To thong tin danh cho bénh nhan

Tu minh

con duong

vGi JEMPERLI

JEMPERLI + carboplatin va paclitaxel (CP):
Phuong phap mién dich tri liéu két hop DAU TIEN VA DUY NHAT BU'QC FDA PHE
DUYET da dugc chirng minh la cé thé gitip b&nh nhan méc ung thu ndi mac t&r cung
ma&i dugc chan doan tién trién hodc tai phat SONG LAU HON* so véi chi dung CP

*Trong ma&u nghién clru chung, thdi gian s6ng thém toan bd (0S) trung vi khi diéu tri bang JEMPERLI + CP 1a 45 thang so va&i khi chi ding CP
la 28 thang. Chénh léch nay co y nghia vé méat théng ké, tirc 1a su chéch Iéch gitra hai nhém diéu tri 1én hon nhiing diéu cé kha nang xay ra
chi do ngau nhién. Trung vi 1a gia tri & chinh gilra trong mét tap két qua do ludng. OS do thaoi gian trung binh ma bénh nhan séng ti€p tur sau
khi bat dau diéu tri. JEMPERLI + CP chua dugc nghién ctru dé€ so sanh vaéi cac phuong phap mién dich tri liéu két hop khac.

Truong hop str dung duoc phé duyét
JEMPERLI la thudc ké don dung dé diéu tri cho nguoi I6n mac:
» mét loai ung thu t&r cung dugc goi la ung thu ndi mac ttr cung (EC)
o JEMPERLI c6 thé dugc str dung két o JEMPERLI c6 thé dugc dung riéng:

hop .vow thuodce ho,a trl carboplat!n va - khi xét nghiém cho thay khéi u cta quy vi bi thi€u huyt stra

paclitaxel, sau do, JEMPERLI co thé chita bat cap sai (IMMR) va

dugc dung riéng: )

- khi bénh ung thu cuia quy vi da di can
ra ngoai tir cung (tién trién) hoic, - quy vi da dugc hoa tri bang thudc cé chira platinum va

phuong phap diéu tri dé khdng cé tac dung hodc khong

con tac dung nira, va

- ung thu cula quy vi tai phat hoac da di can (EC tién trién), va

- bénh ung thu clia quy vi tai phat.
- khong thé diéu tri ung thu cda quy vi bang phau thuat hodc xa tri.

Chua ré JEMPERLI c6 an toan va hiéu qua & tré em khéng.

Thong tin An toan quan trong

JEMPERLI 13 loai thudc co thé diéu tri mot s6 bénh ung thu bang cach phéi hop véi hé mién dich cla quy

vi. JEMPERLI cé thé khi€n hé mién dich cla quy vi tdn cdng cac co quan va mo binh thudng tai bat ky phan
nao trong co thé va co thé anh hudng dén hoat dong cta cac ca quan/md dé. Nhirng van dé nay doéi khi cé
thé trd nén nghiém trong hodc de doa tinh mang va co6 thé dan dén tir vong. Quy vi c6 thé gdp nhiéu van dé
cung mét ltc. Nhitng van dé nay cé thé xay ra bat cl Itc nao trong qua trinh diéu tri hodc tham chi sau khi
qua trinh diéu tri két thac.

Vui long xem thém Thoéng tin an toan quan trong & cac trang sau va )
Théng tin ké don day du, bao gom ca Hudng dan dung thudc, cac tai Jem perll
liéu nay ciing c6 trén JEMPERLI.com. (dostarlimab-gxly) rjection 500 mg
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Thong tin An toan quan trong (ti€p)

Hay goi dién hoac gap nha cung cap dich vu cham séc strc khée (HCP) ngay néu quy vi
co bat ky dau hiéu hoac triéu chirng nao méi hoac xau di, bao gom (tiép):

Cac van deé vé phaoi. Cac dau hiéu va triéu ching cé thé bao géom ho, kho thd hodc dau nguc.
Cac van de veé tiéu hoa. Cac dau hiéu va triéu chirng cé thé bao gém tiéu chay hodc di
ngoai nhiéu hon binh thudng; phan cé mau den, giéng hac in, dinh hodc c6 mau hay chat
nhay; hay quy vi thdy dau hodc nhay cdm nghiém trong & vung bung.

Vui long xem thém Thoéng tin an toan quan trong & cac trang

sau va Thong tin ké don day dua, bao gém ca Hudng dan .

dung thudc, cac tai liéu nay cling co6 trén JEMPERLI.com. Jem perll
(dostarlimab-gxly) mjection 500mg
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JEMPERLI Ia mét MIEN DICH TRILIEU, tire Ia
mot phuong phap dieu tri khong phai la hoa tri
hay xa tri, ma duoc thiét ké dé phoi hop véi co
thé nham giup chong lai ung thu

AL
Qwe
'.? Té bao ung thu an

Té bao ung thu 10 dién

ce
Ci‘u

Té bao ung thu coé thé JEMPERLI c6 thé ngan

aN NAuU khoi hé mién dich clia chan cac té bao ung thu

quy vi. Cac t& bao nay sau d6 co an NAau ds hé thong mién dich

thé phat trién va di can clia quy vi cé thé tim thay va tan
céng chung

Thong tin An toan quan trong (ti€p)

Hay goi dién cho hodc tham kham véi nha cung cap dich vu chdam séc sirc khée (HCP) ngay
néu quy vi c6 bat ky dau hiéu hoac triéu chirng nao méi hoac xau di, bao géom (tiép):

Cac van deé vé gan. Cac dau hiéu va triéu chirng co6 thé bao gém vang da hodc long trang
mat chuy&n mau vang, budn nén hodc ndn dir dbi, dau & bén phai ving bung, nudc tiéu
sam mau (mau tra), dé chay mau hoac bam tim hon binh thuong.

Cac van dé vé tuyén ndi tiét. Cac dau hiéu va triéu chirng c6 thé bao gém dau dau khong
khoi hodc dau dau bat thudng, mat nhay cdm vdi anh sang, cdc van dé vé mat, nhip tim
nhanh, dé mo hoéi nhiéu, mét madi cuc dd, tdng can hodc gidm can, cam thay ddi hodc khat
nhiéu hon binh thuong, di ti€u thudng xuyén hon binh thuong, rung tdc, cdm thay én lanh,
tdo bon, giong ndi tram hon, chdng mat hodc ngat xiu, thay ddi tdm trang hodc hanh vi
nhu gidm ham muén tinh duc, cdu kinh hodc hay quén.

Vui long xem thém Thong tin an toan quan trong & cac trang sau
va Thong tin ké don day dua, bao gém ca Hudng dan dung thudc,
cac tai liéu nay ciing c6 trén JEMPERLI.com.

Jem perli%
m (dostarlimab-gxly) mjection 500mg
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Xét nghiém dau an sinh hoc co thé cung cap
thong tin quan trong vé bénh cua quy vi

Dau an sinh hoc la cac phan tir dugc tim thay trong md hodc dich co thé va cho biét mét tinh
trang, qua trinh hodc bénh nao dé dang binh thuong hay bat thudng. Khi té& bao phat trién binh
thuong, hé thdng stra chita bat cdp sai (MMR) sé stra nhitng 16i xay ra trong gen. Trong ung thu noi
mac t&r cung, MMR va MSI |a cac xét nghiém dau an sinh hoc cé thé cung cap thong tin quan trong
vé bénh cua quy vi.

Néu hé thong MMR dang hoat dong binh thuong, Néu hé thonhg MMR khdong hoat dong binh thuong,
cac loi sé dugc stra va gen sé duy tri 6n dinh. Tinh cac loi sé tich tu, khién gen khéng 6n dinh. Tinh
trang nay con dugc goi la: trang nay con dugc goi la:
« MMRp (c6 kha nadng stra chita bat cap sai) « dMMR (thi€u hut stra chira bat cap sai)
HOAC HOAC
« MSS (6n dinh vi vé tinh) e MSI-H (mat 6n dinh vi vé tinh - cao)

30%

dMMR/MSI-H

D

Hudng dan quéc gia khuyén cao hay xét
nghiém trang thai MMR/MSI néu quy vi bi
ung thu néi mac ttr cung

100%
70%

MMRp/MSS

Hay hoi bac si dé biét thong tin vé xét nghiém
d4u an sinh hoc.

Trang thai AMMR/MSI-H c6 thé lién quan dén hdi chirng
Lynch, mét tinh trang di truyén lam tang nguy co phat
trién ung thu ndi mac tlr cung.

Thong tin An toan quan trong (ti€p)

Hay goi dién cho hodc tham kham véi nha cung cap dich vy cham soc strc khée (HCP) ngay néu quy vi
c6 bat ky dau hiéu hodc triéu chirng nao méi hodc xau di, bao gom (tiép):

Cac van dé vé than. Cac dau hiéu va triéu ching cé thé bao gom thay déi vé lugng hodc mau sac nudc
tiéu, nudc ti€u cd mau, sung mat ca chan hodc chan an.

Cac van deé vé da. Cac dau hiéu va triéu chirng c6 thé bao gom phat ban; nglra; da phdng rép hodc bong
tréc; sung hach bach huyét; xuat hién vét loét hodc vét dau & miéng hodc mii, hong hodc b6 phéan sinh
duc; s0t hodc cac triéu ching gidng nhu cdm.

Vui long xem thém Thong tin an toan quan trong & cac trang sau

va Thong tin ké don day dua, bao gém ca Hudng dan dung thudc,

cac tai liéu nay ciing c6 trén JEMPERLI.com.

Jemperli
m (dostarlimab-gxly) mjection 500 mg



https://protect.checkpoint.com/v2/r01/___https://gskpro.com/content/dam/global/hcpportal/en_US/Prescribing_Information/Jemperli/pdf/JEMPERLI-PI-MG.PDF___.YzJ1Omxpb25icmlkZ2U6YzpvOmNiMzFmNjBjZGU0YmI1MzllMmJiNjRhNzM2N2Q5OGE3Ojc6NjkxMjoyOTFlMWVhOTY5MzNlYzM1N2FiZDlkMTFkZTY3NWQ5ZWE2MDIxYmJjM2U1ZGIyYTU5NTM5MzQ2Njc4ZjJlOTkyOnA6VDpO
https://protect.checkpoint.com/v2/r01/___https://gskpro.com/content/dam/global/hcpportal/en_US/Prescribing_Information/Jemperli/pdf/JEMPERLI-PI-MG.PDF%23nameddest=MG___.YzJ1Omxpb25icmlkZ2U6YzpvOmNiMzFmNjBjZGU0YmI1MzllMmJiNjRhNzM2N2Q5OGE3Ojc6OGIxYjo1ZDViNDIxZWE1OGM0MmVlNGU0Y2U2N2NiYTFhNzkyZmFlMDVmZWFhZjRhZTkxN2JkMjNlZDhlMTMwOTllNGRhOnA6VDpO
https://protect.checkpoint.com/v2/r01/___https://jemperli.com/___.YzJ1Omxpb25icmlkZ2U6YzpvOmNiMzFmNjBjZGU0YmI1MzllMmJiNjRhNzM2N2Q5OGE3Ojc6MzgzMjo4YzMxMWU5ZmM4MmYyYzZlNmZiYjJmZmRmNTllYzhlYWViYzhkYTljMTUwZWE5ZDUyOWEwYjRkMGIwYTQ5NGUyOnA6VDpO

Quy vi da duoc ké JEMPERLI nhu thé nao?

Xem JEMPERLI c6 thé gilp quy vi ra sao, tuy thudc vao giai doan clia quy vi trén hanh trinh diéu tri
ung thu ndi mac tir cung

Néu quy vi la bénh nhdn mac ung thu ndi mac tu cung méi duoc
chan doan tién trién hodc tai phat, quy vi co thé da duogc chi dinh:

JEMPERLI + carboplatin va paclitaxel (CP)
cach 3 tuan trong 6 liéu dau tién, sau do chi dung
JEMPERLI ctr 6 tudn mét [an
Dén trang 6 va cac trang tiép theo

Néu quy vi la bénh nhan mac ung thu néi mac ta cung dMMR
tién trién hodc tai phat, quy vi co thé da duoc chi dinh:

Chi dung JEMPERLI

cach 3 tuan trong 4 liéu dau tién, sau do la
cach 6 tuan

" e

Anh di&n vién minh hoa

Dén trang 14 va cac trang tiép theo

' Néu quy vi chua duoc ké JEMPERLI, hay trao doi véi bac si dé
¢ xem liéu day c6 phai la phuong an kha thi danh cho minh khéng

Thong tin An toan quan trong (tiép)

Cac van deé ciing co thé xay ra tai cac co quan va mo khac. Pay khong phai la tat ca

cac dau hiéu va triéu chirng ctia cac van dé vé hé mién dich co thé xay ra khi dung
JEMPERLI. Hay goi dién cho hoac tham kham véi HCP ngay néu cé bat ky dau hiéu hoac
triéu chirng mai hoac tré nang nao. Cac dau hiéu va triéu chirng co thé bao gom dau
nguc, nhip tim khong déu, khé thd, sung mat ca chan; U 1an, buén ngu, van dé vé tri nhdg,
thay d6i tdm trang hodc hanh vi, clirng cg, van dé mat thang bang, nglra ran hoac té bi &
tay hodc chan; song thi, m& mat, nhay cdm vdi anh sang, dau mat, thay déi thi lyc; dau co
dai ddng hoac nghiém trong hay yé&u co, chudt rut co; gidm s6 lugng héng cau, bam tim.

Vui long xem thém Thong tin an toan quan trong & cac trang sau
va Thong tin ké don day dua, bao gém ca Hudng dan dung thudc,
cac tai liéu nay ciing c6 trén JEMPERLI.com.

emperl

m (dostarlimab-gxly) mjection 500 mg
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Téi da duoc chi dinh dung
JEMPERLI két hop voi CP

Thong tin An toan quan trong (ti€p)

Cac phan (rng tiém truyén co thé tré nén nghiém trong hoac de doa tinh mang. Cac
dau hiéu va triéu chirng cta phan &rng tiém truyén cé thé bao gom én lanh hodc run ray,
ngra hodc phat ban, dé mat, khé thd hodc thd kho khe, chédng mat, cé cadm gidc sap
ngat xiu, s6t, dau lung hodc dau cé.

Thai tang ghép. HCP sé cho biét quy vi nén bdo cdo nhirng dau hiéu va triéu chirng nao
va theo d&i tinh trang cua quy vi, tuy thuéc vao loai tang quy vi dugc ghép.

Vui long xem thém Thoéng tin an toan quan trong & cac trang sau

va Thong tin ké don day dua, bao gém ca Hudng dan dung thudc,
cac tai liéu nay ciing c6 trén JEMPERLI.com.

Jemperli
m (dosta rlimab-gxly) rjection 500mg
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). Té6i da duoc chi dinh ding
4} JEMPERLI két hop voi CP

JEMPERLI da dugc nghién ctru nhu thé nao
trén nhirng bénh nhan nhu quy vi
Mot thir nghiém |am sang da so sanh JEMPERLI + CP véi chi dung riéng CP & 494 ngudi bi ung thu ndi

mac t&r cung da di can ra ngoai t&r cung (mdi dugc chan dodn tién trién) hoac tai phat, con dugc goi la
mau chung. Mau chung nay bao gom nhirng nguoi cé khoi u thuéc dang dMMR/MSI-H hodc MMRp/MSS.

Nhirng nguoi tham gia nghién ctru thuéc nhém JEMPERLI + CP

da duogc cho dung:

500 mg JEMPERLI + CP cach 3 tuan trong 6 liéu

Sau dé dung mot minh 1000 mg JEMPERLI cach 6 tuan mot Ian
Nhirng nguai tham gia nghién ctru thuéc nhom chi dung CP da dugc
cho dung:

CP + gid dugc (mot chat khéng hoat déng dugc thiét ké dé trong nhu
thudc dang dugc thir nghiém) cach 3 tuan trong 6 liéu

Sau d6 dung mét minh gia duoc cach 6 tuan mét lan

Tai sao diéu nay c6 thé quan trong véi quy Vi

Thtr nghiém l1am sang nay da kiém tra tinh hiéu qua va do an toan khi bé sung JEMPERLI cho CP.
Thd nghiém nay da diéu tri mét s6 bénh nhan bang JEMPERLI + CP va mot sé bénh nhan khac
bang gia dugc (mot chat khéng hoat déng) + CP, sau dé so sanh két qua. Dua trén két qua cua thur
nghiém nay, t6 hgp thudc nay da dugc Cuc Quan ly Thuc phdm va Dugc phdm Hoa Ky (FDA) phé
duyét va cho phép bac si ké don cho bénh nhan.

Thong tin An toan quan trong (ti€p)

Cac bién chirng, bao gom bénh manh ghép chong ky chti (GVHD), 6 nhirng nguoi

duoc ghép tuy xuong (té bao goc) stir dung té bao goc clia nguoi hién ting (dong loai).
Nhirng bién chiing nay co thé rat nghiém trong va cé thé dan tdi t&r vong. Nhitng bién
chirng nay cé thé xady ra néu quy vi dugc ghép trudc hodc sau khi diéu tri bang JEMPERLI.
HCP sé theo d&i tinh trang cla quy vi dé phat hién nhirng bié€n ching nay.

Vui long xem thém Thong tin an toan quan trong & cac trang sau
va Thong tin ké don day dua, bao gém ca Hudng dan dung thudc,
cac tai liéu nay ciing c6 trén JEMPERLI.com.

Jemperli
m (dostarlimab-gxly) mjection 500mg



https://protect.checkpoint.com/v2/r01/___https://gskpro.com/content/dam/global/hcpportal/en_US/Prescribing_Information/Jemperli/pdf/JEMPERLI-PI-MG.PDF___.YzJ1Omxpb25icmlkZ2U6YzpvOmNiMzFmNjBjZGU0YmI1MzllMmJiNjRhNzM2N2Q5OGE3Ojc6NjkxMjoyOTFlMWVhOTY5MzNlYzM1N2FiZDlkMTFkZTY3NWQ5ZWE2MDIxYmJjM2U1ZGIyYTU5NTM5MzQ2Njc4ZjJlOTkyOnA6VDpO
https://protect.checkpoint.com/v2/r01/___https://gskpro.com/content/dam/global/hcpportal/en_US/Prescribing_Information/Jemperli/pdf/JEMPERLI-PI-MG.PDF%23nameddest=MG___.YzJ1Omxpb25icmlkZ2U6YzpvOmNiMzFmNjBjZGU0YmI1MzllMmJiNjRhNzM2N2Q5OGE3Ojc6OGIxYjo1ZDViNDIxZWE1OGM0MmVlNGU0Y2U2N2NiYTFhNzkyZmFlMDVmZWFhZjRhZTkxN2JkMjNlZDhlMTMwOTllNGRhOnA6VDpO
https://protect.checkpoint.com/v2/r01/___https://jemperli.com/___.YzJ1Omxpb25icmlkZ2U6YzpvOmNiMzFmNjBjZGU0YmI1MzllMmJiNjRhNzM2N2Q5OGE3Ojc6MzgzMjo4YzMxMWU5ZmM4MmYyYzZlNmZiYjJmZmRmNTllYzhlYWViYzhkYTljMTUwZWE5ZDUyOWEwYjRkMGIwYTQ5NGUyOnA6VDpO

) T6i da duoc chi dinh ding
), JEMPERLI két hop v6i CP

Khi dugc cho dung JEMPERLI + CP, nhirng nguoi mac ung
thu ndi mac ttir cung méi dugc chan doan tién trién hoac
tai phat DA SONG LAU HON so véi nguéi chi dung CP

T‘hdi gjan song thém toan b (0S): Thoi gian trung binh ma bénh nhan séng tiép tir sau khi bat
dau diéu tri.

Trong mau nghién ctru chung, OS trung vi khi diéu tri bang JEMPERLI + CP la 45 thang so vai khi
chi dung CP la 28 thang. Chénh léch nay cé y nghia vé mat thong k&, tlc 1a su chéch léch gilra
hai nhom diéu tri Ién hon nhitng diéu cé kha nang xay ra chi do ngau nhién. K&t qua khac nhau
gilra cac nhém dau an sinh hoc khac nhau trong mau chung. Trung vi la gia tri & chinh gitra trong
mot tap két qua do luong. JEMPERLI + CP chua dugc nghién clru dé so sanh véi cac phuong
phap mién dich tri liéu két hop khac.

JEMPERLI + CP kéo dai OS dang ké

. Giam dang ké

u (o) & nhimg ngudi dugc cho ding JEMPERLI + CP
o so véi chi dung riéng CP

nguy co tir vong

136 trén 245 ngudi tham gia dugc diéu tri bang JEMPERLI + CP van con song, so véi 105 trén
249 ngudi khi chi dugc diéu tri bang CP.

JEMPERLI + CP da dat dugc murc OS tiéu
chuan vang dé bang cach chirng minh loi
ich diéu tri vé OS so véi chi dung CP.

Thong tin An toan quan trong (ti€p)

Viéc diéu tri y té€ ngay lap tirc c6 thé gitip ngan nhirng van dé nay tré nén nghiém trong hon. HCP sé kiém
tra tinh trang cua quy vi dé phat hién nhirng van dé nay trong qua trinh diéu tri bang JEMPERLI va cé thé
dung thudc corticosteroid hodc thudc thay thé hormone dé diéu tri cho quy vi. Néu quy vi gap tac dung phu
nghiém trong, HCP cling c6 thé can phai tri hoan hoac nglrng han viéc diéu tri bang JEMPERLI.

Vui long xem thém Thong tin an toan quan trong & cac trang sau
va Thong tin ké don day dua, bao gém ca Hudng dan dung thudc,
cac tai liéu nay ciing c6 trén JEMPERLI.com.

Jem perli?%
m (dostarlimab-gxly) mjection 500mg
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B Téi da dugc chi dinh ding
&, JEMPERLIkét hop véi CP

Nhirng nguai dung JEMPERLI + CP co thoi gian
song thém trung vi DAIHON 16 THANG so vgi
~ .- e > -
nhirng nguoi chidung CP
Thoi gian song thém toan b (0S): Thoi gian trung binh ma bénh nhan sdng tiép tir sau
khi bat dau diéu tri.
Trung vi la gid tri & chinh gilta trong mot tap két qua do ludng.

OS trung vi: -
SONG
JEMPERLI + CP, IV IQITERT L TR O ET T [E T [ ETY LAUHON
d6 chi du T VAR con S6ha & tha '
i ttall CUru Van con song 6 thang 45 16 THiNG

SO VOICHiDUNG CP

Gia duoc + CP, Mgtﬂua so ngxuol‘tharP gia
i 'R hghién ciru van con song
giaduge [ALET L]

Théang

Thong tin An toan quan trong (ti€p)

Trudc khi quy vi diéu tri bang JEMPERLI, hdy thong bao cho HCP vé tat ca cac tinh trang bénh ly ctia quy
vi, bao gébm cac van dé vé hé thong mién dich nhu bénh Crohn, viém loét dai trang hoac lupus ban dd; quy
vi dd dugc ghép tang hay chua; quy vi da thuc hién ghép té bao géc bang té bao gbc clia ngudi hién ting
(dong loai) hay chua hoac cé k& hoach dé khdng; quy vi da dugc diéu tri bang phuong phap xa tri & vung
nguc chua; quy vi cd6 mac mot tinh trang bénh ly nao anh hudng dén hé than kinh khdng, chang han nhu
bénh nhugc co hodc hdi chirng Guillain-Barré.

Néu quy vi dang mang thai hodc c6 ké hoach mang thai, hay théng bao cho HCP. JEMPERLI cé thé gay hai
cho thai nhi. Néu quy vi c6 kha nang mang thai, HCP sé& yéu cau quy vi thir thai trudc khi bat dau diéu tri. Quy
vi nén dung bién phap tranh thai hiéu qua trong qua trinh diéu tri va trong 4 thang sau liéu JEMPERLI cudi
cung. Trong qua trinh diéu tri bang JEMPERLI, hdy thdng bao ngay cho HCP néu quy vi c6 thai ho&c cho rang
minh c6 thé da co thai.

Né&u quy vi dang cho con bu ho&c cé k& hoach cho con by, hdy thong bdo cho HCP. Chua biét liéu
JEMPERLI cé truyén sang sira me hay khong. Khéng cho con bu trong thoi gian diéu tri bang JEMPERLI
va trong vong 4 thang sau liéu JEMPERLI cuéi cung.

Vui long xem thém Thong tin an toan quan trong & cac trang sau
va Thong tin ké don day dua, bao gém ca Hudng dan dung thudc,
cac tai liéu nay ciing c6 trén JEMPERLI.com.

Jemperli
m (dostarlimab-gxly) mjection 500 mg
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) T6i da duoc chi dinh ding
), JEMPERLI két hop véi CP

Bénh nhan ung thu dung JEMPERLI + CP cé6 kha
nang bi phat trién, di can hoéac xau di it hon han
so véi chi dung CP

Thoi gian s6ng thém bénh khong tién trién (PFS): Do ludng qua trinh bénh tién trién chdm hoac

tam dirng hodc dé cdp dén khoang thoi gian ma bénh ung thu ciia nhirng ngudi tham gia nghién
ctru khdéng phat trién, di can hodc xau di.

Trong mau nghién clru chung, & nhitng ngudi tham gia dung JEMPERLI + CP, thoi gian trung vi
ma ung thu khdng phat trién, di cdn hodc xau di la 12 thang, so véi 8 thang & nhitng nguai chi
dung CP. Chénh léch nay cé y nghia vé mat thdng ké, turc la su chéch léch gilra hai nhém diéu
tri I6n hon nhitng diéu c6 kha nang xay ra chi do ngau nhién. K&t qua khac nhau gitra cac nhom
dau an sinh hoc khac nhau trong mau chung. Trung vi la gia tri & chinh gilra trong mét tap két
qua do ludng.

Nhirng nguoi tham gia nghién ctru dung JEMPERLI + CP:
. O/ GIAMDUQC
. O KHANANG

ung thu phat trién, di can hodc xau di
so véi nhirng nguoi chi dung CP

110 trén 245 nguoi tham gia dugc diéu tri bang JEMPERLI + CP khong thay bénh ung thu phat

trién, di can hay xau di, so vdi 72 trén 249 ngudi chi dugc diéu tri bang CP.

Thong tin An toan quan trong (tiép)

Hay thong bao cho HCP vé moi loai thudc quy vi dung, bao gém thudc ké don va khéng can ké don,
vitamin va thao dugc.

Cac tac dung phu thuong gap nhat ciaa JEMPERLI khi str dung két hop véi carboplatin va
paclitaxel bao gom céac van dé day than kinh & canh tay, ban tay, chan va ban chan; mét maoi; buon
nén; rung toc; dau khdp; phat ban; tdo bon; tiéu chay; dau vung bung; khé thd; chan an; nhiém trung
duong tiét niéu; ndn mura.

Vui long xem thém Thong tin an toan quan trong & cac trang sau

va Thong tin ké don day dua, bao gém ca Hudng dan dung thudc,

cac tai liéu nay ciing c6 trén JEMPERLI.com.

Jem perli%
m (dostarlimab-gxly) mjection 500mg
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Té6i da duogc chi dinh dung
', JEMPERLI két hop véi CP

O nhirng hguoi cé trang thai dau an sinh hoc
dMMR/MSI-H va duoc cho dung JEMPERLI + CP,
thoi gian trung vi ma ung thu khong phat trién,
di can hoac xau dila 30 thang

Thd nghiém Iam sang JEMPERLI cling do ludng thoi gian sdng thém bénh khong tién trién (PFS)
trung vi & nhirng ngudi mac khdi u dMMR/MSI-H. PFS la khodng thdi gian ma bénh ung thu cla
ngudi tham gia khdng phat trién, di cadn hodc xau di. Trung vi la gid tri & chinh gilra trong mot tap
két qua do luong.

n DAIHON GAN
JEMPERLI + CP, saudé WLIA![ TR
chi diing JEMPERLI 3 o | 4 LAN
thang SO VOI CHiDUNG CP
Gia duoc + CP, sau do Trung vi
chi duing gia dugc 8 .
thang

Théng

0 10 20 30 40

37 trén 60 ngudi tham gia dugc diéu tri bang JEMPERLI + CP khong thay bénh ung thu phat
trién, di can hay xau di, so vdi 15 trén 62 nguoi chi dugc diéu tri bang CP.

J nhitng ngudi tham gia nghién ctru duoc cho dung JEMPERLI +
CP, kha nang ung thu phat trién, di can hoac xau di it hon 71%
so V@i nhirng ngudi chi dung CP.

Thong tin An toan quan trong (ti€p)

Céc tac dung phu thuong gép nhat cua JEMPERLI khi sir dung riéng bao gém mét méi va suy nhuoc, giam
s6 lugng hoéng cau (thi€u mau), tiéu chdy, budn nén, tdo bdén, nén mra.

DAy khong phai toan bé tac dung phu cé thé xay ra clia JEMPERLI. H3y goi cho bac sT cua quy vi dé duoc
tu van y té vé cac tac dung phu.

Quy vi nén bao céo cac tac dung phu bat Igi cta thudc ké don cho FDA bang cach goi dén sé 1-800-FDA-
1088 hodc truy cdp vao trang www.fda.gov/medwatch.

Vui long xem thém Thong tin an toan quan trong & cac trang sau
va Thong tin ké don day dua, bao gém ca Hudng dan dung thudc,
cac tai liéu nay ciing c6 trén JEMPERLI.com.

Jemperli
m (dostarlimab-gxly) mjection 500mg
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). Té6i da duoc chi dinh ding
), JEMPERLI két hop vdi CP

Quy vi co thé gap phai tac dung phu tir JEMPERLI

Hay goi dién cho hodc tham kham véi nha cung cap dich vu cham séc
strc khde ngay néu quy vi cé bat ky dau hiéu hoac triéu chirng mai
hodc xau di nao, bao gom:

Cac van dé vé hé mién dich Cac van dé khac

» C4c van dé vé phai, nhu ho hodc kho thé o Cac phan Ung tiém truyén déi khi c6 thé
tréd nén nghiém trong hodc de doa tinh
mang, vdi cac triéu chirng bao gém én
lanh hod&c run ray, chdng mat, kho thd
hodc tha kho khée

» Thai tang ghép

« Cac van dé vé tiéu hoa, nhu tiéu chay
hodc di ngoai nhiéu hon binh thuong, dau
hodc nhay cam nghiém trong & ving bung

« Cac van dé vé gan, nhu vang da hoac
long trdng mat chuyén mau vang

« Cac bién chirng, bao gém bénh manh
ghép chéng ky chu (GVHD), & nhiing
nguoi dugc ghép tuy xuong (t€ bao goc)
str dung té bao gbc clia ngudi hién tang
(dong loai)

« Cac van dé vé tuyén ndi tiét, nhu dau
dau khong dut hodc dau dau bat thuong
hoac mat nhay cam vdi anh sang

o Cac van dé vé than, nhu sung mat
ca chan hodc nudc tiéu co mau

« C4c van dé vé da, nhu phat ban
hodc ngura

e Cac van dé & cac co quan va mo khac,
vdi cac triéu chirng bao gém dau nguc,
dau co hodc yéu ca dai dang hoac
nghiém trong hoac song thi

Trong sd nhitng ngudi tham gia nghién ctru dung Cac tac dung phu thuong gap nhat khi str dung
JEMPERLI + CP, 19% da ngung dung JEMPERLI két hop JEMPERLI + CP bao gém cac van dé
hoan toan va 37% phai ngung diéu tri do tac day than kinh & canh tay, ban tay, chan va ban
dung phu. chan; mét mai; budén ndn; rung toéc; dau khdp;
phat ban; tdo bdn; tiéu chay; dau vung bung;
kho thd; chan &n; nhiém trung duong tiét niéu;

DE tim hiéu thém vé nhiing tac nén mira.

dung phu nay, hdy trao dadi voi

bac si cua quy vi hodc truy cép Day khdng phai toan bd tac dung phu cdé thé
JEMPERLI.com xay ra cua JEMPERLI.

Vui long xem thém Thong tin an toan quan trong & cac trang sau
va Thong tin ké don day dua, bao gém ca Hudng dan dung thudc,
cac tailiéu nay ciing c6 trén JEMPERLI.com.

Jem perli%
m (dostarlimab-gxly) mjection 500mg
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< Téi da duoc chi dinh dung
), JEMPERLI két hop v6i CP

Nhirng diéu co6 thé xay ra khi bat dau dung JEMPERLI

Phuong phap diéu tri k€t hgp dua trén JEMPERLI & bénh nhan ung thu ndi mac t&r cung méi duoc
chan doan tién trién hodc tai phat bao gém dung JEMPERLI + CP céch 3 tuan trong 6 liéu dau tién,
sau do6 quy vi sé chi dung JEMPERLI cach 6 tuan mét [an.

Do6i ngli cham séc ludn tuc truc Cach cho dung JEMPERLI
trg giup quy vi
Bat dau diéu tri ung thu du bang phuong phap JEMPERLI dugc tiém truyén qua dudng tinh

nao cling déu co thé mang lai nhitng bat trac. Rt  mach (IV). Nhan vién y t& sé chuan bj thudc va
may la quy vi co thé tin tudng vao su hudng dan qua trinh truyén tinh mach sau dé sé mat khoang
cula déi ngli cham séc trong sudt hanh trinh. Cé 30 phut. Xem bén dudi dé biét thém chi tiét.

thé quy vi cling nén xem lai thong tin bén dudi

dé gilp cam thay rang minh da chuan bi tét hon.

Qua trinh truyén JEMPERLI
sé mat khoang 30 phut

TRONG 6 LIEUDAU TIEN BATDAU TU LIEU THU 7
TRO DI
MOI 3 TUAN MOI 6 TUAN

-5 .

Chi dung
JEMPERLI CP JEMPERL]

Anh dién vién minh hoa

Thong tin an toan quan trong

JEMPERLI 1 loai thudc co thé diéu tri mét s6 bénh ung thu bang céch phdi hgp véi hé mién dich cda quy

vi. JEMPERLI c6 thé khi€n hé mién dich clia quy vi tdn cong cac ca quan va mé binh thudng tai bat ky phan
nao trong co thé va cé thé anh hudng dén hoat dong cla cac co quan/md doé. Nhirng van dé nay déi khi co
thé trd nén nghiém trong hodc de doa tinh mang va cé thé dan dén tlr vong. Quy vi c6 thé gap nhiéu van dé
clng mot Idc. Nhirng van dé nay cé thé xay ra bat c Iic nao trong qua trinh diéu tri hodc thadm chi sau khi
qua trinh diéu tri k&t thdc.

Vui long xem thém Thong tin an toan quan trong & cac trang sau
va Thong tin ké don day dua, bao gém ca Hudng dan dung thudc,
cac tai liéu nay ciing c6 trén JEMPERLI.com.

emperl

m (dostarlimab-gxly) mjection 500 mg
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4 Té6i da duoc chi dinh
\® chidung JEMPERLI

W

Chi dung JEMPERLI

Anh dién vién minh hoa
-
Thong tin An toan quan trong (ti€p)

Hay goi dién hoac gap nha cung cap dich vu chdam sdc strc khée (HCP) ngay néu quy vi co bat
ky dau hiéu hodc triéu chirng nao méi hoac xau di, bao gom:

Cac van dé vé phai. Cac dau hiéu va triéu ching cé thé bao gém ho, kho thd hodc dau nguc.
Cac van dé ve tiéu hoa. Cac dau hiéu va triéu chirng cé thé bao gém tiéu chay hoac di ngoai
nhiéu hon binh thudng; phan cé mau den, gidng hac in, dinh hodc cé mau hay chat nhay; hay
quy vi thdy dau hodc nhay cam nghiém trong & vung bung.

Vui long xem thém Thong tin an toan quan trong & cac trang sau

va Thong tin ké don day dua, bao gém ca Hudng dan dung thudc,
cac tailiéu nay ciing c6 trén JEMPERLI.com.

Jemperli
m (dostarlimab-gxly) mjection 500mg
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, T6i da duoc chi dinh

N chi dung JEMPERLI

W) 4

JEMPERLI mang lai két qua c6 y nghia

Cac nha nghién clru da nghién cltru cach JEMPERLI hoat dong & 141 ngudi tham gia nghién ctru mac
ung thu ndi mac t&r cung dMMR da di can (tién trién) hodc tai phat. Nhirng ngudi nay trudc do da
dugc diéu tri bang hoda tri cé chira platinum nhung khéng cé tac dung hoac khdéng con tac dung nita.

Ty 1é dap rng khach quan (ORR): Phan tram s6 ngudi trong mot nghién cltru ¢d khéi u co lai mét phan

hodc bién mat khi dap Ung véi phuong phdp diéu tri trong mot khoang thoi gian nhat dinh.

Nhiéu nguoi tham gia nghién ctru chi dung JEMPERLI da thay
khoi u co lai mot phan hodc bién mat”

30%

ngudi tham gia nghién ctru
¢6 khéi u CO LAIMOT PHAN
(42 trén 141 nguoi tham gia)

45%

ngudi tham gia nghién ctu
c6 khgiu CO LAI MQT PHAN
hoac BIEN MAT*

(64 trén 141 ngudi tham gia) 55 %

bénh nhan (77 trén
141 ngudi tham gia)
khong dap ung

o
16%
nguoi tham gia nghién ctru
¢6 khéi u BIEN MAT*

(22 trén 141 nguoi tham gia)

*K&t qua nay khong phai lic nao cling c6 nghia la bénh ung thu da dugc chira khéi.

Thong tin An toan quan trong (tiép)

Hay goi dién hoac gap nha cung cap dich vu cham séc strc khoe (HCP) ngay néu quy vi
c6 bat ky dau hiéu hoac triéu chtrng nao mai hoac xau di, bao gom (tiép):

Cac van dé ve gan. Cac dau hiéu va triéu ching c6 thé bao gébm vang da hoéc long tréng
mat chuyén mau vang, budn nén hodc nén dit doi, dau ¢ bén phai vung bung, nudc tiéu
sam mau (mau tra), dé chdy mau hodc bam tim hon binh thudng.

Vui long xem thém Thong tin an toan quan trong & cac trang sau

va Thong tin ké don day dua, bao gém ca Hudng dan dung thudc,
cac tai liéu nay ciing c6 trén JEMPERLI.com.

Jem perli%
m (dostarlimab-gxly) mjection 500 mg
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7 Té6i da duoc chi dinh
\ chi dung JEMPERLI

W

Nhieu nguoi tham gia nghién ctru c6 thai gian
dap urng (DOR) kéo dai thém khi dung JEMPERLI

Thai gian dap ting (DOR): Khoang thai gian trudc khi ung thu bat dau phat trién hoac di can tré
lai & nhirng ngudai tham gia nghién clru d3 dap Ung vdi phuong phap diéu tri.

0
® 86%
‘ ngudi tham gia nghién clru da dap Uing vdi phuong phap diéu
tri van ti€p tuc dap ing THEM 1 NAM TRO LEN
0
@ 55%

ngudi tham gia nghién clru da dap ing vdéi phuong phap diéu

trj van tiép tuc dap ting THEM HON 2 NAM

J nhitng ngudi tham gia nghién ctu cé khdi u dép Ung véi diéu tri, DOR clia ho dao dong

tir 1,2+ dén 52,8+ thang, chua xac dinh dugc DOR trung vi. Thoi gian theo ddi trung vi la
27,9 thang. Trung vi la gia tri & chinh gitra trong moét tap két qua do luong. Thai gian theo doi
la khoang thoi gian ma strc khde cua mot ngudi dugc theo doi.

+ c6 nghta la van con dap Uing & Ian tai kham cudi cung.

Thong tin An toan quan trong (ti€p)

Hay goi dién hodc gap nha cung cap dich vu cham sdc sitrc khée (HCP) ngay néu quy vi cé bat ky dau
hiéu hodc triéu chirng nao méi hodc xau di, bao gom (tiép):

Cac van dé vé tuyén ndi tiét. Cac dau hiéu va triéu chirng co thé bao gém dau dau khong khdi hoac dau
dau bat thuong, mat nhay cam vaéi anh sang, cac van dé vé mat, nhip tim nhanh, dé mé hoi nhiéu, mét maoi
cuc do, tdng can hodc giam can, cam thay ddi hodc khat nhiéu hon binh thudng, di ti€u thuong xuyén hon
binh thudng, rung tdc, cam thay én lanh, tdo bén, giong ndi tram hon, chdng mat hodc ngat xiu, thay déi
tam trang hodc hanh vi nhu giam ham mudn tinh duc, cau kinh hodc hay quén.

Cac van dé vé than. Cac diu hiéu va triéu chiing cé thé bao gém thay dai vé lugng hodc mau sac nudc tiéu,
nudc ti€u cé mau, sung mat ca chan hodc chan an.

Cac van dé vé da. Cac dau hiéu va triéu chirng c6 thé bao gom phat ban; nglra; da phéng rép hodc bong
troc; sung hach bach huyét; xuat hién vét loét hodc vét dau & miéng hodc mi, hong hoac bd phan sinh duc;
sOt hodc cac triéu ching giéng nhu cum.

Vui long xem thém Thoéng tin an toan quan trong & cac trang sau
va Thong tin ké don day dud, bao gém ca Hudng dan dung thudc,
cac tailiéu nay ciing c6 trén JEMPERLI.com.

Jemperli
m (dostarlimab-gxly) mjection 500mg
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¢ Téi da dugc chi dinh
\ chi ding JEMPERLI

)

Quy vi co thé gap phai tac dung phu khi ding
JEMPERLI

Hay goi dién cho hodc tham kham vdi nha cung cap dich vu cham séc
strc khde ngay néu quy vi co bat ky dau hiéu hodc triéu chirng méi hoac
xau di nao, bao gom:

Cac van dé vé hé mién dich Cac van dé khac

« Cac van dé vé phai, nhu ho hodc kho thd « Cac phan Ung tiém truyén doi
khi c6 thé trd nén nghiém trong
hodc de doa tinh mang, vdi cac
triéu chirng bao gém 6n lanh

R, . L ; hodc run ray, chong mat, khé
« Cac van dé vé gan, nhu vang da hoac long trang thé hode thé kho khe

mat chuy&n mau vang

o Cac van dé veé tiéu hoa, nhu tiéu chay hoac di
ngoai nhiéu hon binh thudng, dau hoac nhay cam
nghiém trong & vlng bung

e " . « Thai tang ghép
o Cac van dé vé tuyén ndi tiét, nhu dau dau khéng
dit hodc dau dau bat thudng hodc mat nhay cam
v&i anh sang

« Céac bién chiing, bao gom
bénh manh ghép chdng ky chul
(GVHD), & nhitng nguoi dugc
ghép tdy xuong (té bao goc)
str dung té bao goc clia nguoi

« Cac van dé vé da, nhu phat ban hodc ngura hién tang (d6ng loai)

o Cac van dé vé than, nhu sung & mat ca chéan
hodc nudc ti€éu cé mau

« Cac van dé & cac co quan va mo khac, vdi cac
triéu chirng bao gom dau nguc, dau co hodc yéu
cd hodc song thi

Trong s6 nhitng ngudi tham gia nghién ctru chi dung
JEMPERLI, 10% da ngung dung JEMPERLI hoan toan

va 28% phai ngung diéu tri do tac dung phu. o

Cac tac dung phu thuong gap nhat cta JEMPERLI khi

str dung riéng bao gom mét mai va suy nhugc, giam DE tim hiéu thém vé céac tac dung
s0 lugng hoéng cau (thi€u mau), tiéu chay, budn ndn, phu nay, hdy trao ddi véi bac sicla
tdo bdén va ndn mura. quy vi hodc truy cap JEMPERLIL.com

Day khong phai toan bd tac dung phu cé thé xay
ra cla JEMPERLI.

Vui long xem thém Thong tin an toan quan trong & cac trang sau
va Thong tin ké don day da, bao gém ca Hudng dan dung thudc,
cac tai liéu nay ciing c6 trén JEMPERLI.com.

Jem perli%
m (dostarlimab-gxly) mjection 500mg
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’ Téi da dugc chi dinh
\ chi ding JEMPERLI

W)

Nhirng dieu co thé xay ra khi bat dau duing JEMPERLI

Bat dau diéu tri ung thu du bang phuong phap nao cling déu co thé mang lai nhirng bat trac. Rat may
la quy vi cé thé tin tudng vao su hudng dan clia doi ngli cham sdoc trong suét hanh trinh. Co thé quy
vi cling nén xem lai thong tin bén dudi dé giip cdm thay rang minh d& chuan bi tot hon.

Cach cho dung JEMPERLI Cach thuong cho dung JEMPERLI
JEMPERLI dugc tiém truyén qua duong tinh Nhd& danh dau lich cach nhau 3 hodc 6 tuan,
mach (IV). Nhan vién y t&€ sé chuan bi thudc tuy vao giai doan tiém truyén cua quy vi theo
va qua trinh truyén tinh mach sau doé sé mat lich. Xem bén dudi dé biét thém chi tiét.

khoang 30 phut.

Qua trinh truyén JEMPERLI sé
mat khoang 30 phut

TRONG 4 LIEU DAU TIEN BAT DAU TU LIEU THU 5
MOl 3 TUAN MOl 6 TUAN

Chi dung € o
JEMPERLI ) “‘» J

Anh dié&n vién minh hoa

Thong tin An toan quan trong (ti€p)

Cac van dé ciing co thé xay ra tai cac co quan va mo khac. Day khong phai la tat ca cac dau
hiéu va triéu chirng cuia cac van deé vé hé mién dich co6 thé xay ra khi dung JEMPERLI. Hay goi
dién cho hoac tham kham véi HCP ngay néu cé bat ky dau hiéu hoac triéu chirng méi hoac tré
nang nao. Cac dau hiéu va triéu ching cé thé bao gém dau nguc, nhip tim khéng déu, kho thg,
sung mat ca chan; 14 1an, budn ngl, van dé vé tri nhd, thay dgi tdm trang hodc hanh vi, cliing co,
van dé mat thang bang, ngtra ran hoac té bi d tay hodc chan; song thi, mo mat, nhay cam véi anh
sang, dau mat, thay déi thi luc; dau co dai ddng hodc nghiém trong hay yéu co, chudt rut co; giam
sO lugng hong cau, bam tim.

Vui long xem thém Thong tin an toan quan trong & cac trang sau
va Thong tin ké don day dua, bao gém ca Hudng dan dung thudc,
cac tai liéu nay ciing c6 trén JEMPERLI.com.

Jemperli
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CHi DANH CHO BENH NHAN PU'QC KE DON

t&gether | jemperii

with (dostarlimab-gxly) mjection 500 mg

Together with JEMPERLI khéng don thuan chi la mot chuong trinh, ma con 1a 16i hira cua
chung toi vé viéc thau hiéu nhu cau cua quy vi, 1dng nghe nhirng diéu quan trong nhat vdi
quy Vi va tao nén nhiing két ndi y nghia trong sudt hanh trinh.

Mot khi dugc bac si chi dinh JEMPERLI, ching t6i sé gitp quy vi hiéu rd vé quy trinh bao
hi€ém thudc, tim hiéu cac lua chon hop ly vé tai chinh, dong thoi hudng dan quy vi trong
sudt qua trinh diéu tri.

Dudi day la nhirng gi quy vi co thé mong doi tir Together with JEMPERLI:

- g &

H6 trg bao hiém H6 trg chi phi H6 trg bénh nhan

Chung t6i sé& ki€ém tra pham vi bao Chung t6i cung cap théng Nhan vién hudng dan bénh nhan
hiém ctia quy vi va gilip quy vi hiu  tin va cac phuong an hd trg  CUa quy Vi dong vai tro trung tam
r6 quyén loi clia minh.* Together chi tra cho JEMPERLI néu trong chuong trinh, mang dén ho
with JEMPERLI luén san sang giup quy Vi du digu kién. trg phu hgp val ca‘nhaquuy‘vg
quy vi tim higu vé pham vi bao hiém : - trong sudt hanh trinh diéu tri.

va d‘éng hanh cUng quy VI *Nhan vién hudng d&n bénh nhan khéng cung

cap 16i khuyén y t& va khéng thudc déi ngl
o ) cham sdc y t& cla bac s quy vi. Vui long hoi
*Thong tin do Together with JEMPERLI béc sT bat ky cau hdi ndo quy vi cé vé bénh clia
cung cap khong dam bao rang quy vi sé minh va phuong phép diéu tri bang JEMPERLI.
dugc bao hiém hoac thanh toan.

NEu quy vi c6 cau hdi vé cach tiép can hodc chi tra cho JEMPERLI, hady truy cap
TogetherwithJEMPERLI.com hodc goi dén s6 1-800-4GSK-ONC (1-844-447-5662).

Thong tin an toan quan trong (ti€p)

Cac phan irng tiém truyén co6 thé tré nén nghiém trong hoac de doa tinh mang. Cac dau hiéu va
triéu ching cla phan tng tiém truyén cd thé bao gém én lanh hoac run rdy, nglra hodc phat ban,
dd mat, kho thd hodc thd kho khe, chdng mat, cé cam giac sap ngat xiu, sot, dau lung hodc dau co.
Thai tang ghép. HCP sé cho biét quy vi nén bao cdo nhiing dau hiéu va triéu chirng nao va theo
ddi tinh trang cua quy vi, tuy thudc vao loai tang quy vi dugc ghép.

Vui long xem thém Thong tin an toan quan trong & cac trang sau
va Thong tin ké don day dua, bao gém ca Hudng dan dung thudc,
cac tai liéu nay ciing c6 trén JEMPERLI.com.

Jemperli
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CHi DANH CHO BENH NHAN PU'QC KE DON

Together with JEMPERLI (tiép)

DE tim hi€u thém cac Ho tro va tai nguyén khac, bao gém to
thong tin cé thé tai xuéng, vui long truy cap JEMPERLI.com

Khi da hoan tat dang ky, su ho trg danh cho quy vi sé duoc diéu chinh phu
hop voéi nhu cau ca nhan quy vi

\\
Quy vicoé cacluachonhotrgvé  Chuong trinh ho trg dong thanh Quy vi c6 nhan vién
chi phi toan JEMPERLI hudéng dan bénh nhan luén
Viéc chi tra thuSc men khéng 6 Chuong trinh hé trg dong thanh san long ho trg
mot giai phap chung cho tat ca toan JEMPERLI gidp c4c bénh nhan Nhan vién hudng dan bénh
moi nguoi. Muc ho trg can thiét ¢ bao hiém thuong mai du digu nhan ctia quy vi cé thé giai dap
c6 thé khac nhau dang ké tuy kién chi trd cac khoan chi phi tu céc cau hoi vé quyén loi bao
thudc vao nhu cau va pham vi tra d0 digu kién cho JEMPERLI. hiém va chi phi tu tra. Ho 6
bao hiém cua quy vi. Together L. 2 o thé gilip quy vi hi€u vé hd trg
with JEMPERLI h6 trg tim kiém Quy vi co thé nhan dugc tai chinh va cung cap cho quy
céc lua chon chi tra hop Iy nhu JEMPERLI véi murc gia thap vi théng tin vé san pham.
chuong trinh ho trg dong thanh nhat 14 ’
toan hodc chuong trinh hé trg * = o
bénh nhan danh cho nhiing $O MOI LIEU.
bénh nhén dl:l dl‘éu klén *Ap dung murc t8i da hang ndm ctia chuong trinh.

Truy cép vao TogetherwithJEMPERLI.com dé
biét théng tin vé diéu kién tham gia cling day du
céc diéu khoan va diéu kién clia chuong trinh.

Tham khao TogetherwithJEMPERLI.com d€ biét day dd cac diéu khoan va
diéu kién cua chuong trinh.

Thong tin an toan quan trong (tiép)

Cac bién chirng, bao gom bénh manh ghép chong ky chu (GVHD), é nhirng nguoi

dugc ghép tuy xuwong (té bao géc) str dung té bao goc ctiia ngudi hién tang (dong loai).
Nhiing bién chirng nay co thé rat nghiém trong va cé thé dan tdi tir vong. Nhing bién
ching nay cé thé xay ra néu quy vi dugc ghép trude hodc sau khi diéu tri bang JEMPERLI.
HCP sé theo d&i tinh trang cla quy vi dé phat hién nhirng bié€n ching nay.

Vui long xem thém Thong tin an toan quan trong & cac trang sau
va Thong tin ké don day dua, bao gém ca Hudng dan dung thudc,
cac tai liéu nay ciing c6 trén JEMPERLI.com.

Jemperli
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Thong tin an toan quan trong

JEMPERLI Ia loai thudc ¢ thé diéu tri mét sé bénh ung thu bang cach phéi hop véi hé mién dich cua
quy vi. JEMPERLI c6 thé khi€én hé mién dich cla quy vi tdn cong cac cao quan va md binh thudng tai
bat ky phan nao trong co thé va cé thé anh hudng dén hoat dong cta cac co quan/mé dé. Nhiing van
dé nay doi khi cé thé trd nén nghiém trong hodc de doa tinh mang va cé thé dan dén t&r vong. Quy vi
c6 thé gap nhiéu van dé cung mot Iic. Nhirng van dé nay cé thé xay ra bat cl ldc nao trong qua trinh
diéu tri hodc tham chi sau khi qua trinh diéu tri két thuc.

Hay goi dién hoac gap nha cung cap dich vu chdam sdc strc khée (HCP) ngay néu quy vi co bat ky
dau hiéu hodc triéu chirng nao méi hoac xau di, bao gom:

Cac van dé vé phai. Cac dau hiéu va triéu ching cé thé bao gém ho, khoé thd hodc dau nguc.

Cac van dé ve tiéu hoa. Cac dau hiéu va triéu chirng cé thé bao gém tiéu chay hodc di ngoai nhiéu
hon binh thuong; phan cé mau den, gidng hac in, dinh hodc cé mau hay chat nhay; hay quy vi thay
dau hodc nhay cam nghiém trong & vung bung.

Cac van dé vé gan. Cac dau hiéu va triéu chirng co thé bao gom vang da hodc long trang mat chuyén
mau vang, budn ndn hodc nén dir dbi, dau & bén phai vung bung, nudc ti€éu sdm mau (mau tra), dé
chay mau hodc bam tim hon binh thuong.

Cac van deé ve tuyén noi tiét. Cac dau hiéu va triéu ching cé thé bao gdém dau dau khong khdi hoac
dau dau bat thuong, mat nhay cam vdi anh sang, cac van dé vé mat, nhip tim nhanh, dé moé hoi nhiéu,
mét mdi cuc dd, tdng can hodc giam can, cam thay ddéi hodc khat nhiéu hon binh thudng, di ti€u
thuong xuyén hon binh thudng, rung téc, cam thay én lanh, tdo bon, giong ndi tram hon, chong mat
hodc ngat xiu, thay ddi tdm trang hodc hanh vi nhu gidm ham mudn tinh duc, cau kinh hodc hay quén.

Cac van dé vé than. Cac dau hiéu va triéu ching cé thé bao gém thay ddi vé lugng hodc mau sac
nudc tiéu, nudce tiéu cd mau, sung mat ca chan hodc chan an.

Cac van dé vé da. Cac dau hiéu va triéu chiing cé thé bao gom phat ban; nglra; da phéng rop hoac
bong troc; sung hach bach huyét; xuat hién vét loét hodc vét dau & miéng hoac mdi, hong hoac bd
phén sinh duc; s6t hodc cac triéu chirng giéng nhu cum.

Cac van dé ciing co thé xay ra tai cac co quan va mo khac. Day khdng phai la tat ca cac dau hiéu

va triéu chirng cuia cac van deé vé hé mién dich co6 thé xay ra khi dung JEMPERLI. Hay goi dién cho
hoac tham kham véi HCP ngay néu co6 bat ky dau hiéu hoac triéu chirng méi hodc tré nang nao. Cac
dau hiéu va triéu chirng co6 thé bao gom dau nguc, nhip tim khong déu, khé thd, sung mat ca chan;

IU 1an, budn ngu, van dé vé tri nhé, thay déi tdam trang hodc hanh vi, cirng ¢, van dé mat thang bang,
ngtra ran hodc té bi & tay hodc chan; song thi, m& mat, nhay cam vdi anh sang, dau mat, thay dai thi
luc; dau co dai dang hodc nghiém trong hay yéu co, chudt rut co; giam sé lugng héng cau, bam tim.

Cac phan (rng tiém truyén co thé tré nén nghiém trong hoac de doa tinh mang. Cac dau hiéu va
triéu chirng cta phan Ung tiém truyén cé thé bao gém &én lanh hodc run rdy, nglra hodc phat ban, dé
mat, khé thd hodc thd kho khe, chong mat, cé cam gidc sap ngat xiu, s6t, dau lung hodc dau ca.

Vui long xem Thong tin ké don day da, bao gom ca Hudng
dan dung thudc, céac tai liéu nay ciing c6 trén JEMPERLI.com.

Jemperli
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Thong tin an toan quan trong (tiép)

Thai tang ghép. HCP sé cho biét quy vi nén bao cdo nhitng dau hiéu va triéu chirng nao va theo déi
tinh trang cua quy vi, ty thudc vao loai tang quy vi dugc ghép.

Cac bién chirng, bao gom bénh manh ghép chong ky chti (GVHD), 6 nhirng nguoi duoc ghép tuy
Xxuong (té bao goc) str dung té bao géc clia ngudi hién tang (dong loai). Nhiing bién chirng nay cé
thé rat nghiém trong va co thé dan tdi t&r vong. Nhitng bién ching nay cé thé xay ra néu quy vi dugc
ghép trudc hodc sau khi diéu tri bang JEMPERLI. HCP sé theo d&i tinh trang cla quy vi dé phat hién
nhirng bién chung nay.

Viéc diéu tri y té ngay lap tirc co thé giup ngan nhirng van dé nay tré nén nghiém trong hon. HCP sé
kiém tra tinh trang cua quy vi dé phat hién nhiing van dé nay trong qua trinh diéu tri badng JEMPERLI
va c6 thé dung thudc corticosteroid hodc thudc thay thé hormone dé diéu tri cho quy vi. Néu quy vi
gap tac dung phu nghiém trong, HCP ciing cé thé& can phai tri hodn hodc ngirng han viéc diéu tri bang
JEMPERLI.

Trudc khi quy vi diéu tri bang JEMPERLI, hay thong bao cho HCP vé tat ca cac tinh trang bénh ly
cuia quy vi, bao gém cac van dé vé hé thong mién dich nhu bénh Crohn, viém loét dai trang hodac
lupus ban dd; quy vi da dugc ghép tang hay chua; quy vi da thuc hién ghép té bao gbc bang té€ bao
goc cua ngudi hién tang (dong loai) hay chua hodc cé ké hoach dé khong; quy vi da dugc diéu tri
bang phuong phap xa tri & ving nguc chua; quy vi cé mac mot tinh trang bénh ly nao anh hudng dén
hé than kinh khdng, chang han nhu bénh nhuge co hodc hdi chirng Guillain-Barré.

Néu quy vi dang mang thai hoac c6 ké hoach mang thai, hay thong bao cho HCP. JEMPERLI c6 thé
gay hai cho thai nhi. Néu quy vi c6 kha ndng mang thai, HCP sé& yéu cau quy vi thir thai trudc khi bat
dau diéu tri. Quy vi nén dung bién phap tranh thai hiéu qua trong qua trinh diéu tri va trong 4 thang

sau liéu JEMPERLI cudi cung. Trong qua trinh diéu tri bang JEMPERLI, hdy thong bdo ngay cho HCP
néu quy vi cé thai hodc cho rang minh cé thé da cé thai.

NEu quy vi dang cho con bu hodc c6 k& hoach cho con bu, hdy théng bao cho HCP. Chua biét
liéu JEMPERLI c6 truyén sang sitra me hay khdong. Khéng cho con bu trong thoi gian diéu tri bang
JEMPERLI va trong vong 4 thang sau liéu JEMPERLI cudi cung.

Hay thong bao cho HCP vé moi loai thuéc quy vi dung, bao gém thudc ké don va khéng can ké don,
vitamin va thdo dugc.

Cac tac dung phu thuong gap nhat ciaa JEMPERLI khi str dung két hop véi carboplatin va paclitaxel
bao gom cac van dé day than kinh & canh tay, ban tay, chan va ban chan; mét mai; buén nén; rung
téc; dau khdp; phat ban; tdo bon; tiéu chay; dau ving bung; khdé thd; chan an; nhiém trung dudng tiét
niéu; nén mura.

Cac tac dung phu thuong gap nhat cia JEMPERLI khi str dung riéng bao gém mét moi va suy nhugc,
giam s0 lugng héng cau (thiéu mau), tiéu chay, budn noén, tdo bon, ndn mura.

Day khong phai toan bd tac dung phu cé thé xay ra cua JEMPERLI. Hay goi cho bac si cia quy vi dé
dugc tu van y té vé céac tac dung phu.

Quy vi nén bao cdo cac tac dung phu bat lgi cua thudc ké don cho FDA bang cach goi dén s6 1-800-
FDA-1088 hodc truy cap vao trang www.fda.qov/medwatch.

Vui long xem Thong tin ké don day da, bao gom ca Hudng
dan dung thudc, céac tai liéu nay ciing cé trén JEMPERLI.com.
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Hay chu dong trong qua trinh
diéu tri cua minh. Hdi bac si vé
JEMPERLI ngay hém nay.
Truy cap JEMPERLI.com

JEMPERLI + carboplatin va paclitaxel (CP):
Phuong phap mién dich tri liéu két hop DAU TIEN VA DUY NHAT bUQC
FDA PHE DUYET da dugc chirng minh 13 cé thé gitp bénh nhan méc ung
thu ndi mac ttr cung méi dugc chan doan tién trién hoac tai phat SONG
LAU HON* so vdi chi dung CP
*Trong mau nghién ctru chung, thoi gian s6ng thém toan bd (OS) trung vi khi diéu tri bang JEMPERLI + CP |a 45 thang so vdi khi chi dung
CP la 28 thang. Chénh Iéch nay cd y nghia vé mat thdng ké, tic la sy chéch 1éch gilra hai nhdm diéu trj I6n hon nhitng diéu c6 kha ndng

xay ra chi do ngau nhién. Trung vi la gid tri & chinh gitra trong mot tap két qua do luong. OS do thoi gian trung binh ma bénh nhan sdng
ti€p tlr sau khi bat dau diéu tri. JEMPERLI + CP chua dugc nghién clru dé so sénh véi cac phuong phap mién dich tri liéu k&t hgp khac.

JEMPERLI + CP da dat dugc muc OS
tiéu chuan vang do bang cach chirng minh
loi ich diéu tri vé OS so véi chi dung CP.

Thong tin An toan quan trong (ti€p)

Viéc diéu tri y té ngay lap tirc co thé gitup ngan nhirng van dé nay tré nén nghiém trong hon.
HCP sé& kiém tra tinh trang cta quy vi d& phat hién nhirng van dé nay trong qua trinh diéu tri
bang JEMPERLI va co thé dung thudc corticosteroid hodc thudc thay thé hormone dé diéu tri
cho quy vi. Néu quy vi gap tac dung phu nghiém trong, HCP cling cé thé can phai tri hoan hoac
nglng han viéc diéu tri bAng JEMPERLI.

Vui long xem thém Thoéng tin an toan quan trong & cac trang sau va Thong tin ké don day du,
bao gém ca Hudng dan dung thudc, cac tai liéu nay ciing co trén JEMPERLI.com.

Céc nhan hiéu déu thudc sd hitu clia hodc da dugc cap phép cho Tap doan GSK.

4 ©2026 GSK or licensor.
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