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Korjuny (katumaxomab)
A Korjuny-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydégyszer a Korjuny és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Korjuny feln6tteknél az EpCAM-pozitiv daganatok (azaz a daganatsejtek fellletén megtalalhato az
ugynevezett epitelidlis sejtadhéziés molekula) altal okozott rosszindulatu aszcitesz (folyadék
felgyllemlése a hasiiregben) kezelésére alkalmazott gyogyszer. A Korjuny-t olyan betegeknél
alkalmazzak, akik nem kaphatnak tovabbi daganatellenes kezelést.

A Korjuny hatdéanyaga a katumaxomab.
Hogyan kell alkalmazni a Korjuny-t?

A gydgyszer csak receptre kaphatd, és a daganatellenes gyogyszerek alkalmazasaban tapasztalattal
rendelkez6 orvos felligyelete mellett kell beadni. A kezelés megkezdése el6tt ellenérizni kell, hogy a
betegek szervezetében a daganatsejtek csakugyan EpCAM-pozitivak-e.

A Korjuny-t perfazidval (pumpa segitségével adagolt lassu injekciéval) kell legalabb 3 éran keresztl
beadni a hasfalba a kezelés 0., 3., 7. és 10. napjan. Az els6 adag beadasat kovetéen bizonyos
mellékhatasok megfigyelése érdekében a betegeket 24 éraig kérhazban kell tartani. A tovabbi adagok
esetében a betegeknek legalabb 6 dran at vagy hosszabb ideig kell kérhazban maradniuk, amennyiben
a kezel6orvos azt szikségesnek itéli.

A Korjuny gyulladasos reakcidkat, koztlik citokinfelszabaduldsi szindromat (CRS, lazat, hanyingert,
hanyast, fajdalmat és alacsony vérnyomast kivaltd betegség) és szisztémas gyulladasos valasz
szindromat (SIRS, gyulladas az egész szervezetben) okozhat. Minden infizié beadasa el6tt javasolt,
hogy a betegek a szervezetben fellép6 gyulladas tlineteinek megel6zésére fajdalom- és lazcsillapitd,
illetve gyulladascsokkent6 gydgyszereket kapjanak.

A Korjuny alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyodgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Korjuny?

A Korjuny hatdanyaga, a katumaxomab egy monoklonadlis antitest (egy fehérjetipus), amelyet ugy
alakitottak ki, hogy felismerje a bizonyos daganatsejteken megtalalhatdé EpCAM molekulat, és az
immunrendszer (a szervezet természetes védekezd rendszere) Ugynevezett T-sejtjeinek a felszinén
taladlhaté CD3 fehérjét, és e két fehérjéhez kotédjon. A daganatsejtek és a T-sejtek egymashoz
kozelitése révén a katumaxomab elGsegiti a daganatsejtek T-sejtek altali elpusztitasat. A
katumaxomab egy harmadik, Fc-gamma receptornak nevezett fehérjéhez is kétddik, amely segiti az
immunrendszer sejtjeit a daganatsejtek megtamadasaban.

Mindezek a hatdsok a hasban a daganatsejtek pusztuldsat okozzak, és megsziintetik a hasviz tulzott
mennyiségl felgyllemlésének egyik f6 okat.

Milyen el6nyei voltak a Korjuny alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Korjuny igazoltan meghosszabbitja azt az idétartamot, ameddig az EpCAM-pozitiv daganatok altal
okozott rosszindulatl aszciteszben szenved6 betegek élnek anélkiil, hogy tovabbi paracentézisre (egy
olyan eljaras, amelynek soran egy tlt helyeznek a hasba a folyadék elvezetése céljabdl) lenne
szlkséguk.

Egy f6 vizsgdlatban 258, rosszindulatl aszciteszben és EpCAM-pozitiv daganatos betegségben
szenvedl beteg vett részt, akiket korabban kemoterapiaval kezeltek, vagy akiknél a kemoterapias
kezelés nem volt megfelel6. A Korjuny-val és paracentézissel kezelt betegek atlagosan 46 napig éltek
anélkull, hogy tovabbi paracentézisre lett volna szlikséglik, mig a kizardlag paracentézissel kezelt
betegeknél ez az idétartam 11 nap volt.

Milyen kockazatokkal jar a Korjuny alkalmazasa?

A Korjuny alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Korjuny leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tébb mint 1-nél jelentkezhet) a l1az, a hasi
fajdalom, a hanyinger és a hanyas.

A Korjuny legsulyosabb mellékhatasai k6zé tartozik a SIRS és a majelégtelenség.

Miért engedélyezték a Korjuny forgalomba hozatalat az EU-ban?

Bar volt némi bizonytalansag a Korjuny elényds hatdsat illetéen, az 6sszesitett adatok azt mutatjak,
hogy a Korjuny meghosszabbitja azt az idétartamot, ameddig az EpCAM-pozitiv daganatok altal
okozott rosszindulatl aszciteszben szenvedd feln6ttek paracentézis sziikségessége nélkiil élnek, ami
arra utal, hogy a Korjuny-kezelés utan kisebb mennyiség(i folyadék gyulemlik fel.

Ami az életmindséget illeti, a Korjuny réviddel a kezelés utan enyhitheti a betegség tlineteit, de a
gydgyszert kérhazban kell beadni. A biztonsagossagot illetéen mellékhatasok gyakrabban jelentkeznek
a Korjuny alkalmazasa mellett, mint kizardélag paracentézis alkalmazasa esetén, és a leggyakoribbak a
gyulladas tlinetei (hanyinger, hanyas, 1&dz) és a hasi fajdalom. A Korjuny biztonsagosséagi profiljat
azonban elfogadhatdnak tartottak azon betegség tekintetében, amelyre alkalmazzak.

Az Eurdpai Gydgyszerigyndkség megallapitotta, hogy a Korjuny alkalmazaséanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Korjuny biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Korjuny-t forgalmazo vallalat betegkartyat fog a betegek rendelkezésére bocsatani, amely
tartalmazza a CRS és a SIRS jeleire és tlineteire vonatkozé informacidkat, valamint azt, hogy mikor
kell egészségligyi szakember slirg0s segitségét kérni. A betegkartya az egészségligyi szakembereket is
tajékoztatja arrol, hogy a beteget Korjuny-val kezelik, és tartalmazza a felird orvos elérhet6ségét.

A Korjuny biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések szintén feltiintetésre keriltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatdban.

A Korjuny alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gydgyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Korjuny alkalmazasaval dsszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a szikséges intézkedéseket meghozzak.

A Korjuny-val kapcsolatos egyéb informacio

A Korjuny-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan taldlhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/korjuny.
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