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Korjuny (katumaxomab)
Prehled pro pripravek Korjuny a proc byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Korjuny a k cemu se pouziva?

Korjuny je léCivy pripravek, ktery se pouziva k IéCbé dospélych s malignim ascitem (nahromadénim
tekutiny v bfige) zplsobenym nadorovymi onemocnénimi, ktera jsou pozitivni na EpCAM (coz
znamena, ze nadorové buriky maji na svém povrchu molekulu zvanou epitelidlni bunécéna adhezni
molekula). Piipravek Korjuny se pouziva u pacientl, ktefi nemohou podstoupit Zadnou dalsi
protinadorovou lécbu.

PFipravek Korjuny obsahuje léCivou latku katumaxomab.
Jak se pripravek Korjuny pouziva?

Vydej léCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Pfipravek by mél byt podavan pod dohledem
lékare, ktery ma zkusenosti s pouzivanim protinddorovych |é¢ivych pFipravkl. Pred zahajenim 1é¢by je
treba u pacientl provést testovani, aby se zajistilo, ze nadorové buriky jsou pozitivni na EpCAM.

Pripravek Korjuny se podava perfuzi (pomalou injekci pomoci pumpy) do bficha po dobu alespori

3 hodin, ato v 0., 3., 7. a 10. den 1é&by. Po podani prvni davky musi pacienti zlstat v nemocnici

24 hodin, aby mohli byt sledovéni s ohledem na vyskyt uréitych nezadoucich G¢&inkd. PFi podani
nasledujicich ddvek musi pacienti zdstat v nemocnici 6 hodin, nebo déle, pokud to lékaf povazuje za
nutné.

Pfipravek Korjuny mize vyvolat zanétlivé reakce, véetné& syndromu z uvolnéni cytokind (CRS,
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onemocneni, které muze zpusobit horecku, nauzeu, zvraceni, bolest a nizky krevni tlak) a syndromu
systémové zanétlivé odpovédi (SIRS, zanét v celém téle). Pfed kazdou infuzi se doporucuje, aby
pacienti uZivali |é¢ivé pripravky proti bolesti, horeéce a zanétu, aby se zabranilo pfiznakdim zanétu
v téle.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Korjuny naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.

Jak pfFipravek Korjuny pisobi?

Léciva latka v pfipravku Korjuny, katumaxomab, je monoklonalni protilatka (typ bilkoviny), ktera byla
vyvinuta tak, aby rozpoznala 2 bilkoviny a navazala se na né: EpCAM, molekula nachazejici se na
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urcitych nadorovych burikach, a CD3, bilkovina nachazejici se na T-burikach, coz je urcity typ bunék
imunitniho systému (pfirozeného obranného systému téla). Diky katumaxomabu se nadorové bunky
dostavaji do tésné blizkosti s T-burikami, coz podporuje hubeni nadorovych bunék T-bunkami.
Katumaxomab se rovnéz vaze na treti bilkovinu nazyvanou Fc-gama receptor, kterd poméha burikam
imunitniho systému napadat nadorové bunky.

Vechny tyto Géinky zplsobuji odumiréni nddorovych bunék v bfide, &imZ se odstrafiuje hlavni pficina
nadmérného hromadéni bfisni tekutiny.

Jaké prinosy pfFipravku Korjuny byly prokazany v pribéhu studii?

Bylo prokazano, Ze pripravek Korjuny prodluzuje dobu, po kterou pacienti s malignim ascitem
zplsobovanym nadorovymi onemocnénimi pozitivnimi na EpCAM Ziji bez nutnosti dal$i paracentézy
(postup, pfi kterém je do bficha zavedena jehla s cilem odvadét tekutinu).

Do hlavni studie bylo zafazeno 258 pacientll s malignim ascitem a nddorovym onemocnénim pozitivnim
na EpCAM, ktefi bud’ byli v minulosti jiz Ié¢eni chemoterapii, nebo u nichz chemoterapie nebyla vhodna.
Pacienti, kterym byl podavan pripravek Korjuny a provadéna paracentéza, zili bez nutnosti dalsi
paracentézy v priméru 46 dn(, zatimco u pacientl 1é&enych pouze paracentézou to bylo 11 dng.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Korjuny?

Uplny seznam neZadoucich G&ink( a omezeni pFipravku Korjuny je uveden v ptibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Korjuny (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou horecka, bolest bficha, nauzea (pocit na zvraceni) a zvraceni.

Nejdllezit&j$imi nezadoucimi G&inky pFipravku Korjuny jsou syndrom systémové zanétlivé odpovédi a
selhani jater.

Na zakladé ceho byl pripravek Korjuny registrovan v EU?

Alkoli panovala ur¢ita nejistota ohledné prinosu piipravku Korjuny, z celkovych Gdajl vyplyvd, ze

pfipravek Korjuny prodluzuje dobu, po kterou dospéli s malignim ascitem zplsobenym nadorovymi
onemocnénimi pozitivnimi na EpCAM Ziji bez nutnosti paracenteze, coz svédci o nizSim hromadéni

tekutin po IéCbé pripravkem Korjuny.

Pokud jde o kvalitu Zivota, pfipravek Korjuny miZe zmirfiovat pfiznaky onemocnéni kratce po 1é¢bé&,
podavani pripravku vsak vyZaduje hospitalizaci. Pokud jde o bezpecnost, nezadouci Ucinky se pfi
uzivani pripravku Korjuny vyskytuji ¢astéji nez u samotné paracentézy, pfricemz nejcastéjsi jsou
pfiznaky zanétu (nauzea, zvraceni a horecka) a bolesti bficha. Bezpecnostni profil pfipravku Korjuny
byl nicméné povazovan za pfijatelny pro onemocnéni, k jehoz |é¢bé se pouziva.

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, ze pfinosy pfipravku Korjuny prevysuji jeho
rizika, a mGzZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani pripravku Korjuny?

Spolednost, kterd pripravek Korjuny dodava na trh, poskytne pacientim kartu pacienta obsahujici
informace o zndmkach a pfiznacich syndromu z uvolnéni cytokinl a syndromu systémové zanétlivé
odpovédi a o tom, kdy maji vyhledat okamzitou pomoc zdravotnického pracovnika. Karta pacienta
bude také informovat zdravotnické pracovniky o tom, Ze pacient je IéCen pfFipravkem Korjuny, a bude
obsahovat kontaktni idaje predepisujiciho 1ékare.
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Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuéeni a opatieni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pfipravku Korjuny, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vSech lé¢ivych ptipravkl jsou Gdaje o pouZivani pfipravku Korjuny prib&zné sledovany.
Podezreni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Korjuny jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskerd nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Korjuny

Dalsi informace o pfipravku Korjuny jsou k dispozici na internetovych strdnkach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/korjuny.
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