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Korjuny (katumaksomabas)
Korjuny apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Korjuny ir kam jis vartojamas?

Korjuny - tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, kuriems nustatytas piktybinis ascitas (skysciy
kaupimasis pilvo ertméje), kurj sukelia EpCAM teigiamas vézys (kai véziniy lasteliy pavirsiuje yra
molekulée, vadinama epitelio lasteliy adhezijos molekule (angl. epithelial cellular adhesion molecule,
EpCAM). Korjuny skiriamas pacientams, kuriems nebegalima taikyti gydymo nuo vézio.

Korjuny sudétyje yra veikliosios medz
iagos katumaksomabo.

Kaip vartoti Korjuny?

vaistais nuo vézio patirties. Prie$ pradedant gydyma, pacientams turi bati atlikti tyrimai, siekiant
isitikinti, kad jiems diagnozuoto vézinio darinio lastelés yra EpCAM teigiamos.

Korjuny vartojamas atliekant ne maZzesnés kaip 3 val. trukmeés perfuzija i pilvg (i$ léto leidziamas
naudojant pompa) 0-e, 3-ig, 7-q ir 10-3 gydymo dienomis. Po pirmos dozés pacientai turi pasilikti
ligoninéje 24 valandas, kad bity galima stebéti, ar jiems nepasireiskia tam tikri Salutinio poveikio
reiskiniai. Po paskesniy doziy pacientai turi pasilikti ligoninéje 6 val. arba ilgiau, jei gydytojas mano,
kad tai batina.

Korjuny gali sukelti uzdegimines reakcijas, jskaitant citokiny iSsiskyrimo sindroma (CIS -buklé, dél
kurios gali pasireiksti karsciavimas, pykinimas, vémimas, skausmas ir sumazéti kraujospidis) ir
sisteminio uzdegiminio atsako sindroma (SUAS, visg organizma apimantis uzdegimas). Prie$ kiekvieng
infuzija rekomenduojama pacientams skirti vaisty nuo skausmo, karsciavimo ir uzdegimo, kad bty
iSvengta uzdegiminiy procesy organizme simptomuy.

Daugiau informacijos apie Korjuny vartojima iesSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Korjuny?

Veiklioji Korjuny medziaga katumaksomabas yra monokloninis antik@inas (tam tikros riisies baltymas),
sukurtas taip, kad atpazinty du baltymus: tam tikry véziniy lasteliy pavirSiuje esancig molekule EpCAM
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ir T lgsteliy, kurios yra imuninés sistemos (natiiralios organizmo apsaugos sistemos) dalis, pavirsiuje
esantj baltymg CD3, ir jungtusi prie ju. Jungdamasis ir prie véziniy lasteliy, ir prie T Igsteliy,
katumaksomabas skatina T Igsteles naikinti vézines Igsteles. Katumaksomabas taip pat jungiasi prie
trecio baltymo, vadinamo Fc-gama receptoriumi, kuris padeda imuninés sistemos Igsteléms pulti
veézines lasteles.

Dél tokio trejopo poveikio pilvo ertméje esancios vézinés lastelés Zista ir taip pasalinama pagrindiné
skyscio kaupimosi pilvo ertméje priezastis.

Kokia Korjuny nauda nustatyta tyrimy metu?

Nustatyta, kad pacientams, kuriems diagnozuotas EpCAM teigiamo véZio sukeltas piktybinis ascitas,
vartojant Korjuny, pailgéjo laikotarpis, kuriuo jiems nereikéjo atlikti papildomos paracentezés
(procediros, kurios metu | pilvo ertme jvedama adata skysciui drenuoti).

Pagrindiniame tyrime dalyvavo 258 pacientai, kuriems buvo diagnozuotas piktybinis ascitas ir EpCAM
teigiamas vézys, kuriems arba anksciau buvo taikoma chemoterapija, arba netiko gydymas
chemoterapiniais vaistais. Pacientams, kuriems buvo taikomas gydymas Korjuny ir atliekama
paracentezé, papildomos paracentezés neprireiké vidutiniSskai 46 dienas, o pacientams, kuriems buvo
atliekama tik paracentezé, - 11 dienu.

Kokia rizika susijusi su Korjuny vartojimu?

ISsamy visy Korjuny Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Korjuny Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra
karsciavimas, pilvo skausmas, pykinimas ir vémimas.

Svarbiausias Korjuny Salutinis poveikis yra SUAS ir kepeny nepakankamumas.

Kodél Korjuny buvo registruotas ES?

Nors iSkilo tam tikry abejoniy dél teigiamo Korjuny poveikio, visi duomenys rodo, kad pacientams,
kuriems diagnozuotas EpCAM teigiamo vézio sukeltas piktybinis ascitas, vartojant Korjuny, pailgéja
laikotarpis, kuriuo jiems nereikia atlikti paracentezés, o tai rodo, kad taikant gydyma Korjuny pilvo
ertméje kaupiasi maziau skyscio.

Kalbant apie gyvenimo kokybe, Korjuny gali palengvinti ligos simptomus netrukus po gydymo, bet
vartojant $§j vaistg bdtina likti ligoninéje. Kalbant apie Korjuny saugumag, vartojant $j vaistg, Salutinis
poveikis pasireiSkia dazniau, nei taikant paracenteze, o dazniausi Salutinio poveikio reiskiniai yra
uzdegimo simptomai (pykinimas, vémimas ir kars¢iavimas) bei skausmas juosmens srityje. Vis délto
buvo nuspresta, kad, atsizvelgiant | sveikatos sutrikimg, kuris gydomas Korjuny, Sio vaisto saugumo
charakteristikos yra priimtinos.

Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Korjuny nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis
gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Korjuny
vartojima?

Korjuny prekiaujanti bendrové pacientams parengs paciento kortele su informacija apie CIS ir SUAS
pozymius ir simptomus ir apie tai, kokiais atvejais batina nedelsiant kreiptis pagalbos | sveikatos
prieziliros specialista. Taip pat paciento korteléje sveikatos priezilros specialistams bus pateikta
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informacija apie tai, kad atitinkamas pacientas yra gydomas Korjuny, bei vaisto paskyrusio gydytojo
kontaktiniai duomenys.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Korjuny vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Korjuny vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Korjuny Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Korjuny

Daugiau informacijos apie Korjuny rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/korjuny.
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