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Jemperli (dostarlimab)
Sammanfattning av Jemperli och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Jemperli och vad anvands det for?

Jemperli ar ett cancerlakemedel som anvands fér att behandla endometriecancer (cancer i livmodern)
som ar avancerad eller har kommit tillbaka.

Det ges tillsammans med karboplatin och paklitaxel (andra cancerlékemedel, som dven benamns som
kemoterapi) till vuxna som inte har behandlats tidigare och vars cancer ar [dmplig for systemisk
behandling (som paverkar hela kroppen).

Jemperli kan ocksd ges som enda ldkemedel till vuxna vars cancer har férvérrats trots behandling med
ett platinabaserat cancerlékemedel, nar cancercellerna har vissa genetiska avvikelser, namligen defekt
felparningsreparation (dMMR) och hég mikrosatellitinstabilitet (MSI-H), vilka hindrar cellerna fran att
korrigera fel som uppstar under celldelning.

Jemperli innehaller den aktiva substansen dostarlimab.

Hur anvands Jemperli?

Behandling med Jemperli maste inledas och 6vervakas av ldkare med erfarenhet av att behandla
cancer. Statusen vad galler dMMR/MSI-H ska faststéllas med hjalp av en validerad testmetod.
Léakemedlet ar receptbelagt.

Jemperli ges genom infusion (dropp) i en ven under 30 minuter. Nar det anvands som enda lakemedel
ges det en gdng var tredje vecka for de forsta fyra doserna och darefter ges det var sjatte vecka.
Behandlingen ska fortsatta tills sjukdomen férvarras eller biverkningarna blir oacceptabla.

Né&r det anvénds tillsammans med karboplatin och paklitaxel ges Jemperli en gang var tredje vecka for
de forsta sex doserna. Darefter ges det som enda ldkemedel en géng var sjétte vecka i upp till tre ar.

For mer information om hur du anvander Jemperli, 1ds bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Jemperli?

Den aktiva substansen i Jemperli, dostarlimab, ar en monoklonal antikropp (en typ av protein) som har
utformats fér att blockera PD-1, en receptor (ett mal) pd vissa celler i immunsystemet. Vid vissa
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cancertyper produceras proteiner (PD-L1 och PD-L2) som i samverkan med PD-1 inaktiverar
immuncellerna sd att de inte kan angripa cancern. Genom att blockera PD-1 férhindrar dostarlimab att
dessa immunceller inaktiveras, vilket 6kar immunsystemets formaga att déda cancercellerna.

Vilka fordelar med Jemperli har visats i studierna?

Jemperli underséktes i tva studier pa kvinnor med endometriecancer som var avancerad eller hade
kommit tillbaka, inbegripet kvinnor som hade cancer med dMMR eller MSI-H.

I den forsta studien deltog 108 kvinnor vars cancer hade férvadrrats trots behandling med ett
platinainnehallande lakemedel. Vid uppféljning efter minst 24 veckor hade cancern minskat eller kunde
inte langre upptéckas hos 43,5 procent av de kvinnor som fick Jemperli. Ytterligare uppgifter fran
studien bekréftade férdelarna med Jemperli efter en genomsnittlig uppféljning pa cirka 28 manader. I
denna studie jamfdrdes inte behandling med Jemperli med ett annat cancerldkemedel eller placebo
(overksam behandling).

I en annan studie deltog 494 kvinnor vars cancer var avancerad eller hade kommit tillbaka. De fick
antingen Jemperli eller placebo tillsammans med karboplatin- och paklitaxelkemoterapi under sex
cykler och sedan som enda behandling.

I den totala studiepopulationen levde de kvinnor som fick Jemperli plus kemoterapi i genomsnitt
omkring 12 m&nader utan att sjukdomen férvarrades och totalt cirka 45 manader, jamfért med
omkring 8 manader respektive 28 manader for de kvinnor som fick placebo plus kemoterapi.

I en undergrupp som omfattade 118 kvinnor som hade cancer med dMMR eller MSI-H levde de som
fick placebo plus kemoterapi i genomsnitt i omkring 8 manader utan att sjukdomen férvarrades. For de
kvinnor som fick Jemperli plus kemoterapi var det inte méjligt att berdkna denna period vid tidpunkten
for utvarderingen, eftersom inte tillrdckligt manga av dem hade upplevt att deras sjukdom férvérrats.

Vilka ar riskerna med Jemperli?

En fullstandig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Jemperli finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Jemperli som enda lakemedel (kan férekomma hos fler
&n 1 av 10 anvandare) ar anemi (I8ga nivder av réda blodkroppar), diarré, illamdende, krakningar,
ledsmarta, kldda, utslag, feber, forhdjda nivder av leverenzymer (aspartataminotransferas) och
hypotyreos (I3ga nivaer av skéldkértelhormoner). Vissa biverkningar kan vara allvarliga och de
allvarligaste av dem &r kopplade till l1akemedlets effekter p& immunsystemet.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Jemperli i kombination med karboplatin och paklitaxel
(kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare) &r utslag, hypotyreos, feber, férhéjda nivaer av
leverenzymer (alaninaminotransferas och aspartataminotransferas) och torr hud. Vissa biverkningar
kan vara allvarliga. Den allvarligaste biverkningen ar feber. Den vanligaste biverkningen som kan
kopplas till lakemedlets effekt pa immunsystemet &r hypotyreos. Den vanligaste immunrelaterade
biverkningen som resulterar i behandlingsavbrott ar makulopapuldra utslag (som kannetecknas av ett
platt, rott omrédde pd huden som técks av sma konfluenta knélar).

Varfor ar Jemperli godkant i EU?

Jemperli har visat sig vara effektivt vid behandling av endometriecancer som &r avancerad eller har
kommit tillbaka. Nar det anvands i kombination med kemoterapi féor behandling av endometriecancer
som ar lamplig for systemisk behandling ar Jemperli effektivt nar det galler att 6ka den tid som kvinnor
lever innan deras sjukdom férvarras. Nar Jemperli anvands som enda ldkemedel har det gynnsamma
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effekter vid behandling av kvinnor med endometriecancer som har kommit tillbaka efter behandling,
vilket &r svart att behandla. De biverkningar som ses med Jemperli &r framst relaterade till dess
effekter p& immunsystemet och anses godtagbara. Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann
darfor att fordelarna med Jemperli d@r stérre @n riskerna och att Jemperli kan godkannas for forsaljning
i EU.

Jemperli godkandes ursprungligen enligt reglerna om ett “villkorat godkannande” eftersom ytterligare
belagg skulle [amnas. Eftersom féretaget har lamnat denna ytterligare information har godkannandet
andrats fran villkorat godkannande till standardgodk&nnande.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Jemperli?

Foretaget som marknadsfor Jemperli kommer att tillhandah@lla ett patientkort med information om
tecken och symtom pa lakemedlets immunrelaterade biverkningar samt behovet att omedelbart séka
vard om dessa biverkningar uppstar.

Rekommendationer och férsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Jemperli har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Jemperli kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Jemperli utvidrderas noggrant och nédvandiga dtgarder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Jemperli

Den 21 april 2021 beviljades Jemperli ett villkorat godkédnnande fér forsaljning som galler i hela EU.
Den 7 december 2023 andrades detta godkannande till ett standardgodkénnande for forsaljning.

Mer information om Jemperli finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jemperli.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 01-2025.
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