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Korjuny (catumaxomab)
Harsa generali lejn Korjuny u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Korjuny u ghal xiex jintuza?

Korjuny huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’ adulti b’axxite malinna (akkumulazzjoni ta’
fluwidu fl-addome) ikkawzata minn kancers |i jkunu EpCAM-pozittivi (jigifieri li ¢-celloli tal-kancer
ikollhom molekula fuq is-superfi¢je taghhom imsejha molekula ta’ adezjoni ¢ellulari epiteljali). Korjuny
jintuza f'pazjenti li ma jistax ikollhom aktar trattamenti kontra I-kancer.

Korjuny fih is-sustanza attiva catumaxomab.
Kif jintuza Korjuny?

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u ghandha tinghata taht is-supervizjoni ta’ tabib
b’esperjenza fl-uzu ta’ medicini kontra I-kancer. Qabel jinbeda t-trattament, il-pazjenti ghandhom jigu
ttestjati biex jigi zgurat li ¢-¢elloli tal-kancer ikunu pozittivi ghall-EpCAM.

Korjuny jinghata b’perfuzjoni (injezzjoni bil-mod bl-uzu ta’ pompa) fl-addome (iz-zaqq) fug mill-ingas
tliet sighat, fil-jiem 0, 3, 7 u 10 tat-trattament. Wara I-ewwel doza, il-pazjenti ghandhom jibgghu I-
isptar ghal 24 siegha biex jigu ssorveljati ghal certi effetti sekondarji. Ghal dozi sussegwenti, il-pazjenti
ghandhom jibgghu I-isptar ghal 6 sighat jew aktar jekk it-tabib igis li dan ikun mehtieg.

Korjuny jista’ jikkawza reazzjonijiet infjammatorji inkluz is-sindromu ta’ rilaxx ta’ ¢itokini (CRS,
kundizzjoni li tista’ tikkawza deni, dardir, remettar, ugigh u pressjoni tad-demm baxxa) u sindromu ta’
rispons inffammatorju sistemiku (SIRS, inffammazzjoni fil-gisem kollu). Qabel kull infuzjoni, huwa
rrakkomandat li I-pazjenti jiehdu medicini kontra I-ugigh, id-deni u l-inflammazzjoni biex jipprevjenu s-
sintomi ta’ infjammazzjoni fil-gisem.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Korjuny, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Korjuny?

Is-sustanza attiva f’Korjuny, il-catumaxomab, hija antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) imfassla biex
taghraf u tehel ma’ zewg proteini: EpCAM, molekula li tinstab fuq certi celloli tal-kancer, u CD3,
proteina li tinstab fuq i¢c-celloli T, tip ta’ ¢ellola tas-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem).
Billi ggib ic-celloli tal-kanc¢er u ¢-celloli T grib xulxin, il-catumaxomab tippromwovi I-gerda tac-celloli
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tal-kancer mic-celloli T. Il-catumaxomab tehel ukoll mat-tielet proteina msejha ricettur Fc-gamma li
tghin lic-celloli tas-sistema immunitarja jattakkaw ic¢-celloli tal-kancer.

Dawn I-azzjonijiet kollha jikkawzaw il-gerda tac-celloli tal-kancer fl-addome, u jnehhu kawza ewlenija
ta’ fluwidu addominali eccessiv.

X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Korjuny li hargu mill-istudji?

Korjuny intwera li jtawwal iz-zmien li pazjenti b’axxiti malinni kkawzati minn kanc¢ers EpCAM-pozittivi
hajjin minghajr il-htiega ta’ paracentezi ulterjuri (procedura li tinvolvi li tiddahhal labra fl-addome biex
jitbattal il-fluwidu).

Studju ewlieni kien jinvolvi 258 pazjent b’axxite malinna u b’kancer EpCAM-pozittiv li jew kienu gew
ittrattati precedentement b’kimoterapija jew li ghalihom il-kimoterapija ma kinitx trattament xieraq. II-
pazjenti li nghataw Korjuny u paracentezi ghexu medja ta’ 46 jum minghajr il-htiega ta’ paracentezi
ulterjuri, meta mgabbla ma’ 11-il jum ghal pazjenti ttrattati b’parac¢entezi wahedha.

X’'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Korjuny?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet bi Korjuny, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Korjuny (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu deni, ugigh addominali, dardir (thossok ma tiflahx) u remettar.

L-effetti sekondarji |-aktar importanti b’Korjuny jinkludu SIRS u insuffi¢jenza tal-fwied.
Ghaliex Korjuny gie awtorizzat fl-UE?

Ghalkemm kien hemm xi incertezza dwar |-effett ta’ benefi¢cju ta’ Korjuny, id-data generali turi li
Korjuny itawwal iz-zmien li I-adulti b’axxite malinna kkawzati minn kancers EpCAM-pozittivi jghixu
minghajr il-htiega ghal paracentezi, u dan jindika akkumulazzjoni aktar baxxa ta’ fluwidi wara t-
trattament b’Korjuny.

Fir-rigward tal-kwalita tal-hajja, Korjuny jista’ jtaffi s-sintomi tal-marda ftit wara t-trattament izda |-
ghoti tal-medicina jirrikjedi rikoveru l-isptar. Fir-rigward tas-sigurta, |-effetti sekondarji jsehhu b’mod
aktar frekwenti b’Korjuny milli b’paracentezi biss, b’sintomi ta’ inffammazzjoni (dardir, remettar u deni)
u wgigh addominali li huma I-aktar komuni. II-profil tas-sigurta ta’ Korjuny madankollu gie kkunsidrat
accettabbli ghall-kundizzjoni li jintuza ghaliha.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefic¢ji ta’” Korjuny huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Korjuny?

Il-kumpanija li tgieghed Korjuny fis-suq se tipprovdi lill-pazjenti b’kard tal-pazjenti li tinkludi
informazzjoni dwar is-sinjali u s-sintomi tas-CRS u tas-SIRS u meta ghandhom ifittxu ghajnuna urgenti
minn professjonist fil-qasam tal-kura tas-sahha. Il-kard tal-pazjent se tgharraf ukoll lill-professjonisti
fil-gasam tal-kura tas-sahha li |-pazjent ged jigi ttrattat b’Korjuny u tipprovdi d-dettalji ta’ kuntatt tat-
tabib li jaghti r-ricetta medika.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-gasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Korjuny.
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Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Korjuny hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati bi Korjuny huma evalwati bir-reqqa u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Korjuny

Aktar informazzjoni dwar Korjuny tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/korjuny.
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