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Korjuny (katumaksomabi)
Yleistiedot Korjuny-valmisteesta seka siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Korjuny on ja mihin sita kaytetdaan?

Korjuny on ladke, jota kaytetaan malignin askiteksen (nesteen kertyminen vatsaonteloon) hoitoon
aikuisilla. Maligni askiteksen aiheuttaa sy6pa, joka on EpCAM-positiivinen (tama tarkoittaa sita, etta
syodpasolujen pinnalla on molekyyli, jota kutsutaan epiteelisolun adheesiomolekyyliksi). Korjuny-
valmistetta annetaan potilaille, joille ei voida enda antaa sydpahoitoja.

Korjunyn vaikuttava aine on katumaksomabi.
Miten Korjuny-valmistetta kaytetaan?

Ladkevalmistetta saa ainoastaan lddkarin madrayksesta, ja se on annettava sybpalaakkeiden kayttoon
perehtyneen laakarin valvonnassa. Ennen hoidon aloittamista potilaille on tehtava testi sen
varmistamiseksi, etta sy6pasolut ovat EpCAM-positiivisia.

Korjuny-valmiste annetaan vahintaan kolme tuntia kestdvana perfuusiona (hidas injektio pumpun
avulla) vatsaonteloon hoidon pdivina 0, 3, 7 ja 10. Ensimmaisen annoksen jdlkeen potilas on pidettava
sairaalahoidossa tarkkailussa vuorokauden ajan tiettyjen haittavaikutusten varalta. Loppujen annosten
kohdalla potilas on pidettdva sairaalahoidossa vahintaan kuusi tuntia tai pidempaan ladakarin harkinnan
mukaan.

Korjuny voi aiheuttaa tulehdusreaktioita, kuten sytokiinioireyhtymaa (CRS, reaktio, joka voi aiheuttaa
kuumetta, pahoinvointia, oksentelua, kipua ja alhaista verenpainetta) ja systeemista
tulehdusvasteoireyhtymaa (SIRS, tulehdusreaktio koko kehossa). Ennen jokaista infuusiota on
suositeltavaa, etta potilaat ottavat kipua, kuumetta ja tulehdusta lievittavat laakkeita ehkaistakseen
tulehduksen oireita elimistdssa.

Lisatietoja Korjunyn kdytdsta saa pakkausselosteesta, lddkarilta tai apteekista.

Miten Korjuny vaikuttaa?

Korjunyn vaikuttava aine katumaksomabi on monoklonaalinen vasta-aine (eras proteiinityyppi), joka
tunnistaa kaksi proteiinia ja sitoutuu niihin: epiteelisolun adheesiomolekyyli EpCAM, jota esiintyy
tietyissa sydpasoluissa, ja CD3, proteiini, jota ilmenee T-soluissa. T-solut ovat immuunijarjestelman
(kehon luonnollisen puolustusmekanismin) soluja. Tuomalla sy6pasolut ja T-solut Iahelle toisiaan
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katumaksomabi edistaa sydpasolujen tuhoamista T-solujen avulla. Katumaksomabi sitoutuu myds
kolmanteen proteiiniin nimeltd Fc-gamma-reseptori, joka auttaa immuunijarjestelman soluja
hytkkaamaan sydpdsoluja vastaan.

Nama kaikki yhdessa tuhoavat kasvainsoluja vatsaontelossa, mika poistaa merkittavan syyn nesteen
kertymiseen vatsaonteloon.

Mita hyotya Korjuny-valmisteesta on havaittu tutkimuksissa?

Korjunyn osoitettiin pidentdvan aikaa, jonka potilaat, joilla on EpCAM-positiivisesta sydvasta johtuva
maligni askites, elavat tarvitsematta tehda uutta parasenteesia eli vatsaontelopunktiota (toimenpide,
jossa neula viedaan vatsaonteloon nesteen poistamiseksi).

Paatutkimuksessa oli mukana 258 malignia askitesta ja EpCAM-positiivista sy0paa sairastavaa
potilasta, jotka olivat aiemmin joko saaneet solunsalpaajahoitoa tai joille solunsalpaajahoito ei
soveltunut. Potilaat, jotka saivat Korjunya ja joille tehtiin parasenteesi, elivat keskimdarin 46 paivaa
ilman uutta parasenteesia, kun taas potilaat, joille tehtiin vain parasenteesi elivat 11 paivaa.

Mita riskeja Korjunyyn liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Korjunyn haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Korjunyn yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenestad) ovat kuume, vatsakipu, pahoinvointi ja oksentelu.

Korjunyn merkittavimmat haittavaikutukset ovat systeeminen tulehdusvasteoireyhtyma ja maksan
vajaatoiminta.

Miksi Korjuny on hyvaksytty EU:ssa?

Korjunyn suotuisasta vaikutuksesta ei ole tayttd varmuutta. Kokonaistiedot kuitenkin osoittavat, etta
Korjuny pidentaa aikaa, jonka potilaat, joilla on EpCAM-positiivisesta syévasta johtuva maligni askites,
elavat ilman uuden parasenteesin tarvetta, mika viittaa vahdisempdan nestekertymdan Korjuny-hoidon
jalkeen.

Elaméanlaadun osalta Korjuny saattaa lievittaa sairauden oireita pian hoidon jalkeen, mutta laékkeen
antaminen vaatii sairaalahoitoa. Turvallisuusnakdkulmasta haittavaikutuksia esiintyy useammin
Korjuny-hoidon kuin pelkdan parasenteesin yhteydessa. Korjunyn yleisimpia haittavaikutuksia ovat
tulehdusoireet (pahoinvointi, oksentelu ja kuume) ja vatsakipu. Korjunyn turvallisuusprofiilia pidettiin
kuitenkin hyvdksyttavana hoidettavan sairauden kannalta.

Siksi Euroopan ladkevirasto katsoi, etta Korjuny-valmisteesta saatava hydty on sen riskeja suurempi ja
etta sille voidaan mydntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Korjunyn turvallinen ja tehokas kaytto?

Korjuny-valmistetta markkinoiva yhti6¢ toimittaa potilaille potilaskortin, jossa on tietoa
sytokiinioireyhtyman ja tulehdusvasteoireyhtyman merkeista ja oireista seka siita, milloin on
hakeuduttava kiireesti terveydenhuollon ammattilaisen hoitoon. Potilaskorttiin sisaltyy myo6s
terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitettu viesti siita, ettd potilas saa katumaksomabia, ja ladketta
maaraavan laakarin yhteystiedot.
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Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Korjunyn kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisdltyvat myos valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Korjunyn kayttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Korjuny-
valmisteesta ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan
potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Korjuny-valmisteesta

Lisatietoja Korjuny-valmisteesta on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/korjuny.
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