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Korjuny (catumaxomab)
En oversigt over Korjuny, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Korjuny, og hvad anvendes det til?

Korjuny er et lzegemiddel, der anvendes til behandling af voksne med ondartet ascites (en ophobning
af veeske i maven) fordrsaget af kraeft, der er EpCAM-positiv (hvilket betyder, at kreeftcellerne har en
type molekyle pd overfladen, der kaldes epitelcelle-adhaesionsmolekyler). Korjuny anvendes til
patienter, som ikke kan f& yderligere kraeftbehandling.

Korjuny indeholder det aktive stof catumaxomab.

Hvordan anvendes Korjuny?

Leegemidlet f8s kun pd recept og bgr gives under opsyn af en laege, der har erfaring med brug af
kraeftlaegemidler. Fgr behandlingen indledes, bgr patienterne testes for at sikre, at kraeftcellerne er
EpCAM-positive.

Korjuny gives ved perfusion (en langsom injektion givet ved hjaelp af en pumpe) i maven over mindst
3 timer pa behandlingsdag 0, 3, 7 og 10. Efter den fgrste dosis skal patienterne blive pa hospitalet i 24
timer til overvagning for visse bivirkninger. Ved efterfslgende doser skal patienterne blive pa hospitalet
i 6 timer eller laengere, hvis lzegen vurderer, at det er ngdvendigt.

Korjuny kan forarsage inflammatoriske reaktioner, herunder cytokinfrigivelsessyndrom (CRS - en
tilstand, der kan forarsage feber, kvalme, opkastning, smerter og lavt blodtryk) og systemisk
inflammatorisk responssyndrom (SIRS - betaendelse i hele kroppen). Fgr hver infusion anbefales det,
at patienterne tager smertestillende, febernedszettende og antiinflammatoriske laegemidler for at
forebygge betaendelsessymptomer i kroppen.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Korjuny, kan du laese indlaegssedlen eller
kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Korjuny?

Det aktive stof i Korjuny, catumaxomab, er et monoklonalt antistof (en type protein), der er designet
til at genkende og binde sig til 2 proteiner: EpCAM, som er et molekyle, der findes pa visse kreeftceller,
og CD3, som er et protein, der findes pa T-celler, en type celler i immunforsvaret. Catumaxomab
bringer kraeftceller og T-celler teet sammen, hvorved T-cellerne bedre kan draebe kraeftcellerne.
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Catumaxomab binder sig ogsa til et tredje protein kaldet Fc-gamma-receptor, som hjzelper
immunforsvarets celler med at angribe kraeftcellerne.

Alt dette gor, at kraeftcellerne i maven dgr, hvorved en vaesentlig arsag til vaeskeophobning i maven
fjernes.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Korjuny?

Korjuny har vist sig at forlaenge den tid, som patienter med ondartet ascites forarsaget af EpCAM-
positive kraeftformer lever uden at have brug for yderligere paracentesis (en procedure, hvor der
indsaettes en kanyle i maven for at draene vaeske).

Et hovedstudie omfattede 258 patienter med ondartet ascites og EpCAM-positiv kraeft, som enten
tidligere var blevet behandlet med kemoterapi, eller for hvem kemoterapi ikke var en egnet
behandling. De patienter, der fik Korjuny og paracentesis, levede i gennemsnit 46 dage uden behov for
yderligere paracentesis sammenlignet med 11 dage for de patienter, der blev behandlet med
paracentesis alene.

Hvilke risici er der forbundet med Korjuny?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Korjuny fremgar af indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Korjuny (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer)
omfatter feber, mavesmerter, kvalme og opkastning.

De vigtigste bivirkninger ved Korjuny omfatter SIRS og leversvigt.

Hvorfor er Korjuny godkendt i EU?

Selv om der har vaeret en vis usikkerhed om den gavnlige virkning af Korjuny, viser de samlede data,
at Korjuny forlaenger den tid, som voksne med ondartet ascites forarsaget af EpCAM-positive
kreeftformer lever uden at have behov for paracentesis, hvilket indikerer mindre vaeskeophobning efter
behandling med Korjuny.

Med hensyn til livskvalitet kan Korjuny lindre symptomerne pa sygdommen kort tid efter behandlingen,
men indgivelse af laagemidlet kraever hospitalsindlaeggelse. Med hensyn til sikkerheden forekommer
der hyppigere bivirkninger ved Korjuny end ved paracentesis som enebehandling, hvor symptomer pa
betzendelse (kvalme, opkastning og feber) og mavesmerter er de mest almindelige. Sikkerhedsprofilen
for Korjuny blev imidlertid anset for at vaere acceptabel for den sygdom, det anvendes til.

Det Europeeiske Laegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Korjuny opvejer risiciene,
og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Korjuny anvendes sikkert
og effektivt?

Den virksomhed, der markedsfgrer Korjuny, vil give patienterne et patientkort med oplysninger om
tegn og symptomer pd CRS og SIRS, og hvorndr der skal sgges akut laegehjeelp. Patientkortet vil ogsd
informere sundhedspersoner om, at patienten behandles med Korjuny, og indeholde den ordinerende
lzeges kontaktoplysninger.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Korjuny anvendes sikkert og effektivt.
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Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Korjuny Igbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Korjuny vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Korjuny

Der findes yderligere information om Korjuny pa agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/korjuny.
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