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Jemperli (dostarlimab)
Pregled zdravila Jemperli in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Jemperli in za kaj se uporablja?

Zdravilo Jemperli je zdravilo za zdravljenje raka endometrija (raka maternice), ki je napredoval ali se
je ponovil.

Uporablja se skupaj s karboplatinom in paklitakselom (drugima zdraviloma za zdravljenje raka, ki se
imenujeta tudi kemoterapija) pri odraslih bolnicah, ki se predhodno Se niso zdravile in pri katerih je rak
primeren za sistemsko zdravljenje (zdravljenje, ki vpliva na celotno telo).

Zdravilo Jemperli se lahko kot samostojno zdravilo uporablja tudi pri odraslih bolnicah, pri katerih se je
rak poslabsal kljub zdravljenju z zdravilom za zdravljenje raka na osnovi platine, kadar imajo rakave
celice genetske nepravilnosti, imenovane pomanjkljivo popravljanje neujemanja pri podvojevanju DNK
(dMMR), in visoko mikrosatelitsko nestabilnost (MSI-H), ki celicam preprecujejo popravljanje napak, ki
nastanejo med delitvijo celic.

Zdravilo Jemperli vsebuje ucinkovino dostarlimab.

Kako se zdravilo Jemperli uporablja?

Zdravljenje z zdravilom Jemperli mora uvesti in nadzorovati zdravnik, ki ima izkusnje z zdravljenjem
raka. Stanje dMMR/MSI-H je treba dolociti z validirano testno metodo. Predpisovanje in izdaja zdravila
je le na recept.

Zdravilo Jemperli se daje kot tridesetminutna (kapalna) infuzija v veno. Kadar se zdravilo uporablja
samostojno, se daje enkrat na tri tedne za prve stiri odmerke in nato vsakih Sest tednov. Zdravljenje
je treba nadaljevati, dokler se bolezen ne poslabsa ali neZeleni ucinki ne postanejo nesprejemljivi.

Kadar se zdravilo Jemperli uporablja skupaj s karboplatinom in paklitakselom, se daje enkrat na tri
tedne za prvih Sest odmerkov. Nato se daje kot samostojno zdravilo vsakih Sest tednov, najvec tri leta.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Jemperli glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.
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Kako zdravilo Jemperli deluje?

Ucinkovina v zdravilu Jemperli, dostarlimab, je monoklonsko protitelo, tj. beljakovina, ki je bila
zasnovana tako, da zavira receptor (prijemalis¢e) PD-1 na povrsini doloCenih celic imunskega sistema
(naravnega obrambnega mehanizma telesa). Nekatere rakave celice lahko tvorijo beljakovine (PD-L1
in PD-L2), ki se vezejo na PD-1 in onemogocijo delovanje imunskih celic, zaradi Cesar te ne morejo
napasti rakavih celic. Dostarlimab z zaviranjem PD-1 raku prepreci, da bi onemogo il delovanje teh
imunskih celic, s ¢imer poveca sposobnost imunskega sistema za uni¢evanje rakavih celic.

Kaksne koristi zdravila Jemperli so se pokazale v studijah?

Zdravilo Jemperli so proucevali v dveh Studijah, v katerih so sodelovale zenske z rakom endometrija, ki
je napredoval ali se je ponovil, vklju¢no z Zzenskami, pri katerih je rak vkljuceval pomanjkljivo
popravljanje neujemanja pri podvojevanju DNK ali visoko mikrosatelitsko nestabilnost.

V prvo studijo je bilo vkljuenih 108 zensk, pri katerih se je rak poslabsal kljub zdravljenju, ki je
vkljucevalo zdravilo, ki vsebuje platino. Pri kontroli bolnic po najmanj 24 tednih zdravljenja je bilo
ugotovljeno, da se je rak skrcil ali pa ga ni bilo ve¢ mogoce zaznati pri 43,5 % Zensk, ki so prejemale
zdravilo Jemperli. Nadaljnji podatki iz Studije so potrdili koristi zdravila Jemperli v obdobju spremljanja
bolnic, ki je v povprecju trajalo priblizno 28 mesecev. V tej Studiji zdravljenja z zdravilom Jemperli niso
primerjali z nobenim drugim zdravilom za zdravljenje raka ali placebom (zdravilom brez ucinkovine).

V drugo studijo je bilo vkljucenih 494 Zensk, pri katerih je rak napredoval ali se je ponovil. Prejemale
so zdravilo Jemperli ali placebo, ki so ga Sest ciklov dajali skupaj s kemoterapijo s karboplatinom in
paklitakselom, nato pa samostojno.

V celokupni studijski populaciji so zenske, ki so prejemale zdravilo Jemperli v kombinaciji s
kemoterapijo, v povprecju zivele priblizno 12 mesecev brez poslabsanja bolezni in skupno priblizno

45 mesecev, zenske, ki so prejemale placebo in kemoterapijo, pa priblizno 8 mesecev brez poslabsanja
bolezni in skupno priblizno 28 mesecev.

V podskupini 118 Zensk, pri katerih je rak vklju¢eval pomanjkljivo popravljanje neujemanja pri
podvojevanju DNK ali visoko mikrosatelitsko nestabilnost, so tiste, ki so prejemale placebo v
kombinaciji s kemoterapijo, v povprecju zivele priblizno 8 mesecev brez poslabSanja bolezni. Pri
zenskah, ki so prejemale zdravilo Jemperli in kemoterapijo, tega trajanja v ¢asu ocenjevanja ni bilo
mogoce izracunati, saj do poslabsanja bolezni ni prislo pri zadostnem Stevilu Zensk.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Jemperli?

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Jemperli glejte navodilo za
uporabo.

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Jemperli kot samostojnega zdravila (ki se lahko pojavijo pri vec
kot 1 od 10 bolnic) so anemija (nizke ravni rdecih krvnih celic), driska, navzeja (siljenje na bruhanje),
bruhanje, bolecine v sklepih, srbenje, izpuscaj, povisana telesna temperatura, zviSane ravni jetrnih
encimov (aspartat-aminotransferaze) in hipotiroidizem (nizke ravni S¢itni¢nih hormonov). Nekateri
nezeleni ucinki so lahko resni; najresnejsi nezeleni ucinki so bili povezani z ucinki zdravila na imunski
sistem (naravni obrambni mehanizem telesa).

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Jemperli v kombinaciji s karboplatinom in paklitakselom (ki se
lahko pojavijo pri vec kot 1 od 10 bolnic) so izpuscaj, hipotiroidizem, poviSana telesna temperatura,
zviSane ravni jetrnih encimov (alanin-aminotransferaze in aspartat-aminotransferaze) ter suha koza.
Nekateri nezeleni ucinki so lahko resni. Najresnejsi nezeleni ucinek je bila povisana telesna
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temperatura. Najpogostejsi nezeleni ucinek, povezan z ucinki zdravila na imunski sistem, je bil
hipotiroidizem; najpogostejsi imunsko pogojeni nezeleni ucinek, ki je privedel do prekinitve
zdravljenja, je bil makulopapulozni izpuscaj (izpuscaj, za katerega je znacilna ravna, rdeca povrsina na
koZi, ki je neprekinjeno prekrita z majhnimi bulicami).

Zakaj je zdravilo Jemperli odobreno v EU?

Zdravilo Jemperli se je izkazalo za ucinkovito pri zdravljenju raka endometrija, ki je napredoval ali se
je ponovil. Kadar se zdravilo Jemperli uporablja v kombinaciji s kemoterapijo za zdravljenje raka
endometrija, ki je primeren za sistemsko zdravljenje, je ucinkovito pri podaljSevanju Casa preZivetja
zensk, preden se njihova bolezen poslabsa. Kadar se zdravilo Jemperli uporablja samostojno, ima
koristne ucinke pri zdravljenju zensk z rakom endometrija, ki se je po zdravljenju ponovil in ga je
tezko zdraviti. NeZeleni ucinki, opazeni pri zdravilu Jemperli, so veCinoma povezani z njegovimi ucinki
na imunski sistem in veljajo za sprejemljive. Agencija je zato zakljucila, da so koristi zdravila Jemperli
vecje od z njim povezanih tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Zdravilo Jemperli je prvotno pridobilo ,pogojno dovoljenje za promet", ker je bilo pricakovanih Se vec
dokazov o zdravilu. Ker je podjetje predlozilo te dodatne podatke, je bilo dovoljenje za promet
spremenjeno iz pogojnega v obi¢ajno dovoljenje.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Jemperli?

Podjetje, ki trzi zdravilo Jemperli, bo priskrbelo kartico za bolnico o znakih in simptomih nezelenih
ucinkov zdravila na imunski sistem ter potrebi po takojsnji zdravstveni pomodi, Ce se pojavijo ti
nezeleni ucinki.

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Jemperli
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni tudi v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in
navodilo za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Jemperli stalno spremljajo. NeZeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Jemperli, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Jemperli

Za zdravilo Jemperli je bilo 21. aprila 2021 izdano pogojno dovoljenje za promet, veljavho po vsej EU.
To je bilo 7. decembra 2023 spremenjeno v obi¢ajno dovoljenje za promet.

Nadaljnje informacije za zdravilo Jemperli so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jemperli.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 01-2025.
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