Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Jemperli

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Jemperli 500 mg, solution a diluer pour perfusion

Substance active

dostarlimab

Laboratoire

GlaxoSmithKline

AMM
Lire aussi
Autres informations

Résumé de rapport de synthese périodique

Autorisation d'accés précoce (AAP) ‘

Jemperli 500 mg, solution a diluer pour perfusion

Indication de I'AAP octroyée le 03/10/2024

En association avec le carboplatine et le paclitaxel pour le traitement des patientes adultes atteintes d’un cancer de
I’endométre avancé nouvellement diagnostiqué ou récidivant, qui ne présente pas de déficience du systéme de
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https://ansm.sante.fr/actualites/acces-precoce-pour-jemperli-dans-le-cancer-de-lendometre

réparation des mésappariements des bases / d’instabilité microsatellitaire (pMMR/MSS) ou dont le statut au regard de
cette déficience n’est pas connu, et candidates a un traitement systémique.

Documents de référence

L AAP Jemperli - RCP (14/10/2024) L AAP Jemperli - Notice (14/10/2024) L AAP Jemperli - PUT-RD
(14/10/2024)

Lire aussi
o Décision de la HAS du 03/10/2024 portant autorisation d’accés précoce de la spécialité Jemperli

+ Avis ANSM et motivation scientifique sur la demande d'AAP pour Jemperli (14/10/2024)

Jemperli 500 mg, solution a diluer pour perfusion

Indication de I'AAP octroyée le 27/09/2023, renouvelé le 03/10/2024

En association avec le carboplatine et le paclitaxel pour le traitement des patientes adultes atteintes d’'un cancer de
I'endomeétre (CE) avancé nouvellement diagnostiqué ou récidivant, qui présente une défi-cience du systeme de
réparation des mésappariements des bases (AMMR) / une instabilité microsatellitaire élevée (MSI-H) et candidates a un
traitement systémique.

e Médicament disponible dans le cadre d'un acces précoce post-AMM

Mesures additionnelles de réduction du risque
e Carte patient pour Jemperli 500 mg, solution a diluer pour perfusion a remettre aux patients

Autorisation de mise sur le marché (AMM) - Oui

. Acces précoce pour Jemperli dans le cancer de I’'endomeétre
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file:///uploads/2024/10/14/20241014-aap-jemperli-pmmr-rcp.pdf
file:///uploads/2024/10/14/20241014-aap-jemperli-pmmr-notice.pdf
file:///uploads/2024/10/14/20241014-aap-jemperli-pmmr-put-rd.docx
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3547525/fr/jemperli-dostarlimab-cancer-de-l-endometre
file:///uploads/2024/10/14/20241014-aap-jemperli-pmmr-avis-final-ansm.pdf
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3547545/fr/jemperli-dostarlimab-cancer-de-l-endometre
https://ansm.sante.fr/tableau-marr/dostarlimab
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