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Korjuny (katumaksomabs)
Korjuny parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Korjuny un kapéc tas lieto?

Korjuny ir zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar laundabigu ascitu (Skidruma uzkrasanos védera
dobuma), ko izraisa vézis, kas ir EpCAM pozitivs (kas nozimég, ka véza $linam uz virsmas ir molekula,
ko sauc par epitélija Sinu adhézijas molekulu). Korjuny lieto pacientiem, kuriem turpmaka pretvéza
terapija nav iesp&jama.

Korjuny satur aktivo vielu katumaksomabu.
Ka lieto Korjuny?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti, un tas ir jaievada tada arsta uzraudziba, kuram ir pieredze
pretvéza zalu lietoSana. Pirms arstéSanas uzsaksSanas pacienti jatesté, lai parliecinatos, ka véza Stinas
ir EpCAM pozitivas.

Korjuny ievada ar perftziju (I€nu injekciju, izmantojot sukni) védera vismaz tris stundu laika 0., 3., 7.
un 10. arstéSanas diena. P&éc pirmas devas pacientiem japaliek slimnica 24 stundas, lai uzraudzitu, vai
pacientam nerodas noteiktas blakusparadibas. Lai sanemtu turpmakas devas, pacientiem ir japaliek
slimnica seSas stundas vai ilgak, ja arsts to uzskata par nepiecieSamu.

Korjuny var izraisit iekaisuma reakcijas, tostarp citokina izdaliSanas sindromu (CRS, stavoklis, kas var
izraisit drudzi, sliktu ddsu, vemsanu, sapes un zemu asinsspiedienu) un sistémisku iekaisuma reakcijas
sindromu (SIRS, iekaisums visa organisma). Pirms katras infUzijas pacientiem ieteicams lietot zales
pret sapém, drudzi un iekaisumu, lai novérstu iekaisuma simptomus organisma.

Papildu informaciju par Korjuny lietosanu skatit lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Korjuny darbojas?

Korjuny aktiva viela katumaksomabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas izstradata, lai
atpazitu divas olbaltumvielas un piesaistitos tam: EpCAM ir molekula, kas atrodas uz noteiktam véza
stinam, un CD3 ir olbaltumviela, kas atrodas uz T sGnam, kas ir iminsistémas (organisma dabiskas
aizsargsistémas) slinu veids. Katumaksomabs, tuvinot véza sinas un T Slnas, veicina véza sinu
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nonavésanu, ko veic T Slinas. Katumaksomabs piesaistas ari tresajai olbaltumvielai, ko dévé par Fc-
gamma receptoru un kas palidz iminsistémas sinam uzbrukt véza sGnam.

Visas Sis darbibas izraisa véza Sinu bojaeju védera, novérsot vienu no galvenajiem parmériga védera
skidruma céloniem.

Kadi Korjuny ieguvumi atklati petijumos?

Tika pieradits, ka Korjuny paildzina laiku, kura pacienti ar laundabigu ascitu, ko izraisijis EpCAM
pozitivs vézis, dzivo bez papildu paracentézes (procedira, kuras laika védera tiek ievadita adata
skidruma aizvadisanai).

Pamatpétijuma piedalijas 258 pacienti ar laundabigu ascitu un EpCAM pozitivu vézi, kuri vai nu ieprieks
tika arsteti ar kimijterapiju, vai kuriem kimijterapija nebija piemérota. Pacienti, kuri lietoja Korjuny un
paracentézi, dzivoja vid€ji 46 dienas bez papildu paracentézes nepiecieSamibas, salidzinot ar

11 dienam pacientiem, kurus arstéja tikai ar paracentézi.

Kads risks pastav, lietojot Korjuny?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Korjuny, skatit lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Korjuny blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir drudzis, sapes
védera, slikta didsa (nelabums) un vemsana.

Svarigakas Korjuny blakusparadibas ir SIRS un aknu mazspé€ja.
Kapéc Korjuny ir registrétas ES?

Lai gan bija zinama neskaidriba par Korjuny labvéligo ietekmi, kopé&jie dati liecina, ka Korjuny paildzina
laiku pieaugusajiem ar EpCAM pozitivu vézu izraisitu laundabigu ascitu bez nepiecieSamibas lietot
paracentézi, kas liecina par mazaku skidruma uzkrasanos péc arstésanas ar Korjuny.

Attieciba uz dzives kvalitati, Korjuny var atvieglot slimibas simptomus neilgi péc arstésanas, bet zalu
ievadiSana prasa hospitalizaciju. Attieciba uz droSumu, lietojot Korjuny, blakusparadibas rodas biezak
neka lietojot tikai paracentézi, visbiezak sastopamie iekaisuma simptomi (slikta disa, vemsana un
drudzis) un sapes védera. Tomér Korjuny droSuma profils tika uzskatits par pienemamu attieciba uz
slimibu, kuras arstésanai tas lieto.

Tadé| Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Korjuny, parsniedz Sis vakcinas radito risku,
un vakcinu var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Korjuny lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgli Korjuny, nodrosinas pacientiem pacienta karti ar informaciju par CRS un
SIRS pazimém un simptomiem un to, kad nekavéjoties javérsas péc palidzibas pie veselibas apripes
specialista. Pacienta karté bus ari informacija veselibas apripes specialistiem par to, ka pacients tiek
arstéts ar Korjuny, un sniegta zalu izrakstitaja arsta kontaktinformacija.

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu Korjuny lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Korjuny lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Korjuny
lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek rlpigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Korjuny

Sikaka informacija par Korjuny ir atrodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/korjuny.
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