ené hladiny
pecenovych enzymov (alaninaminotransferaza a aspartataminotransferaza) a sucha koza. Niektoré
vedlajdie u¢inky modzu byt zdvazné. Najzavaznejsim vedlaj$im G¢inkom bola horic¢ka. Najéastejsi
vedlajsi ucinok suvisiaci s t¢inkami lieku na imunitny systém bol hypotyredza. NajCastejsi vedlajsi
ucinok suvisiaci s imunitnym systémom, ktory viedol k zastaveniu lie¢by, bola makulopapulézna
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vyrazka (vyrazka charakterizovana plochym, ¢ervenym povrchom koZe, ktord je pokrytd malymi
splyvavymi hrc¢kami).

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 karcindbmu endometria, ktory
je vhodny na systémovu liecbu, Gcinne predlzuje Cas zZivota Zien pred zhorSenim ich ochorenia. Ked' sa
liek Jemperli pouziva samostatne, ma priaznivé ucinky pri liecbe Zien s karcinomom endometria, ktory
sa po lie¢be vratil a ktory je tazké liecit. Vedlajsie uc¢inky pozorované pri lieku Jemperli stvisia najma s
jeho Ucinkami na imunitny systém a povazuju sa za prijatelné. Agentlra preto rozhodla, Ze prinosy
lieku Jemperli st vaésie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na
pouzivanie v EU.

Liek Jemperli bol povodne povoleny tzv. s podmienkou, pretoZze sa Cakalo na dalSie dokazy o lieku.
KedZe spolo¢nost predloZila tieto dalie informacie, povolenie s podmienkou sa zmenilo na $tandardné
povolenie.

v

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

Spolo¢nost, ktora liek Jemperli uvadza na trh, poskytne pacientom kartu s prejavmi a priznakmi
vedlajsich tcinkov lieku na imunitny systém a informaciami o potrebe okamzite vyhladat lekarsku
pomoc, ak sa takéto vedlajsie ucinky vyskytnu.

Na bezpecné a Gcinné 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 dokladne 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 7. decembra 2023 bolo toto povolenie zmenené na $tandardné.

Dal$ie informécie o lieku Jemperli sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jemperli.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 01-2025
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