
19 stycznia 2024  

Komunikat do fachowych pracowników ochrony zdrowia 

Jemperli (dostarlimab), 50 mg/ml, koncentrat do sporządzania 
roztworu do infuzji: Brakujące informacje w ulotce dla pacjenta 
załączonej do opakowania 

Szanowni Państwo, 

Firma GlaxoSmithKline (Ireland) Limited (GSK) w porozumieniu Urzędem Rejestracji 

Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych pragnie 

przekazać Państwu następujące informacje. 

Podsumowanie 

• Firma GSK pragnie poinformować Państwa o braku informacji w ulotce 

dla pacjenta, który dotyczy kilku serii leku Jemperli (dostarlimab) 

wytworzonych i zwolnionych do obrotu lub oczekujących na zwolnienie 

do obrotu w Polsce. 

Celem niniejszego listu jest przekazanie Państwu ważnych informacji na temat 

produktu leczniczego Jemperli (dostarlimab), który jest humanizowanym 

przeciwciałem monoklonalnym (mAb) z klasy immunoglobuliny G4 (IgG4), 

skierowanym przeciwko białku programowanej śmierci komórki typu 1 (PD-1), 

wskazanym do stosowania w monoterapii w leczeniu dorosłych pacjentek 

z nawrotowym lub zaawansowanym rakiem endometrium z upośledzeniem naprawy 

nieprawidłowo sparowanych nukleotydów (ang. mismatch repair deficient, dMMR)/ 

wysoką niestabilnością mikrosatelitarną (ang. microsatellite instability-high, MSI-H), 

który uległ progresji w trakcie lub po zakończeniu wcześniejszego schematu leczenia 

zawierającego platynę.  

Kluczowe informacje 

• Firma GSK informuje, że w kilku seriach produktu leczniczego Jemperli 

(dostarlimab), które zostały wytworzone i zwolnione do obrotu w dniach 

28.03.2023 i 04.06.2023 oraz w serii 2003212, która oczekuje na 



zwolnienie do obrotu, w dołączonej do opakowania ulotce dla pacjenta 

brakuje zapisów obejmujących informacje dotyczące działań 

niepożądanych produktu leczniczego. 

• Wersja angielska oraz polskie tłumaczenie Charakterystyki Produktu 

Leczniczego (ChPL) są prawidłowe, a zarówno zaktualizowana ChPL, jak i 

ulotka dla pacjenta są dostępne do wglądu na stronie internetowej EMA . 

• W niniejszym komunikacie pragniemy przekazać Państwu zatwierdzone 

informacje dotyczące bezpieczeństwa stosowania produktu leczniczego 

Jemperli (dostarlimab) wraz z wyróżnionym tekstem, który nie został 

uwzględniony w polskiej ulotce dla pacjenta dołączanej do opakowań serii, 

których dotyczy nieprawidłowość (Załącznik A). 

Działania podejmowane przez GlaxoSmithKline 

• Oprócz niniejszego komunikatu, Firma GSK zamierza uzupełnić brakujące 

informacje w ulotce dla pacjenta, wprowadzając jej aktualizację. Jednakże nie 

ma alternatywnych serii, z dołączoną prawidłową ulotką dla pacjenta, które 

mogłyby zostać dostarczone do Polski przed implementacją ostatnio 

zatwierdzonej zmiany (EMEA/H/C/005204/II/0023), dla której w dniu 07.12.2023 

wydana została Decyzji Komisji Europejskiej. Produkt leczniczy Jemperli 

(dostarlimab) wytworzony po wydaniu tej decyzji będzie zawierał nową ulotkę 

dla pacjenta. 

• Ponieważ produkt leczniczy Jemperli (dostarlimab) jest wskazany w leczeniu 

stanu zagrażającego życiu, GSK będzie w dalszym ciągu dostarczać do Polski 

serie 1948117, 1983681, 2003212, aby zapewnić ciągłość leczenia pacjentek 

onkologicznych. 

Zalecane działanie dla pracowników ochrony zdrowia 

• Należy zapoznać się z tekstem oryginalnym w języku polskim i angielskim 

zatwierdzonym w ramach zmiany EMEA/H/C/005204/II/0013 opublikowanym na 

stronie internetowej EMA . 

• Lekarze aktualnie leczący pacjentki produktem leczniczym Jemperli 

(dostarlimab) proszeni są o omówienie z pacjentkami działań niepożądanych 

produktu leczniczego, które nie zostały uwzględnione w ulotce dla pacjenta. 

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/jemperli
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/jemperli


Zgłaszanie działań niepożądanych 

Fachowi pracownicy ochrony zdrowia proszeni są o zgłaszanie wszelkich 

podejrzewanych działań niepożądanych, w miarę możliwości z podaniem numeru serii 

produktu, zgodnie z zasadami zgłaszania działań niepożądanych za pośrednictwem 

Departamentu Monitorowania Niepożądanych Działań Produktów Leczniczych Urzędu 

Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych:  

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa  

tel.: +48 22 49 21 301  

faks: +48 22 49 21 309  

Strona internetowa:  www.smz.ezdrowie.gov.pl 

lub bezpośrednio do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:  

GSK Services Sp. z o.o. 

ul. Rzymowskiego 53 

02-697 Warszawa 

tel. (22) 576-90-00 

 

Dane kontaktowe przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego 

W celu uzyskania dalszych informacji lub w przypadku pytań prosimy o kontakt 
z zespołem informacji medycznej GSK, tel. 22 576 9000. 

 

Z poważaniem, 

 
 
Olivera Tomanoski Aleksic 
Country Medical Director 
 

Załącznik(i): Załącznik A, Jemperli (dostarlimab) ulotka dla pacjenta 
 

 

NP-PL-DST-CRD-230001 

https://smz2.ezdrowie.gov.pl/
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