ANNESS 1

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



vDan il-prodott medic¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha
huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rappurtati reazzjonijiet avversi.

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Korjuny 10 mikrogrammi koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
Korjuny 50 mikrogramma konéentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Korjuny 10 mikrogrammi konc¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni

Siringa wahda mimlija lesta fiha 10 mikrogrammi ta’ catumaxomab* f’soluzzjoni ta’ 0.1 mL, 1i
tikkorrispondi ghal 0.1 mg/mL.

*antikorp monoklonali IgG2 ibridu tal-far-gurdien prodott f’linja ¢ellulari ibrida-ibridoma tal-far-
gurdien

Eccipjenti b effett maghruf
Siringa wahda mimlija lesta fiha 21.6 mikrogramma ta’ polysorbate 80.

Ghal-lista shiha ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

Korjuny 50 mikrogramma konc¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni

Siringa wahda mimlija lesta fiha 50 mikrogramma ta’ catumaxomab* f’soluzzjoni ta’ 0.5 mL, 1i
tikkorrispondi ghal 0.1 mg/mL.

*antikorp monoklonali IgG2 ibridu tal-far-gurdien prodott f’linja ¢ellulari ibrida-ibridoma tal-far-
gurdien

Eccipjenti b’effett maghruf
Siringa wahda mimlija lesta fiha 108 mikrogrammi ta’ polysorbate 80.

Ghal-lista shiha ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni (konc¢entrat sterili).

Soluzzjoni ¢ara u minghajr kulur.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Korjuny huwa indikat ghat-trattament intraperitoneali ta’ axxite malinna f’adulti b’kar¢inomi

pozittivi ghall-molekula ta’ adezjoni ¢ellulari epiteljali (EpCAM), li mhumiex eligibbli ghal
terapija sistemika ulterjuri kontra l-kancer.



4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Korjuny ghandu jinghata taht is-supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fl-uzu ta’ prodotti medicinali
kontra 1-kancer

Ittestjar ghall-EpCAM

L-espressjoni ta” EpCAM fl-istudji klini¢i giet determinata bl-uzu ta’ analizi immunocitokimika
validata, applikata ghal kampjuni ta’ ac¢ite malinna, b’limitu ta’ pozittivita ta’ > 400 ¢ellula pozittiva
ghal EpCAM ghal kull 10¢ ¢ellula ta’ acite analizzati.

Fejn apparat dijanjostiku in vitro b’marka CE u bl-iskop mahsub xieraq ma jkunx disponibbli, metodi
alternattivi uzati fil-prattika klinika ghandhom ikunu validati u juru karatteristi¢i xierqa ta’
prestazzjoni analitika ghal dan 1-uzu mahsub.

Pozologija

Qabel l-infuzjoni intraperitoneali, hija rakkomandata medikazzjoni ghat-trattament profilattiku tas-

sterojdali (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.1).
L-effetti sekondarji tat-trattament b’catumaxomab ghandhom jigu ttrattati kif medikament indikat u
skont l-istandard attwali ta’ kura.

L-iskeda tad-dozagg ta’ Korjuny tinkludi 1-4 infuzjonijiet intraperitoneali elenkati f’tabella 1.

Tabella 1 Skeda tad-dozagg ta’ Korjuny

Numru tal-infuzjoni Doza Jum
1 10 mikrogrammi 0
2 20 mikrogramma 3
3 50 mikrogramma 7
4 150 mikrogramma 10

Il-pazjenti ghandhom jibqghu taht supervizjoni medika stretta ghal mill-inqas 24-il siegha wara I-
ewwel infuzjoni ta’ Korjuny. Ghad-dozi li jifdal, il-pazjenti jistghu jiddahhlu l-isptar ghal mill-inqas
6 sighat jew ghal hin itwal wara l-infuzjonijiet ta’ Korjuny skont id-diskrezzjoni tat-tabib li jkun ged
jamministra t-trattament biex jissalvagwardja s-sigurta tal-pazjenti.

L-intervall bejn il-jiem tal-infuzjoni jista’ jittawwal skont id-diskrezzjoni tat-tabib 1i jkun qed
jamministra t-trattament jekk ikun mehtieg sabiex jitnaqqas ir-riskju ta’ reazzjonijiet avversi. I1-

perjodu generali tat-trattament ma ghandux jagbez il-21 jum.

Popolazzjonijiet specjali

Indebboliment tal-fwied

M’hemmx bzonn ta’ aggustament fid-doza ghal pazjenti b’indebboliment tal-fwied minn hafif ghal
moderat. Pazjenti b’indebboliment tal-fwied sever u/jew b’aktar minn 70 % tal-fwied metastizzat
u/jew trombozi/ostruzzjoni tal-vina portali ma gewx investigati. It-trattament ta’ dawn il-pazjenti
b’Korjuny ghandu jigi kkunsidrat biss wara evalwazzjoni bir-reqqa tal-benefi¢¢ju/riskju (ara
sezzjonijiet 4.4 u 5.2).

Indebboliment tal-kliewi

M’hemmx bzonn ta’ aggustament fid-doza ghal pazjenti b’indebboliment tal-kliewi hafif. Pazjenti
b’indebboliment tal-kliewi minn moderat sa sever ma gewx studjati. It-trattament ta’ dawn il-pazjenti
b’Korjuny ghandu jigi kkunsidrat biss wara evalwazzjoni bir-reqqa tal-benefi¢¢ju/riskju (ara
sezzjonijiet 4.4 u 5.2).



Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta’ Korjuny fit-tfal li ghandhom inqas minn 18-il sena ma gewx determinati. Ma
hemm l-ebda data disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Korjuny ghandu jinghata biss bhala infuzjoni intraperitoneali.
Korjuny m’ghandux jinghata permezz ta’ bolus intraperitoneali jew permezz ta’ xi rotta ohra ta’ ghoti.
Ghal informazzjoni dwar is-sistema ta’ perfuzjoni li ghandha tintuza ara sezzjoni 6.5.

Korjuny ghandu jinghata bhala infuzjoni intraperitoneali b’rata kostanti b’hin tal-infuzjoni ta’ mill-
inqas 3 sighat. Fi studji klini¢i gew investigati hinijiet ta’ infuzjoni ta’ 3 sighat u 6 sighat. Ghall-ewwel
wahda mill-4 dozi, jista’ jigi kkunsidrat hin tal-infuzjoni ta’ 6 sighat skont il-kondizzjoni tas-sahha tal-
pazjent.

Prekawzjonijiet li ghandhom jittiehdu gabel ma jinghata [-prodott medicinali

Qabel I-ghoti ta’ Korjuny, il-koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni jigi dilwit f’soluzzjoni ghall-
injezzjoni ta’ sodium chloride 9 mg/mL (0.9 %). Is-soluzzjoni ghall-infuzjoni dilwita ta” KORJUNY
tinghata intraperitonealment bhala infuzjoni b’rata kostanti bl-uzu ta’ sistema adegwata ta’ pompa.
Ghal istruzzjonijiet dwar id-dilwizzjoni tal-prodott medicinali qabel jinghata, ara sezzjoni 6.6.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

Sensittivita eccessiva ghall-proteini tal-murina (tal-far u/jew tal-gurdien).

4.4 Twissijiet spec¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Korjuny m’ghandux jinghata bhala bolus jew permezz ta’ kwalunkwe rotta ohra hlief dik
intraperitoneali.

Sintomi relatati mar-rilaxx ta’ ¢itokina (CRS)

Peress li r-rilaxx ta’ ¢itokini proinfjammatorji u ¢itotissici jinbeda bit-twahhil ta’ catumaxomab mac-
¢elloli immuni u tat-tumur, is-sintomi klini¢i relatati mar-rilaxx ta’ ¢itokina gew irrappurtati matul u
wara |-ghoti ta’ catumaxomab, inkluzi avvenimenti ta’ deni, pressjoni baxxa, sintomi gastrointestinali,
ugigh ta’ ras, mijalgija, artralgja, takikardija, dehxiet, sintomi respiratorji, sintomi tal-gilda, u gheja.

Minkejja l-premedikazzjoni (ara sezzjonijiet 4.2 u 5.1), il-pazjenti jistghu jesperjenzaw CRS kif
deskritt hawn fuq b’intensita sa grad 4, (ara sezzjoni 4.8). Il-pazjenti ghandhom jinghataw parir biex
ifittxu attenzjoni medika immedjata jekk xi sinjali jew sintomi ta’ CRS isehhu fi kwalunkwe hin. Is-
CRS ghandu jigi ttrattat bhala indikat medikament u skont l-istandard attwali ta’ trattament.

Sindromu ta’ rispons infjammatorju sistemiku (SIRS)

Giet irrappurtata in¢idenza iZolata ta’ SIRS (b’deni konkorrenti, zieda fir-rata tal-qalb u r-rata
respiratorja, u ghadd anormali ta’ lewkociti) matul u wara t-trattament b’catumaxomab. Il-pazjenti
ghandhom jinghataw parir biex ifittxu attenzjoni medika immedjata jekk isehhu sinjali jew sintomi ta’
SIRS fi kwalunkwe hin. Is-SIRS ghandu jigi ttrattat bhala indikat medikament u skont l-istandard
attwali ta’ trattament.



Infezzjonijiet akuti

Fil-prezenza ta’ fatturi li jinterferixxu mas-sistema immunitarja, b’mod partikolari infezzjonijiet akuti,
l-ghoti ta’ catumaxomab mhuwiex rakkomandat. Il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghal sinjali u
sintomi ta’ infezzjoni, gabel u wara 1-ghoti ta’ Korjuny u ghandhom jigu ttrattati b’mod xieragq.

Kondizzjonijiet li jaffettwaw l-istatus emodinamiku tal-pazjenti

I1-gestjoni medika xierqa tad-dranagg tal-axxite hija prerekwizit ghat-trattament b’Korjuny sabiex jigu
zgurati funzjonijiet ¢irkolatorji u tal-kliewi stabbli. Dan ghandu jinkludi mill-inqas id-dranagg tal-
axxite sakemm jitwaqqaf il-fluss spontanju jew ikun hemm serhan mis-sintomi.

I1-volum tad-demm, il-proteini fid-demm, il-pressjoni tad-demm, il-polz u 1-funzjoni tal-kliewi
ghandhom jigu vvalutati qabel kull infuzjoni ta’ Korjuny. Kondizzjonijiet bhal ipovolemija,
ipoproteinemija, ipotensjoni, dekumpens ¢irkolatorju u indebboliment akut tal-kliewi ghandhom jigu
rizolti gabel kull infuzjoni ta’ Korjuny.

Funzjoni tal-fwied

M’hemmx bzonn ta’ aggustament fid-doza ghal pazjenti b’indebboliment tal-fwied minn hafif ghal
moderat. Gew osservati elevazzjonijiet tranzitorji tal-parametri tal-fwied wara infuzjonijiet ta’
catumaxomab fi studji klini¢i li sussegwentement tjiebu fil-maggoranza tal-pazjenti ftit wara t-tlestija
tal-ahhar infuzjoni ta’ catumaxomab. F’kazijiet rari, jista’ jkun hemm hsara fil-fwied ikkawzata mill-
medi¢ina catumaxomab (DILI) jew epatite, 1i potenzjalment twassal ghal insuffi¢jenza tal-fwied inkluz
rizultat fatali. Il-pazjenti ttrattati b’Korjuny ghandhom jigu mmonitorjati mill-qrib ghal sinjali ta’ Zieda
fil-parametri klinikament sinifikanti tal-fwied.

Pazjenti b’indebboliment tal-fwied sever u/jew b’aktar minn 70 % tal-volum tal-fwied involut b’mard
metastatiku u/jew trombozi/ostruzzjoni tal-vina portali ma gewx investigati. It-trattament ta’ dawn il-
pazjenti b’catumaxomab ghandu jigi kkunsidrat biss wara evalwazzjoni bir-reqqa tal-benefic¢ju/riskju
(ara sezzjoni 5.2).

Indebboliment tal-kliewi

Catumaxomab ma jigix eliminat permezz tal-passagg tal-kliewi. Pazjenti b’indebboliment tal-kliewi
moderat sa sever ma gewx investigati. It-trattament ta’ dawn il-pazjenti b’Korjuny ghandu jigi
kkunsidrat biss wara evalwazzjoni bir-reqqa tal-benefic¢ju/riskju (ara sezzjoni 5.2).

Ugigh addominali

Ugigh addominali gie rrapportat b’mod komuni bhala reazzjoni avversa. Dan l-effett tranzitorju huwa
kkunsidrat parzjalment bhala konsegwenza tar-rotta intraperitoneali ta’ ghoti.

Monitoragg
Huwa rrakkomandat monitoragg adegwat tal-pazjent wara t-tmiem tal-infuzjoni ta’ Korjuny
b’supervizjoni medika mill-qrib ghal mill-inqas 24 siegha wara l-ewwel infuzjoni ta’ Korjuny u ghal

mill-inqas 6 sighat wara I-infuzjonijiet sussegwenti.

L-istatus tal-prestazzjoni u l-Indi¢i tal-Massa tal-Gisem (BMI)

Fl-istudju pivotali IP-REM-AC-01, pazjenti b’puntegg tal-prestazzjoni ta’ Karnofsky ta’ < 60 u b’BMI
ta’ < 17 jew > 40 kg/m? ma gewx investigati. It-trattament ta’ dawn il-pazjenti b’Korjuny hija fid-
diskrezzjoni tat-tabib li jkun qed jaghti t-trattament.



Kard tal-pazjent

Il-preskrivent irid jiddiskuti r-riskji tat-terapija b’Korjuny mal-pazjent. Il-pazjent ghandu jigi pprovdut
bil-kard tal-pazjent u ghandu jinghata struzzjonijiet biex izommbha I-hin kollu. Il-kard tal-pazjent
tiddeskrivi s-sinjali u s-sintomi komuni ta” CRS u SIRS u tipprovdi struzzjonijiet dwar meta pazjent
ghandu jfittex attenzjoni medika.

Eccipjent

Din il-medic¢ina fiha 21.6 mikrogramma ta’ polysorbate 80 f’kull siringa mimlija lesta b’Korjuny 10
mikrogrammi u 108 mikrogrammi ta’ polysorbate 80 f’kull siringa mimlija lesta b’Korjuny 50
mikrogramma. Polysorbates jistghu jikkawzaw reazzjonijiet allergiéi.

Dan il-prodott medic¢inali fih inqas minn 1 mmol ta’ sodium (23 mg) ghal kull unita ta’ doza, jigifieri
essenzjalment “minghajr sodium”. L-ammont ta’ sodium moghti ghal kull infuzjoni huwa oghla minn
dak li jinsab fil-prodott medic¢inali minhabba d-dilwizzjoni tal-kon¢entrat ma’ soluzzjoni ghall-
injezzjoni ta’ sodium chloride 9 mg/mL (0.9 %). Tinghata soluzzjoni ghall-injezzjoni addizzjonali ta’
500 mL ta’ sodium chloride 9 mg/mL (0.9 %) qabel kull ghoti ta’ Korjuny u soluzzjoni ghall-
injezzjoni ta’ 250 mL ta’ sodium chloride 9 mg/mL (0.9 %) tinghata b’mod parallel ma’ kull ghoti ta’
Korjuny. Ara sezzjoni 6.6.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
Ma twettaq l-ebda studju ta’ interazzjoni.
4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Nisa i jistghu ikollhom it-tfal

Korjuny mhux rakkomandat ghal nisa li jistghu ikollhom it-tfal u li ma jkunux geghdin juzaw
kontracettivi.

Tqala
M’hemmx data jew hemm data limitata dwar 1-uzu ta’ catumaxomab f’nisa tqal. L-istudji fuq 1-

annimali mhumiex bizzejjed fir-rigward tat-tossicita fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3).
Korjuny mhuwiex rakkomandat matul it-tqala.

Treddigh

Mhux maghruf jekk catumaxomab/metaboliti jigux eliminati mill-halib tas-sider tal-bniedem. Ir-riskju
ghat-trabi tat-twelid/tfal Zghar ma jistax jigi eskluz. Ghandha tittichied decizjoni jekk il-mara twaqqafx
it-treddigh jew twaqqafXx it-terapija b’Korjuny, wara li jigi kkunsidrat il-benefic¢ju ta’ treddigh ghat-
tarbija u l-beneficcju tat-trattament ghall-mara.

Fertilita

M’hemm I-ebda data disponibbli dwar l-effett ta” catumaxomab fuq il-fertilita.
4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Korjuny ghandu effett zghir fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.

Pazjenti li jesperjenzaw sintomi relatati mal-infuzjoni ghandhom jigu avzati biex ma jsuqux u
jhaddmu magni sakemm is-sintomi jongsu.



4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommariju tal-profil tas-sigurta

L-aktar reazzjonijiet avversi rrapportati b’mod komuni kienu piressija (62 %), ugigh addominali
(42 %), nawzja (41 %), u rimettar (38 %). Ir-reazzjonijiet avversi l-aktar serji huma sindromu ta’
rispons infjammatorju sistemiku u insuffi¢jenza tal-fwied.

Lista f’tabella ta’ reazzjonijiet avversi

Reazzjonijiet avversi huma derivati minn analizi integrata tas-sigurta ta’ 11-il studju li nkludew 4
studji fuq pazjenti b’axxite malinna u 7 studji fuq pazjenti b’diversi kancers ohra. Dan jinkludi data
mill-perjodu ta’ studju ewlieni randomizzat u kkontrollat minn studju pivotali IP-REM-AC-01. Mill-
517-1l pazjent inkluzi fl-analizi, 293 pazjent ircevew catumaxomab intraperitonealment bhala infuzjoni
fuq 6 sighat u 224 pazjent iréevew catumaxomab intraperitonealment bhala infuzjoni fuq 3 sighat.

Fit-Tabella 2, ir-reazzjonijiet avversi huma elenkati mis-sistema tal-klassifika tal-organi MedDRA. Ir-
raggruppamenti tal-frekwenza huma definiti kif gej: komuni hafna (> 1/10), komuni (> 1/100 sa

< 1/10), mhux komuni (> 1/1 000 sa < 1/100). F’kull raggruppament tal-frekwenza r-reazzjonijiet
avversi huma pprezentati fl-ordni ta’ serjeta dejjem tonqos.

Tabella 2 Reazzjonijiet avversi rrappurtati minn pazjenti li jkunu ged jiréievu trattament
b’catumaxomab

Sistema tal- Frekwenza |Reazzjonijiet avversi

Klassifika tal-

Organi

Infezzjonijiet u | Komuni Infezzjoni

infestazzjonijiet

Mhux komuni

Kandidjazi orali, Infezzjoni tal-gilda, Eritema induratum?*,
Herpes simplex*, Infezzjoni lokalizzata*, Pulmonite*,
Infezzjoni fl-apparat tal-awrina*

Disturbi tad-
demm u tas-
sistema
limfatika

Komuni

Anemija, Lewkocitozi, Limfopenija

Mhux komuni

Koagulopatija*, Lewkopenija*, Newtropenija*,
Trombocitopenija*, Trombocitemija

Disturbi fis-

Komuni hafha

Sindromu tar-rilaxx ta’ ¢itokina**

metabolizmu u
n-nutrizzjoni

sistema . . . . . .. . R
. o Komuni Sindromu ta’ rispons infjammatorju sistemiku, Sensittivita
immunitarja N

eccessiva
Disturbi fil- Komuni Tnaqqis fl-aptit, Deidratazzjoni, Ipokalimja, Iponatremija,

Ipoalbuminemija, Iperglicemija*, Ipokal¢emija*,
Ipoproteinemija*

Mhux komuni

Zamma tal-fluwidu*, Ipoglicemija, Polidipsija,
Ipomanjezemija*

Disturbi
psikjatri¢i

Komuni

Anzjeta*

Mhux komuni

Agitazzjoni, Dipressjoni*

Disturbi fis-
sistema nervuza

Komuni

Sturdament

Mhux komuni

Sinkope, Roghda, Parestesija, Konvulzjoni*, Letargija,
Newropatija sensorja periferali*, Polinewropatija*, Disgewzja*

Disturbi fl- Mhux komuni | Vizjoni m¢ajpra*
ghajnejn
Disturbi fil- Mhux komuni | Vertigo*




Sistema tal- Frekwenza |Reazzjonijiet avversi

Klassifika tal-

Organi

widnejn u fis-

sistema

labirintika

Disturbi Komuni Takikardija

kardijaci Mh . . " . . o

ux komuni | Takikardija tas-Sinus, Palpitazzjonijiet*, Arritmija*,

Insuffi¢jenza kardijaka*

Disturbi Komuni Pressjoni gholja, Pressjoni baxxa, Fwawar, Fwawar tas-shana*

vaskulari

Disturbi Komuni Dispnea*, Ipossija, Effuzjoni plewrali*

:eigli‘?‘i[orjl’ Mhux komuni | Embolizmu pulmonari, Sindromu ta’ diffikulta respiratorja

r?le d(?acs tilrllali akuta*, Bronkospazmu*, Soghla*, Sulluzzu*, Infiltrazzjoni tal-

! pulmun*, Ugigh faringolaringali, Diffikulta respiratorja*,

Insuffi¢jenza respiratorja*, Takipnea*, Tharhir*

Disturbi Komuni hafna | Ugigh addominali, Nawzja, Rimettar, Dijarea

gastrointestinali Komuni Skumdita addominali, Distensjoni addominali, Ugigh
addominali fin-naha ta’ fuq, Marda tar-rifluss gastroesofagali,
Sub-ileus, Gass*

Mhux komuni | Bughawwieg addominali, Halq xott, [leus paralitiku, Tbattil
gastriku indebbolit, Rigidita addominali*, Axxite*, Rifluss
duodenogastriku*, Disturb gastriku*, Ipomotilita
gastrointestinali*, Hruq ta’ Stonku*, Peritonite*, Tqalligh*,
Ostruzzjoni intestinali zghira*, Skumdita fl-istonku*, Ugigh
addominali fin-naha t’isfel, Ematemezi*, Stomatite*

Disturbi fil- Komuni Iperbilirubinimija, Kolangite*
x:rirg fil- Mhux komuni | Epatite ¢itolitika***, Insuffi¢jenza tal-fwied****, Kolestazi*,
Funzjoni tal-fwied anormali*, Epatite tossika*, Suffejra*
Disturbi fil- Komuni Dermatite allergika, Raxx, Eritema, Iperidrozi, Prurite
gilda N ﬁ}_ Mhux komuni | Gharaq billejl, Urtikarja, Eritema ta’ Palmar*, Raxx pruritiku*,
tessuti ta’ taht R
IR Reazzjoni tal-gilda
il-gilda
Disturbi Komuni Ugigh fid-dahar, Mijalgija, Artralgja*
musko!l.l.- Mhux komuni | Ugigh fl-ghadam, Ugigh fil-genb*, Ugigh muskolu-skeletrali*,
skeletri¢i u tat- 2. L
. Ugigh fl-estremitajiet*
tessuti
konnettivi
Disturbi fil- Komuni Ematurja, Proteinurja*

kliewi u fis-
sistema urinarja

Mhux komuni

Disurja*, Lewkociturja, Oligurja*, Insuffi¢jenza tal-kliewi*,
Insuffi¢jenza akuta tal-kliewi*, Ugigh fil-kliewi*

Disturbi fis-
sistema
riproduttiva u
fis-sider

Mhux komuni

Ugigh fil-pelvici

Disturbi
generali u

Komuni hafna

Deni, Dehxiet, Gheja, Ugigh

Komuni

Astenja*, Inflammazzjoni, Edema, Ugigh fis-sider, Mard simili




Sistema tal- Frekwenza |Reazzjonijiet avversi
Klassifika tal-
Organi

kondizzjonijiet ghall-influwenza*, Telga *, Edema periferali*
ta’ mnejn
jinghata

Mhux komuni | Infjammazzjoni fis-sit tal-applikazzjoni, Ugigh fis-sit tal-
kateter, Sinjali bikrin ta’ xaba’*, Ekstravazazzjoni, Thoss il-
bard*, Thoss is-shana*, Reazzjoni fis- sit tal-injezzjoni*,
Infjammazzjoni mukozali*, Ghatx, Eritema fis-sit tal-kateter®,
Deterjorazzjoni generali tas-sahha fizika*

Investigazzjonij | Komuni hafna | Zieda fil-proteina reattiva C

1et . .. . . s e
Komuni Zieda fl-alanina amminotransferazi, Zieda fl-

aspartatamminotransferazi, Zieda fil-fosfatazi alkalina fid-
demm, Zieda fit-temperatura tal-gisem, Zieda fil-
glutamiltransferazi gamma, Tnaqqis fl-emoglobina, Zieda fl-
ghadd ta’ newtrofili, Tnaqqis fil-proteina totali, Tnaqqis fil-piz,
Zieda fl-ghadd ta’ ¢elloli bojod tad-demm, Zieda fil-kreatinina
fid-demm*, Zieda fil-potassju fid-demm*, Zieda fl-enzima tal-
fwied*, Zieda fil-prokaléitonina*, Zieda fl-urea fid-demm,
Zieda fl-amilazi fid-demm?*, Zieda fil-fosfokinazi tal-kreatinina
fid-demm*, Zieda fl-ghadd ta’ pjastrini*

Mhux komuni | Zieda fil-bilirubina kkonjugata, Tnaqqis fit-temperatura tal-
gisem, Tnaqqis fis-saturazzjoni tal-ossigenu, Zieda fit-
transaminazi, Zieda fil-fibrinogenu fid-demm*, Tnaqqis fil-
hadid fid-demm?*, Zieda fil-laktat deidrogenazi fid-demm*,
Zieda fil-pressjoni tad-demm*, Celloli fl-awrina*, Zieda fl-
enzimi tal-fwied, Tnaqqis fl-ematokrit, Zieda fil-lipazi*, Test
tal-funzjoni tal-fwied anormali*, Tnaqqis fl-ghadd tac-celloli
homor tad-demm*, Urobilina prezenti fl-awrina, Celloli bojod
tad-demm pozittivi fl-awrina*, Tromboplastina attivata estiza
fit-tul*, Tnaqgqis fil-klorur tad-demm*, Tnaqgqis fis-sodium tad-
demm*, Tnaqqis fl-a¢idu uriku tad-demm*, Zieda fil-
proporzjon normalizzat internazzjonali*

Korriment, Mhux komuni | Komplikazzjoni anastomotika*, Ugigh proc¢edurali*, Deixxenza
avvelenament u tal-ferita*

komplikazzjoni
jietta’ xi
procedura

* It-termini ta’ reazzjonijiet avversi indikati minn asterisk huma inkluzi minhabba l-inkluzjoni ta’ n=7 studji
f’indikazzjonijiet ghajr axxite malinna (ez. f’individwi bil-kancer li jkunu ghaddejjin minn kirurgija kurattiva u ghoti
intraoperattiv ta’ catumaxomab)

**  n=7 avvenimenti tas-sindromu tar-rilaxx ta’ ¢itokina (CRS) gew irrapportati specifikament bhala termini ta’
avveniment f°6 minn 517-il individwu li kull wiehed minnhom gie ttrattat b’catumaxomab fil-11-il studju inkluzi fl-
analizi (kategorija ta’ frekwenza “komuni”). Madankollu, il-frekwenza tas-CRS murija fit-tabella ta’ hawn fuq hija
bbazata fuq l-analizi retrospettiva u bbazata fuq l-algoritmi tas-CRS li ntuzat fl-istudju pivotali IP-REM-AC-01 fejn 1-
algoritmu kkunsidra d-dijanjozi tas-CRS kif ukoll tahlita ta’ sintomi bhal deni, pressjoni baxxa, sintomi
gastrointestinali, ugigh ta’ ras, mijalgija, artralgja, takikardija, dehxiet, sintomi respiratorji, sintomi tal-gilda u gheja.

*** n=3 avvenimenti ta’ epatite Citolitika gew irrapportati fi 3 individwi; madankollu, 2 avveniment kienu ta’ intensita
hafifa u wiehed kien ta’ intensita moderata, u t-3 avvenimenti kollha kemm huma gew ivvalutati bhala mhux serji.

**%* n=5 avvenimenti ta’ insufficjenza tal-fwied gew irrapportati fi 3 individwi; l-avvenimenti kollha kienu ta’ intensita
moderata u vvalutati bhala mhux serji. Il-bi¢c¢a I-kbira ta’ dawn l-avvenimenti kienu jikkonsistu f’zieda fil-valuri tal-
laboratorju tal-fwied u/jew tal-marrara.

Deskrizzjoni tar-reazzjonijiet avversi maghzula

Sindromu tar-rilaxx ta’ ¢itokina
Sindromu tar-rilaxx ta’ ¢itokina (CRS - cytokine release syndrome), identifikat abbazi tal-okkorrenza



ta’ sintomi karatteristi¢i ghal CRS (deni, pressjoni baxxa, sintomi gastrointestinali, ugigh ta’ ras,
mijalgija, artralgja, takikardija, dehxiet, sintomi respiratorji, sintomi tal-gilda, u gheja) f’relazzjoni
temporali mill-qrib (deni u mill-inqas 2 reazzjonijiet avversi addizzjonali f’perjodu ta’ Zzmien ta’

4 ijiem). Fiz-zmien tat-twettiq tal-istudju pivotali, 72 % tal-pazjenti esposti ghal catumaxomab (ISS2)
esperjenzaw mill-inqas avveniment avvers wiched maghdud bhala sintomi distintivi tas-CRS matul
jew fi Zmien jum 1 wara infuzjoni ta’ catumaxomab. Peress li 1-analizi ma kinitx specifika hafna, id-
data mill-istudju pivotali giet analizzata mill-gdid skont algoritmu bbazat fuq id-definizzjonijiet u I-
linji gwida attwali tas-CRS. Abbazi ta’ din l-analizi mill-gdid, 23 % tal-pazjenti ttrattati
b’catumaxomab esperjenzaw CRS fil-perjodu ta’ studju ewlieni jew fil-perjodu inkro¢jat tal-istudju
pivotali tal-fazi klinika II/II1.

Fil-maggoranza tal-kazijiet, is-CRS kien ta’ grad 1 jew 2 ta” CTCAE. Minn 41 episodju ta’ CRS
issuspettati, 3 kienu ta’ grad 1, 27 kienu ta’ grad 2, 10 kienu ta’ grad 3, u 1 kien ta’ grad 4. Is-sintomi
tar-rilaxx ta’ ¢itokina jistghu jigu mtejba jew evitati permezz ta’ premedikazzjoni (ara sezzjonijiet 4.2
u4.4).

Sindromu ta’ rispons infjammatorju sistemiku (SIRS)

SIRS (b’deni konkorrenti, zieda fir-rata tal-qalb u r-rata respiratorja, u ghadd anormali ta’ lewkociti)
gie rrapportat "2 pazjenti minn 203 pazjenti esposti ghal catumaxomab fl-istudju pivotali (157 fil-
perjodu tal-istudju ewlieni, 46 wara l-inkro¢jar mill-kontroll ghal catumaxomab). Fiz-zewg pazjenti,
SIRS kien ta’ Grad 4, kien jehtieg rikoveru fl-isptar/prolongazzjoni ta’ rikoveru fl-isptar, u wassal
ghall-wagqfien tat-trattament.

Ugigh addominali

Fi 38.9 % tal-pazjenti fil-perjodu ta’ studju ewlieni tal-istudju pivotali, l-ugigh addominali gie
rrappurtat bhala reazzjoni avversa, li lahaq grad 3 jew oghla fi 8.9 % tal-pazjenti, izda gie rizolt bi
trattament sintomatiku.

Valuri tal-laboratorju tal-fwied

Zidiet temporanji fl-enzimi tal-fwied (alanina amminotranferazi [ALT], aspartatamminotransferazi
[AST], fosfatazi alkalina [ALP], glutamiltransferazi gamma [GGT]) u bilirubina totali kienu osservati
b’mod komuni wara I-ghoti ta’ catumaxomab. B’mod generali, il-bidliet fil-parametri tal-laboratorju
ma kinux klinikament rilevanti u fil-bi¢¢a 1-kbira regghu lura ghal-linja bazi wara t-tmiem tat-
trattament. Fl-istudju kliniku pivotali tal-fazi II/II1, 12-il pazjent (5.6 %) ittrattati b’catumaxomab
esperjenzaw elevazzjonijiet ta” ALT ta’ > 3 x l-oghla limitu ta’ normali (ULN) flimkien ma’ bilirubina
> 2 x ULN. Fi 2 minn 12-il pazjent, il-valuri komplew jizdiedu wara t-tmiem tal-infuzjoni filwaqt li
710 minn 12-il pazjent, il-valuri mizjuda kienu riversibbli u wrew tendenza li jitjiebu ftit wara l-ahhar
infuzjoni ta’ catumaxomab. Huwa biss f’kaz ta’ zieda klinikament rilevanti jew persistenti, li
ghandhom jigu kkunsidrati dijanjosti¢i jew terapija ulterjuri.

Tul ta’ Zmien tal-infuzjoni

Data dwar it-tul ta’ zmien tal-infuzjoni ta’ catumaxomab fuq 3 sighat hija disponibbli minn studji
f’axxite malinna u studji f’indikazzjonijiet onkologic¢i ohra, 1-aktar kancer tal-ovarji u kancer gastriku.
I1-profil tas-sigurta ta’ catumaxomab bl-uzu ta’ hin ta’ infuzjoni fuq 3 sighat meta mqabbel ma’
infuzjoni fuq 6 sighat huwa generalment komparabbli fir-rigward tan-natura, il-frekwenza u s-severita
tar-reazzjonijiet avversi. Giet osservata zieda fil-frekwenza ta’ xi reazzjonijiet avversi fir-rigward tal-
ghoti fuq 3 sighat inkluzi dehxiet u pressjoni baxxa (gradi 1 jew 2), dijarea (il-gradi kollha) gheja
(grad 1 jew 2), anemija (il-gradi kollha), u effuzjoni plewrali (gradi 1 jew 2).

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-
prodott medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢éju u r-riskju
tal-prodott medi¢inali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe
reazzjoni avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rapportar nazzjonali elenkata fl-Appendix V.
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4.9 Doza eécessiva

Sintomi

Dozi oghla ta’ catumaxomab ippjanati gew investigati fi studji ta’ eskalazzjoni tad-doza, sa korsijict
ta’ trattament wiehed ta’ catumaxomab 10-20-50-200-200 mikrogramma. B’mod generali, 1-effetti
osservati b’dozi ta’ catumaxomab oghla mid-doza proposta kienu f’konformita mar-reazzjonijiet
avversi maghrufa asso¢jati mal-ghoti ta’ catumaxomab u lI-mekkanizmu ta’ azzjoni tieghu. Valuri tal-
laboratorju, spe¢jalment bidliet fil- parametri tal- fwied, urew zidiet temporanji li kienu dipendenti fuq
id-doza u wrew tendenza li jakkumulaw.

Trattament

M’hemm I-ebda antidotu ghal catumaxomab disponibbli. F’kaz ta’ doza eccessiva, ghandu jinbeda
trattament sintomatiku skont id-diskrezzjoni tat-tabib.

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Agenti antineoplastici, antikorpi monoklonali ohrajn u konjugati tad-
droga tal-antikorpi, kodi¢i ATC: LO1FXO03

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Catumaxomab huwa antikorp monoklonali ibridu trifunzjonali tal-far-gurdien li huwa dirett b’mod
specifiku kontra I-molekula ta’ adezjoni tac-cellola epiteljali (EpCAM) u l-antigen CD3.
L-antigen tal-EpCAM huwa espress fuq il-bi¢¢a 1-kbira tal-kancers spe¢jalment kar¢inomi. CD3
jigi espress fuq celloli T maturi bhala komponent tar-ricettur tac-cellola T. It-tielet sit ta’ rbit
funzjonali fir-regjun Fc ta’ catumaxomab jippermetti I-interazzjoni mac-¢elloli immuni accessorji
permezz tar-ricetturi Fc-gamma. Minhabba I-karatteristici li jehlu ta’ catumaxomab, i¢-¢elloli tat-
tumur, i¢-¢elloli T u ¢-celloli immunitarji accessorji jkunu qrib hafna. Ghalhekk, tigi indotta
immunoreazzjoni miftiechma kontra ¢-¢elloli tat-tumur li tinkludi mekkanizmi differenti ta’ azzjoni
bhal attivazzjoni ta¢-celloli T, qtil medjat tac-¢elloli T permezz tas-sistema granzima/perforina,
¢itotossicita medjata mi¢-celloli (ADCC) dipendenti fuq l-antikorpi, ¢itotossicita dipendenti fuq il-
komplement (CDC) u fagocitozi. Dan jirrizulta fil-qerda tac-celloli tat-tumur fil-kavita peritoneali,
u b’hekk tigi eliminata kawza ewlenija ta’ axxite malinna.

Effetti farmakodinamici

L-attivita kontra t-tumur ta’ catumaxomab ntweriet in vitro u in vivo. ll1-qtil medjat effettiv
b’catumaxomab tac-¢elloli tat-tumur in vitro gie osservat ghac-celloli fil-mira b’espressjoni baxxa u
gholja tal-antigen tal-EpCAM, indipendentement mit-tip primarju ta’ tumur. L-attivita kontra t-tumur
in vivo ta’ catumaxomab giet ikkonfermata f’mudell tal-grieden immunologikament kompromess ta’
kar¢inoma tal-ovarji, fejn I-izvilupp ta’ tumur gie ttardjat bi trattament intraperitoneali b’catumaxomab
u b’celloli mononukleari periferali tad-demm tal-bniedem.

Effikacja klinika

L-effikacja ta’ catumaxomab giet evalwata fi studju kliniku wiehed ta’ fazi II/II1. Pazjenti ta’
origini mhux Kawkasa ma gewx inkluzi f’dan I-istudju kliniku.

IP-REM-AC-01

Studju kliniku pivotali, b’zewg ferghat, randomizzat, bi prova miftuha, tal-fazi II/IlI fuq 258
pazjent b’axxite malinna sintomatika minhabba kar¢inogeni pozittivi ghall-EpCAM li minnhom
170 gew randomizzati ghal trattament b’catumaxomab. Il-prezenza ta’ ¢elloli pozittivi ghall-
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EpCAM fil-fluwidu tal-axxite giet iddeterminata bl-uzu ta’ assagg ta’ immunoistokimika (IHC). II-
pazjenti kienu eligibbli ghal registrazzjoni jekk il-fluwidu tal-axxite kien fih > 400 ¢ellola pozittiva
ghall-EpCAM/10° ¢elloli tal-axxite analizzati. Dan l-istudju qabbel il-paracentesis flimkien ma’
catumaxomab kontra l-paracentesis wahdu (kontroll).

Catumaxomab gie applikat fuq pazjenti fejn it-terapija standard ma kinitx disponibbli jew li ma kinitx
ghadha fattibbli u li kellhom status ta’ prestazzjoni ta’ Karnofsky ta’ mill-inqas 60. Catumaxomab
inghata bhala erba’ infuzjonijiet intraperitoneali b’dozi mizjuda ta’ 10, 20, 50 u 150 mikrogramma fil-
jiem 0, 3, 7 u 10, rispettivament. Fil-jiem tal-infuzjoni (Jiem 0, 3, 7, 10), il-pazjenti baqghu I-isptar
ghal mill-inqas 24 siegha (ara sezzjoni 4.2).

Fost il-pazjenti randomizzati (n=258), 79 % tal- pazjenti kienu nisa (100 % fl-istrat tal-kancer tal-
ovarji, 59 % fl-istrat tal-kancer mhux tal-ovarji). L-eta medja kienet ta’ 58.5 sena fl-istrat tal-kancer
tal-ovarji u ta’ 58.8 sena fl-istrat tal-kancer mhux tal-ovarji. Il-kawkasi kienu jirrapprezentaw 99 %
tal-pazjenti b’mod generali. L-aktar tipi frekwenti ta’ kancer fl-istrat tal-kan¢er mhux tal-ovarji kienu
l-kanc¢er gastriku (51 %), segwit mill-kancer tas-sider (10 %); tipi ohra ta’ kancer (kolon, pankreas,
pulmun, endometriju, ohrajn) kienu prezenti individwalment £< 10 % tal-pazjenti fl-istrat tal-kancer
mhux tal-ovarji.

F’dan l-istudju, il-punt ta’ tmiem primarju tal-effikacja kien is-sopravivenza minghajr titqib (puncture-
free survival) fil-perjodu tal-istudju ewlieni randomizzat, ikkontrollat, 1i kien punt ta’ tmiem kompost
definit bhala z-zmien sal-ewwel htiega ghal titqib terapewtiku tal-axxite jew il-mewt, skont liema
minnhom sehh [-ewwel. Ir-rizultati ghal sopravivenza minghajr titqib (puncture-free survival) huma
pprezentati fit-Tabella 3. Stimi ta’ Kaplan Meier ghal sopravivenza minghajr titqib (puncture-free
survival) huma moghtija fl-Illustrazzjoni 1.

Tabella 3 Rizultati tal-effikacja (sopravivenza minghajr titqib - puncture free survival) tal-
istudju IP-REM-AC-01
Kancer tal-ovarji Kanc¢er mhux tal-ovarji
Catumaxomab Kontroll Catumaxomab Kontroll
Pazjenti, n 85 44 85 44
Pazjenti bl-avveniment, n 58 (68.2) 42 (95.5) 73 (85.9) 40 (90.9)
(%)
PuFS [jiem], medjan 48 11 30 14
95 % CI 37,59 9,20 20, 45 8,17
valur-p (test tal-log <0.0001 <0.0001
rank)
HR (95 % CI) Mhux ikkalkulat Mhux ikkalkulat

[l-pazjenti li temmew l-istudju fit-tmiem tal-istudju skedat minghajr titqib terapewtiku gew i¢¢ensurati fid-data
tat-tmiem tal-istudju skedat. Il-pazjenti li waqqfu l-istudju wara 1-kazwalizzazzjoni izda qabel il-punt ta’ tmiem
tat-titqib jew il-mewt kienu ¢censurati fid-data tat-twaqqif prematur.

HR: Proporzjon ta’ periklu, PuFs: sopravivenza minghajr titqib (puncture-free survival)
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Illustrazzjoni 1Stimi ta’ Kaplan- Meier ta’ sopravivenza minghajr titqib (puncture-free

rvival) fl- istudju IP-REM-AC-01
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Meta mqabbel ma’ paracentesis wahdu (kontroll), trattament b’paracentesis u catumaxomab f*pazjenti
b’axxite malinna minhabba kar¢inomi pozittivi ghall-EpCAM, sopravivenza minghajr titqib
(puncture-free survival) estiza fit-tul minn 11-il jum sa 48 jum f’pazjenti b’kancer tal-ovarji u minn
14-il jum sa 30 jum f’pazjenti b’kanc¢er mhux tal-ovarji.

Wara t-tlestija tal-perjodu ta’ studju ewlieni, il-pazjenti gew osservati ulterjorament sa tmiem
hajjithom biex tigi vvalutata s-sopravivenza globali. Il-pazjenti li nghataw paracentesis (kontroll) seta’
jkollhom inkro¢jar ghal paracentesis u catumaxomab wara t-tlestija tal-perjodu tal-istudju ewlieni;
madankollu, dawn il-pazjenti gew maghduda bhala pazjenti taht kontroll minkejja l-inkro¢jar. Ma
kien hemm I-ebda aggravar fis-sopravivenza globali f’pazjenti li kienu ged jinghataw paracentesis u
catumaxomab meta mqabbla ma’ pazjenti li kienu ged jinghataw paracentesis (Tabella 4).

Tabella 4

Sopravivenza globali tal-istudju IP-REM-AC-01

Paracentesis + catumaxomab Paracentesis (kontroll)!
(N=170) (N=88)
Proporzjon ta’ periklu (HR) 0.798
95 % CI ghal HR [0.606; 1.051]
Rata ta’ sopravivenza ta’ 6 275 % 17.1 %
xhur
Rata ta’ sopravivenza ta’ sena 11.4% 2.6 %
Medjan ta’ sopravivenza 72 71
globali (jiem)
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! [l-pazjenti b’inkro¢jar gew maghduda bhala pazjenti taht kontroll minkejja li kellhom inkroc¢jar ghal
trattament b’paracentesis u catumaxomab; dawn kienu 45 minn 88 (51 %) pazjent fil-fergha ta’
kontroll.

Immunogeniéita

L-induzzjoni ta’ antikorpi kontra catumaxomab hija effett intrinsiku tal-antikorpi monoklonali tal-
murina. Data dwar catumaxomab derivata mill-istudju pivotali turi 1i < 10 % tal-pazjenti kienu
pozittivi ghall-antikorpi kontra catumaxomab qabel ir-4 infuzjoni.

L-antikorpi kontra catumaxomab kienu prezenti £°95 % tal-pazjenti xahar wara l-ahhar infuzjoni ta’
catumaxomab.

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini irrinunzjat ghall-obbligu li tipprezenta r-rizultati tal-istudji
b’Korjuny fis-subsettijiet kollha tal-popolazzjoni pedjatrika fit-trattament ta’ axxite malinna (ara
sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar l-uzu pedjatriku).

5.2 Taghrif farmakokinetiku

I1-farmakokinetika ta’ catumaxomab matul u wara erba’ infuzjonijiet intraperitoneali ta’ 10, 20, 50 u
150 mikrogramma ta’ catumaxomab bhala infuzjoni fuq 6 sighat giet investigata fi studju ddedikat fuq
13-il pazjent b’axxite malinna sintomatika minhabba kar¢inomi pozittivi ghall-EpCAM.

Catumaxomab kien trac¢abbli fil-fluwidu tal-axxite u fil-plazma. I[1-konc¢entrazzjonijiet zdiedu bin-
numru ta’ infuzjonijiet u d-dozi applikati fil-bic¢a l-kbira tal-pazjenti. [l-livelli fil-plazma kellhom it-
tendenza li jonqsu wara li lahqu l-massimu wara kull doza.

Assorbiment
Catumaxomab jinghata permezz tar-rotta intraperitoneali u ghalhekk huwa immedjatament disponibbli
fis-sit immirat ta’ ¢elloli malinni fil-kavita peritoneali.

Distribuzzjoni
Wara infuzjoni intraperitoneali, catumaxomab tqassam fil-fluwidu tal-axxite bhala s-sit ta’ azzjoni. Is-

Cmax medja u medjana ghall-fluwidu tal-axxite kienet ta’ 7122 u ta’ 3270 pg/mL, rispettivament.
Wara 1-ghoti intraperitoneali u t-twahhil mac-¢elloli fil-mira fil-kavita peritoneali, catumaxomab
residwu jilhaq i¢-¢irkolazzjoni sistemika f’forma intatta. Is-Cpax tal-plazma medja geometrika kienet
ta’ 0.5 ng/ml (medda ta’ 0 sa 2.3), u I-AUC tal-plazma medja geometrika kienet ta’ 1.7 ijiem* ng/ml
(medda < LLOQ (limitu aktar baxx ta’ kwantifikazzjoni) ghal 13.5).

Il-varjabbilta bejn l-individwi fil-livelli ta’ catumaxomab fl-axxite u fil-plazma kienet gholja,
minhabba l-volum differenti tal-axxite u l-piz ta’ ¢elloli malinni fil-kavita peritoneali.

Metabolizmu u eliminazzjoni

I[I-metabolizmu u I-eliminazzjoni ta’ catumaxomab huma simili ghall-IgG endogena, jigifieri
primarjament permezz ta’ katabolizmu proteolitiku fil-gisem kollu; ma jiddependix primarjament fuq
l-eliminazzjoni mill-kliewi u mill-fwied.

Ghal catumaxomab sistemiku, jigifieri catumaxomab residwu (mhux marbut mal-mira) li lahaq ic¢-
¢irkolazzjoni mill-kavita peritoneali, in-nofs hajja tal-eliminazzjoni terminali tal-plazma apparenti
medja geometrika (ti,2) kienet ta’ 2.5 ijiem (medda ta’ bejn 0.7 u 17.5).

Popolazzjonijiet specjali

L-ebda studju ma’ gie mwettaq.
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5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

L-ghoti ta’ catumaxomab f’mudelli tal-annimali ma rrizultax f’xi sinjali ta’ tossic¢ita akuta anormali
jew relatata mal-prodott jew sinjali ta’ intolleranza lokali fis-sit tal-injezzjoni/infuzjoni. Madankollu,
dawn is-sejbiet huma ta’ valur limitat minhabba l-ispecificita gholja tal-ispeci ta’ catumaxomab.
Ma sarux studji dwar l-effett tossiku minn dozi ripetuti, genotossicita, kar¢inogenicita, effett tossiku
fuq is-sistema riproduttiva u tal-izvilupp.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ eccipjenti

Sodium citrate (E331)

Citric acid monohydrate (E330)

Polysorbate 80 (E433)

[Ima ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti medic¢inali ohrajn hlief dawk imsemmija
f’sezzjoni 6.6.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali
sentejn (3)

Wara d-dilwizzjoni

Is-soluzzjoni ghall-infuzjoni ppreparata hija fizikament u kimikament stabbli ghal 48 siegha
f’temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C u ghal 24 siegha f"temperatura ta’ mhux aktar minn 25 °C. Minn
perspettiva mikrobijologika, il-prodott ghandu jintuza minnufih. Jekk ma jintuzax immedjatament, iz-
zmien tal-hazna matul 1-uzu u l-kondizzjonijiet ta’ gabel 1-uzu huma r-responsabbilta ta’ dak 1i juzah, u
normalment ma jkunux itwal minn 24 siegha f’temperatura ta’ 2°C sa 8°C, ghajr meta d-dilwizzjoni
tkun saret f’kondizzjonijiet asetti¢i kkontrollati u vverifikati.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna
Ahzen fi frigg (2°C - 8°C).

Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

Ghal kondizzjonijiet ghal-hazna wara d-dilwizzjoni tal-prodott medic¢inali, ara sezzjoni 6.3.
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

B

Siringa mimlija lesta (hgieg tat-tip I, silikonizzat) b’tapp tal-pistun (lastku bromobutyl) u b’sistema ta
luer lock (polypropylene silikonizzat u polycarbonate), b’tapp tat-tarf (lastku bromobutyl). Kannula
hija inkluza.

Korjuny 10 mikrogrammi koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni

Is-siringa mimlija lesta fiha koncentrat ta’ 0.1 mL ghal soluzzjoni u hija ppakkjata f’kartuna b’kodici
ta’ kulur blu.
Dags tal-pakkett: 3 siringi mimlija lesti u 5 kannuli
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Korjuny 50 mikrogramma konc¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni

Is-siringa mimlija lesta fiha koncentrat ta’ 0.5 mL ghal soluzzjoni u hija ppakkjata f’kartuna b’kodici
ta’ kulur ahmar.
Dags tal-pakkett: 4 siringi mimlija lesti u 5 kannuli

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.
6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor
Is-siringa mimlija lesta hija ghal uzu ta’ darba biss.

Materjal u taghmir mehtieg ghad-dilwizzjoni u I-ghoti ta’ Korjuny:

soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ sodium chloride 9 mg/mL (0.9 %)

Siringi tal-polypropylene ta’ 50 ml

tapp ghal siringi tal-polypropylene ta’ 50 mL

tubi tal-perfuzjoni tal-polyethylene b’dijametru ta’ gewwa ta’ 1 mm u tul ta’ 150 cm
valvijiet tal-infuzjoni ta’ polycarbonate/konnessjonijiet Y

kateters miksijin bis-silikon tal-polyurethane

pompa ta’ perfuzjoni ta’ precizjoni

Dilwizzjoni gabel 1-ghoti

Korjuny ghandu jigi ppreparat minn professjonist fil-qasam tal-kura tas-sahha bl-uzu ta’ teknika
asettika xierqa.
I1-wic¢ ta’ barra tas-siringa mimlija lesta mhuwiex sterili.

o I[I-volum ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ sodium chloride 9 mg/mL (0.9 %) elenkat fit-Tabella
5 jigi estratt b’siringa ta’ 50 mL.

o Barriera tal-arja addizzjonali ta’ mill-inqas 3 mL hija inkluza fis-siringa ta’ 50 mL.

o Is-siringa/i mimlija lesta/i ta’ Korjuny tal-qawwa mehtiega elenkata fit-Tabella 5 ta’ hawn taht
tigi/jigu spezzjonata/i vizwalment ghal kwalunkwe partikuli barranin jew tibdil fil-kulur.

o Bil-ponta tas-siringa mimlija lesta tipponta ’1 fuq, it-tapp tat- tarf jitnehha bil-mod. Iddawwarx
it-tapp.

o [l-kannula inkluza titwahhal mas-siringa mimlija lesta u titnehha t-tarka tal-kannula. Ghandha

tintuza kannula gdida ghal kull siringa.

o [l-kannula tiddahhal mill-ftuh tas-siringa ta’ 50 mL sabiex il-kannula tigi mghaddsa fis-
soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ sodium chloride 9 mg/mL (0.9 %) (Illustrazzjoni 2).
Taghtix is-siringa mimlija lesta ta’ Korjuny direttament lil pazjent.

. Il-kontenut kollu tas-siringa mimlija lesta jigi injettat fis-soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ sodium
chloride 9 mg/mL (0.9 %).
. [l-virga tal-pistun m’ghandhiex tingibed lura biex tlahlah is-siringa mimlija lesta, sabiex tigi

evitata l-kontaminazzjoni u jigi zgurat li jinghata 1-volum korrett.

. Abbazi tat-Tabella 5, il-passi precedenti jigu ripetuti biex jigi injettat I-ghadd mehtieg ta’ siringi
mimlija lesta fis-siringa ta’ 50 mL.

. Is-siringa ta’ 50 mL tinghalaq b’tapp u tithawwad bil-mod biex tithallat is-soluzzjoni.

. Wara li jitnehha I-ghatu, kwalunkwe buzzieqa tal-arja li jista’ jkun hemm tigi eliminata mis-
siringa ta’ 50 mL.

. L-istiker hamra li tista’ titqaxxar, li tigi pprovduta fl-ghatu tal-kartuna, u li turi t-test “Korjuny
Dilwit. Uzu intraperitoneali biss.” ghandha titwahhal mas-siringa ta’ 50 mL. Din hija mizura ta’
prekawzjoni biex jigi zgurat li Korjuny jigi infuz b’mod intraperitoneali biss.

. Is-siringa ta’ 50 mL tiddahhal fil-pompa tal-infuzjoni.
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Tabella 5 L-ghadd ta’ siringi mimlija lesti u I-volumi mehtiega ghall-preparazzjoni tas-

soluzzjoni ta’ Korjun

ghall-infuzjoni intraperitoneali

Infuzjoni/ Doza| Numru ta’ Numruta’ | Volum totali ta’ |Soluzzjoni ghall-| Volum finali
siringi mimlija | siringi mimlija Korjuny injezzjoni ta’ ghall-ghoti
lesti ta’ 10 lesti ta’ 50 | konc¢entrat ghal | sodium chloride
mikrogrammi | mikrogramma |soluzzjoni ghall-|9 mg/mL (0.9 %)
infuzjoni
L-ewwel
infuzjoni / 1 - 0.1 ml 10 mL 10.1 ml
10 mikrogrammij
It-tieni infuzjoni
o 2 0.2 ml 20 ml 202 ml
mikrogramma
It-tielet infuzjoni
o ! 0.5 ml 49.5 ml 50 mL
mikrogramma
Ir-raba’
nfugoni/ 3 1.5 mL 48.5 mL 50 mL
mikrogramma

_I

Siringa mimlija lesta ta’ Korjuny

barriera tal-arja
Korjuny konc¢entrat ghal soluzzjoni ghall-
infuzjoni

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Siringa ta’ 50 mL
barriera tal-arja

soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ sodium chloride
9 mg/mL (0.9 %)

Il-kateter ghall-ghoti intraperitoneali jitqieghed taht gwida bl-ultrasound minn tabib b’esperjenza fl-
ghoti intraperitoneali. [l-kateter jintuza ghad-dranagg tal-axxite, u l-ghoti ta’ soluzzjoni ghall-infuzjoni
dilwita ta’ Korjuny u soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ sodium chloride 9 mg/mL (0.9 %). Huwa
rakkomandat 1i I-kateter jibga’ fil-kavita addominali matul il-perjodu kollu ta’ trattament. Jista’
jitnehha abbazi tal-gudizzju tat-tabib li jamministra t-trattament fil-jum ta’ wara l-ahhar infuzjoni.
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Qabel kull ghoti ta’ Korjuny, il-fluwidu tal-axxite ghandu jitnehha sakemm jitwaqqaf il-fluss
spontanju jew ikun hemm serhan mis-sintomi (ara sezzjoni 4.4). Sussegwentement, gabel kull ghoti ta
Korjuny, ghandha tinghata infuzjoni ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 500 mL ta’ sodium chloride

9 mg/mL (0.9 %) biex tigi appoggjata d-distribuzzjoni tal-antikorp fil-kavita addominali.

b

Soluzzjoni ghall-infuzjoni dilwita ta’ Korjuny tinghata intraperitonealment fuq hin ta’ infuzjoni ta’
mill-inqas 3 sighat permezz ta’ sistema kostanti ta’ pompa ta’ infuzjoni, kif gej:

o It-taghmir ta’ tubi ta’ perfuzjoni konnessi tal-pompa tal-infuzjoni jimtela minn qabel bis-
soluzzjoni ghall-infuzjoni dilwita ta’ Korjuny.

o It-tubi tal-perfuzjoni huma konnessi mal-konnessjoni Y.

. B’mod parallel ma’ kull ghoti ta’ Korjuny, tinghata infuzjoni ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’

250 mL ta’ sodium chloride 9 mg/mL (0.9 %) permezz ta’ valv tal-infuzjoni/konnessjoni Y fi¢-
¢omb tal-perfuzjoni tal-kateter.

o Il-velo¢ita tal-pompa tigi aggustata skont il-volum li ghandu jinghata u I-hin skedat tal-infuzjoni
ta’ mill-inqas 3 sighat.
o Meta s-siringa ta’ 50 mL li fiha s-soluzzjoni ghall-infuzjoni dilwita ta’ Korjuny tkun vojta, tigi

sostitwita b’siringa ta’ 50 mL li fiha soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 20 mL ta’ sodium chloride
9 mg/mL (0.9 %), biex jitnehha l-volum mejjet fic-comb tal-perfuzjoni (madwar 2 mL),
f’kondizzjonijiet mhux mibdula. Is-soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ sodium chloride 9 mg/mL
(0.9 %) i jifdal tista’ tintrema.

o [l-kateter jinzamm maghluq sal-infuzjoni li jmiss.

o [l-jum ta’ wara l-ahhar infuzjoni, isir drenagg tal-axxite sakemm jitwaqqaf il-fluss spontanju.
Sussegwentement, il-kateter jista’ jitnehha.

Rimi

L-ebda htigijiet specjali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Atnahs Pharma Netherlands B. V.

Copenhagen Towers

Orestads Boulevard 108, 5.tv

DK-2300 Kebenhavn S

Id-Danimarka

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/24/1826/001

EU/1/24/1826/002

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONUTIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 10 ta’ Frar 2025

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini: https://www.ema.europa.eu.
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ANNESS II

MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U
MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFIKACI TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BLJ OLOGIKA ATTIVA U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza bijologika attiva
Celonic Deutschland GmbH & Co. KG

Czernyring 22

Weststadt, Heidelberg

69115 Baden-Wuerttemberg

I1-Germanja

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott
Eurofins PHAST GmbH,

Kardinal-Wendel-Strasse 16

Homburg 66424

Saarland

I1-Germanja

B. KONDIZZJONLJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristici tal-
Prodott, sezzjoni 4.2).

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

o Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medi¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati
ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢ (7) tad-Direttiva 2001/83/KE u
kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-Medi¢ini.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jipprezenta l-ewwel PSUR ghal
dan il-prodott fi zmien 6 xhur mill-awtorizzazzjoni.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

. Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi
mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP magbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqgbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

o Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din l-informazzjoni;

. Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).

. Mizura addizzjonali ghall-minimizzazzjoni tar-riskji
L-MAH ghandu jizgura li f’kull Stat Membru fejn Korjuny jitqieghed fis-suq, il-pazjenti/dawk li
jiehdu hsieb il-pazjenti kollha li huma mistennija juzaw catumaxomab ikollhom acc¢ess ghal/jigu

pprovduti bil-Kard tal-Pazjent li tinforma u tispjega lill-pazjenti r-riskji tas-sindromu tar-rilaxx ta’
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¢itokina (CRS) u s-sindromu ta’ rispons infjammatorju sistemiku (SIRS). I1-Kard tal-Pazjent tinkludi
wkoll messagg ta’ twissija ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha li jittrattaw lill-pazjent li 1-
pazjent ikun ged jir¢ievi catumaxomab.

II-Karta tal-Pazjent ghandu jkun fiha [-messaggi ewlenin li gejjin:

o Deskrizzjoni tas-sinjali u s-sintomi ewlenin tas-sindromu tar-rilaxx ta’ ¢itokina/sindromu ta’
rispons infjammatorju sistemiku.
o Deskrizzjoni ta’ meta ghandha titfittex attenzjoni urgenti minn min jipprovdi l-kura tas-sahha

jew titfittex ghajnuna ta’ emergenza, jekk is-sinjali u s-sintomi tas-sindromu tar-rilaxx ta’
¢itokina/sindromu ta’ rispons infjammatorju sistemiku jipprezentaw lilhom infushom.
o Id-dettalji ta’ kuntatt tat-tabib li jippreskrivi.
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ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

IL-PAKKETT TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Korjuny 10 mikrogrammi konc¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
catumaxomab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Siringa wahda mimlija lesta fiha 10 mikrogrammi ta’ catumaxomab f’soluzzjoni ta’ 0.1 mL, li
tikkorrispondi ghal 0.1 mg/mL.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: sodium citrate, citric acid monohydrate, polysorbate 80, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara 1-
fuljett ghal aktar taghrif.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Koncentrat ghal soluzzjoni ghall-
infuzjoni

3 siringi mimlija lesti

5 kannuli sterili

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Uzu intraperitoneali biss, wara li jigi dilwit.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
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Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

10 PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

Orestads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kebenhavn S
Id-Danimarka

12. NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/24/1826/001

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Il-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija ac¢ettata.

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

Siringa mimlija lesta

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Korjuny 10 mikrogrammi kon¢entrat sterili
catumaxomab
Uzu intraperitoneali biss, wara d-dilwizzjoni

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.1 ml

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

IL-PAKKETT TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Korjuny 50 mikrogramma koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
catumaxomab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Siringa wahda mimlija lesta fiha 50 mikrogramma ta’ catumaxomab f’soluzzjoni ta’ 0.5 mL, li
tikkorrispondi ghal 0.1 mg/mL.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: sodium citrate, citric acid monohydrate, polysorbate 80, ilma ghall-injezzjonijiet. Ara 1-
fuljett ghal aktar taghrif.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
4 siringi mimlija lesti
5 kannuli sterili

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Uzu intraperitoneali biss, wara li jigi dilwit.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
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Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

10 PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

Orestads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kgbenhavn S
Id-Danimarka

12. NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/24/1826/002

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

I1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

Siringa mimlija lesta

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Korjuny 50 mikrogramma konc¢entrat sterili
catumaxomab
Uzu intraperitoneali biss, wara d-dilwizzjoni

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.5 ml

6. OHRAJN
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TEST TA’ TWISSIJA GHAL STIKER LI TISTA’ TITQAXXAR LI GHANDHA
TITWAHHAL MA’ SIRINGA TA’ 50 ML LI JKUN FIHA S-SOLUZZJONI GHALL-
INFUZJONI DILWITA TA’ KORJUNY

(Parti mill-Kartuna ta’ Barra)

Korjuny dilwit.
Ghal uzu intraperitoneali biss.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Korjuny 10 mikrogrammi koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
Korjuny 50 mikrogramma kon¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
catumaxomab

vDan il-prodott medic¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi
tirrapporta kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara
kif ghandek tirrapporta effetti sekondarji.

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medicina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

o Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

o Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-infermier tieghek.

o Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi xi
effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat ’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Korjuny u ghal xiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma tinghata Korjuny
Kif ghandek tuza Korjuny

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Korjuny

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

A

1. X’inhu Korjuny u ghal xiex jintuza

Korjuny fih is-sustanza attiva catumaxomab. Catumaxomab huwa antikorp monoklonali, tip ta’
proteina li tehel ma’ mira fuq il-wic¢ tac-celloli tal-kancer. Din il-mira tissejjah molekula ta’ adezjoni
tac-cellola epiteljali (EpCAM), u tinsab fuq il-wic¢ ta’ tipi differenti ta’ celloli tal-kancer. Hija
prezenti wkoll fuq ¢elloli tal-kancer fil-fluwidu tal-axxite. Axxite malinna hija l-akkumulazzjoni ta’
fluwidu li fih ¢elloli tal-kancer fl-addome ta’ pazjenti bil-kancer.

Catumaxomab jattiva ¢-¢elloli tas-sistema immunitarja (parti mid-difizi naturali tal-gisem) sabiex
jeqirdu ¢-celloli tal-kancer.

Korjuny jintuza biex jittratta axxite malinna fl-adulti, meta trattament standard tal-kan¢er ma jkunx
ghadu fattibbli.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata Korjuny

Tuzax Korjuny jekk inti

. allergiku ghal catumaxomab jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medic¢ina (imnizzla fis-sezzjoni
6)

o allergiku ghall-proteini tal-far u/jew tal-gurdien

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek qgabel tinghata Korjuny jew matul it-trattament jekk ikollok:

o sinjali ta’ kondizzjoni maghrufa bhala sindromu tar-rilaxx ta’ ¢itokina. Din hija reazzjoni
immunitarja serja b’sintomi bhal deni, pressjoni tad-demm baxxa, dehxiet, diffikulta fit-tehid
tan-nifs, gheja, ugigh ta’ ras, tahbit tal-qalb mghaggel u zieda fil-livell ta’ enzimi tal-fwied fid-
demm. Jekk joghgbok ikkunsidra l-istruzzjonijiet ipprovduti fil-karta tal-pazjent tieghek, bhal
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meta ghandek tfittex attenzjoni medika. Qabel kull infuzjoni ta’ Korjuny, tista’ tinghata
medicini, li jghinu jnaqqgsu l-effetti sekondarji possibbli tas-sindromu tar-rilaxx ta’ ¢itokina.

o sinjali tal-hekk imsejjah sindromu ta’ rispons infjammatorju sistemiku. Sinjali possibbli huma
deni, zieda fit-tahbit tal-qalb, nifs aktar mghaggel u ghadd anormali ta’ ¢elloli bojod tad-demm.
Ikkuntattja lit-tabib tieghek minnufih jekk ikollok xi wiehed minn dawn is-sinjali u kkunsidra 1-
istruzzjonijiet ipprovduti fil-kard tal-pazjent tieghek.

o infezzjoni jew sinjali ta’ infezzjoni bhal sensazzjoni ta’ shana, deni, dehxiet jew roghda, ugigh
fil-grizmejn jew ulceri tal-halq. L-infezzjoni se tigi ttrattata qabel ma tinghata Korjuny.

o volum baxx tad-demm b’sintomi bhal idejn u sagajn keshin, sturdament, diffikulta biex tghaddi
l-awrina, zieda fir-rata ta’ tahbit tal-qalb jew dghufija

o sintomi ta’ livelli baxxi ta’ proteini fid-demm bhal dghufija, qtugh ta’ nifs jew Zamma ta’
fluwidi

o pressjoni tad-demm baxxa b’sintomi bhal sturdament, hass hazin jew dghufija

o problemi fil-fwied, inkluzi emboli tad-demm jew ostruzzjoni fil-vina portali (vazu tad-demm li

jgorr id-demm lejn il-fwied mill-intestini, milsa, pankreas u buzzieqa tal-awrina)
o problemi tal-kliewi

Testijiet u kontrolli

o Qabel ma tinghata Korjuny, it-tabib tieghek se jiccekkja l-kondizzjonijiet li jistghu jaffettwaw
il-fluss tad-demm tieghek. Dan se jinkludi testijiet tal-volum tad-demm tieghek, il-livell ta’
proteini fid-demm, il-pressjoni tad-demm, il-polz u I-funzjoni tal-kliewi.

o Jista’ jkollok reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni matul jew wara l-infuzjoni ta’ Korjuny. Xi
drabi dawn jistghu jkunu severi b’sintomi bhal deni, pressjoni tad-demm baxxa, dehxiet, ugigh
ta’ ras, nawzja, rimettar, ugigh fil-muskoli u fil-gogi, tahbit tal-qalb mghaggel hafna u qtugh ta’
nifs. Huwa rrakkomandat li t-tabib tieghek izommok taht osservazzjoni ghal mill-inqas 24
siegha wara l-ewwel infuzjoni u mill-inqas 6 sighat wara kull infuzjoni sussegwenti.

o It-tabib tieghek jista’ jwettaq ukoll testijiet biex jiccekkja l-funzjoni tal-fwied tieghek matul
trattament b’Korjuny.

Tfal u adolexxenti
Korjuny mhux rakkomandat fi tfal u adolexxenti taht it-18-il sena, peress li ma giex studjat f’dan il-
grupp ta’ eta.

Medicini ohra u Korjuny
Ghid lit-tabib tieghek jekk qed tuza, uzajt dan l-ahhar jew tista’ tuza xi medi¢ini ohra.

Tqala u treddigh
Korjuny mhux rakkomandat matul it-tqala, it-treddigh u f’nisa li jista’ jkollhom it-tfal li ma jkunux
geghdin juzaw kontra¢ezzjoni.

L-effetti ta’ Korjuny fuq il-fetu li jkun ged jizviluppa mhumiex maghrufa u ma jistax jigi eskluz riskju
ghal tarbija tat-twelid/tarbija.

Jekk tista’ tohrog tqila, ghandek tuza kontracezzjoni effettiva matul it-trattament b’Korjuny.
Informa lit-tabib tieghek minnufih jekk tohrog tqila matul it-trattament b’din il-medic¢ina.

Mhux maghruf jekk catumaxomab jghaddix fil-halib tas-sider. Jista’ jkun hemm riskju ghat-trabi tat-
twelid/trabi mredda’. Stagsi lit-tabib tieghek ghal parir jekk gieghda tredda’.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Issugx u tuzax magni jekk ikollok effetti sekondarji bhal sturdament jew effetti sekondarji relatati mal-
infuzjoni matul jew wara l-ghoti.

Korjuny fih polysorbate 80 u sodium

Din il-medic¢ina fiha 21.6 mikrogramma ta’ polysorbate 80 f’kull siringa mimlija lesta b’Korjuny 10
mikrogrammi u 108 mikrogrammi ta’ polysorbate 80 f’kull siringa mimlija lesta b’Korjuny 50

33



mikrogramma. Polysorbates jistghu jikkawzaw reazzjonijiet allergi¢i. Ghid lit-tabib tieghek jekk
ghandek xi allergiji maghrufa.

Din il-medic¢ina fiha inqas minn 1 mmol ta’ sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment hija
“minghajr sodium”. L-ammont ta’ sodium moghti ghal kull infuzjoni huwa oghla minn dak 1i jinsab
fil-prodott medic¢inali minhabba d-dilwizzjoni tal-kon¢entrat ma’ soluzzjoni ta’ sodium chloride

9 mg/mL (0.9 %). Soluzzjoni ghall-injezzjoni addizzjonali ta’ 500 mL ta’ sodium chloride 9 mg/mL
(0.9 %) tinghata gabel kull ghoti ta’ Korjuny u soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 250 mL ta’ sodium
chloride 9 mg/mL (0.9 %) tinghata b’mod parallel ma’ kull ghoti ta’ Korjuny.

3. Kif ghandek tuza Korjuny
Inti se tinghata Korjuny taht supervizjoni ta’ tabib b’esperjenza fit-trattament tal-kancer.

Qabel ma tibda u matul it-trattament, tinghata medic¢ini biex tnaqqas id-deni, l-ugigh jew 1-
infjammazzjoni kkawzati minn Korjuny.

Korjuny jinghata bhala infuzjoni fil-kavita addominali fuq perjodu ta’ mill-inqas 3 sighat u massimu
ta’ 6 sighat.

Inti se tinghata 4 infuzjonijiet li jsegwu skeda ta’ doza li tizdied: 10, 20, 50 u 150 mikrogramma. Ikun
hemm mill-inqas jumejn kalendarji minghajr infuzjoni bejn infuzjoni u ohra. Perezempju, inti se
tir¢ievi infuzjoni fil-jiem 0, 3, 7 u 10. Madankollu, it-tabib tieghek jista’ jiddeciedi li jestendi z-zmien
bejn l-infuzjonijiet sabiex inaqqas ir-riskju ta’ effetti sekondarji. Il-perjodu globali tat-trattament ma
ghandux jagbez total ta’ 21 jum.

Jitqieghed kateter fil-kavita addominali tieghek ghall-perjodu kollu tat-trattament, sal-jum ta’ wara I-
ahhar infuzjoni tieghek.

Wara l-ewwel infuzjoni ta’ Korjuny, it-tabib tieghek se josservak ghal mill-inqas 24 siegha ghal
reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni u ghal mill-inqas 6 sighat wara kull infuzjoni sussegwenti.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib tieghek.

4. Effetti sekondariji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Informa lit-tabib tieghek minnufih jekk ikollok xi wiched mill-effetti sekondarji serji li gejjin:

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)

o effetti sekondarji relatati mal-infuzjoni
Matul u wara l-infuzjoni b’Korjuny, il-pazjenti jistghu jesperjenzaw effetti sekondarji relatati
mal-infuzjoni. Dawn jinkludu sintomi bhal deni, pressjoni tad-demm baxxa, dehxiet, ugigh ta’
ras, nawzja, rimettar, ugigh fil-muskoli u fil-gogi. Jista’ jikkawza wkoll tahbit tal-qalb
mghaggel, qtugh ta’ nifs, sintomi tal-gilda u gheja. Dawn is-sintomi jsehhu prin¢ipalment fi
zmien 24 siegha wara l-infuzjoni u jistghu jsiru ta’ periklu ghall-hajja. Dawn l-effetti sekondarji
jehtiegu trattament immedjat.

It-tabib tieghek jista’ jikkunsidra li jnaqqas ir-rata tal-infuzjoni ta’ Korjuny jew li jaghtik trattament

addizzjonali biex inaqqgas is-sintomi serji.

Jistghu jsehhu effetti sekondarji ohra bil-frekwenzi i gejjin:
Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)

o sindromu ta’ rispons infjammatorju imsejjah sindromu tar-rilaxx ta’ ¢itokina — ara sezzjoni 2,
“Twissijiet u prekawzjonijiet”
o nawzja, rimettar, dijarea
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ugigh addominali
deni, dehxiet, gheja, ugigh
zieda fil-livelli ta’ proteina C reattiva fid-demm (markatur ta’ inffammazzjoni)

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)

infezzjoni

tnaqqis fin-numru ta’ ¢elloli homor tad-demm

zieda fl-ghadd ta’ ¢elloli bojod tad-demm, jew celloli bojod specifi¢i tad-demm imsejha
newtrofili

nuqqas ta’ ¢erti ¢elloli bojod tad-demm imsejha limfociti

sindromu ta’ rispons infjammatorju sistemiku — ara sezzjoni 2, “Twissijiet u prekawzjonijiet”
sensittivita eccessiva

tnaqgqis fl-aptit

deidratazzjoni

livell baxx ta’ sodium, potassium jew kal¢ju fid-demm

zieda fil-livell taz-zokkor fid-demm

tnaqqis fil-livell ta’ proteina fid-demm, bhall-albumina

anzjeta

sturdament

tahbit tal-qalb accellerat

pressjoni tad-demm baxxa jew gholja

fwawar, fawra

skumdita addominali, gass

hruq ta’ stonku

ugigh fin-naha ta’ fuq tal-addome

ostruzzjoni parzjali tal-imsaren

zieda fil-livell ta’ bilirubina fid-demm, sustanza safra tat-tkissir tal-pigment tad-demm
infjammazzjoni tal-kanal tal-bili

infjammazzjoni allergika tal-gilda

raxx, hmura tal-gilda, hakk

gharaq e¢c¢essiv

ugigh fid-dahar, ugigh fil-muskoli, ugigh fil-gogi

demm fl-awrina, ec¢ess ta’ proteina fl-awrina

dghufija

ugigh fis-sider

infjammazzjoni

nefha tat-tessut ikkawzata minn ec¢ess ta’ fluwidu

marda simili ghall-influwenza

thossok ma tiflahx

akkumulazzjoni ta’ fluwidu fid-dirghajn u/jew fir-riglejn

provvista insuffi¢jenti ta’ ossigenu tal-gisem kollu jew f’regjun tal-gisem

diffikultajiet fit-tehid tan-nifs, fluwidu fit-toraci

zieda fil-livelli tal-enzimi tal-fwied, bhal alanina amminotransferazi, aspartatamminotransferazi,
fosfatazi alkalina, glutamiltransferazi gamma

zieda fit-temperatura tal-gisem

zieda fil-livelli tal-urea fid-demm, prokal¢itonina, amilazi, fosfatazi kreatinina, il-prodott tat-
tkissir mit-tessut tal-muskoli msejjah kreatinina

tnaqqis fil-livell tal-pigment ta¢-celloli homor tad-demm

zieda fl-ghadd ta’ pjastrini tad-demm

tnaqqis fil-proteini totali

tnaqqis fil-piz

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100)

thrush
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infezzjoni tal-gilda

infjammazzjoni tat-tessut xahmi taht il-gilda b’noduli tal-gilda fuq il-pxiexen
infezzjoni herpes simplex, infezzjoni lokalizzata, infezzjoni fl-apparat tal-awrina
infjammazzjoni tal-pulmun

tnaqqis fl-ghadd ta’ pjastrini tad-demm, tnaqqis tal-koagulazzjoni

nuqqas ta’ ¢elloli bojod tad-demm, bhal newtrofili

livell baxx ta’ zokkor fid-demm

livell baxx ta’ manjezju fid-demm

zamma ta’ fluwidu

nuqqas ta’ kwiet f’gismek, dipressjoni

sensazzjoni anormali bhal tingiz, tnemnim u hakk

disturbi sensorjali fl-idejn jew fis-saqajn ikkawzati minn hsara fin-nervituri
disturb tan-nervituri li jaffettwa hafna nervituri fid-dirghajn u/jew fir-riglejn fl-istess hin
hass hazin, letargija

roghda mhux kontrollabbli, attakk

disturbi fit-toghma

vista méajpra

sensazzjoni ta’ zieda fit-tahbit tal-qalb, tahbit tal-qalb irregolari

dghufija tal-qalb

imblukkar ta’ arterja tal-pulmun

diffikulta biex tiehu n-nifs, ugigh fil-muskoli bronkjali

soghla, sulluzzu

migrazzjoni ta’ ¢elloli infjammatorji jew celloli tat-tumur fit-tessut tal-pulmun, insuffi¢jenza tal-
pulmun

ugigh fil-gerzuma u l-laringi

tehid tan-nifs aktar mghaggel, tharhir

bughawwieg anormali

halq xott

nuqgas ta’ moviment fl-imsaren

tnaqqis fit-tbattil tal-istonku

ugigh fin-naha t’isfel tal-addome

ebusija addominali

akkumulazzjoni ta’ fluwidu fil-kavita addominali

fluss lura tal-bili mill-ewwel sezzjoni tal-musrana z-zghira ghall-istonku
disturbi fl-istonku

tnaqqis fil-moviment fl-istonku u fl-imsaren

inflammazzjoni tal-membrana li tiksi l-kavita tal-addome u tkopri l-organi addominali
tqalligh

ostruzzjoni fil-musrana z-zghira

skumdita fl-istonku

rimettar ta’ demm

infjammazzjoni tal-kisja ta’ gewwa tal-halq

infjammazzjoni tal-fwied b’qerda ta’ celloli, infjammazzjoni tal-fwied ikkawzata mill-medicina
insuffi¢jenza tal-fwied

tnaqqis fil-fluss tal-bili

funzjoni anormali tal-fwied

sfurija tal-gilda jew tal-abjad tal-ghajnejn ikkawzata minn problemi fil-fwied
gharaq billejl

hmura tal-pala tal-id, raxx tal-hurrieq u reazzjonijiet ohra tal-gilda

ugigh fl-ghadam, ugigh fil-genb

ugigh i jaffettwa I-muskoli u l-iskeletru, ugigh fid-dirghajn u fir-riglejn
awrina li twegga’ u difficli, tnaqqis fil-produzzjoni tal-awrina

zieda fl-ghadd ta’ ¢elloli bojod tad-demm fl-awrina

insuffi¢jenza tal-kliewi, ugigh fil-kliewi
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infjammazzjoni fis-sit tal-applikazzjoni

ugigh fis-sit tal-kateter, tnixxija ta’ fluwidu

thossok mimli wara li tiekol ftit ikel

sensazzjoni ta’ kesha jew shana

reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni

inflammazzjoni tal-kisja li tnixxi l-mukoza

ghatx

hmura tal-gilda fis-sit tal-kateter

deterjorament generali tas-sahha

ugigh pelviku

testijiet anormali tal-funzjoni tal-fwied, zieda fl-enzimi tal-fwied

zieda fil-livell tal-enzimi tal-fwied transaminazi

tnaqqis fis-saturazzjoni tal-ossigenu fid-demm

zieda fil-livelli tad-demm ta’ bilirubina konjugata, a¢idu uriku, fibrinogenu, laktat deidrogenazi,
lipazi

tnaqqis fil-livelli ta’ hadid fid-demm, klorur

tnaqqis fit-temperatura tal-gisem

tnaqqis fil-percentwal ta’ ¢elloli tad-demm fugq il-volum tad-demm

urobilina fl-awrina

¢elloli fl-awrina, inkluzi ¢elloli bojod tad-demm

tromboplastina attivata estiza fit-tul — test ghall-kontroll tal-koagulazzjoni tad-demm
zieda fil-proporzjon normalizzat internazzjonali, li juri li d- demm jaghqad bil-mod wisq
problemi matul 1-ghoti: ugigh, divergenza ta’ truf tal-gerha biswit xulxin, kumplikazzjoni
anastomotika (ez. fsada jew tnixxija f’konnessjonijiet bejn vazi jew organi vojta)

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli 1i mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f” Appendici V. Billi tirrapporta 1-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medic¢ina.

5. Kif tahzen Korjuny
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u s-siringa wara JIS. Id-data
ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2 °C — 8 °C). Taghmlux fil-friza. Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl.

Is-soluzzjoni ghall-infuzjoni ppreparata ghandha tintuza immedjatament.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Korjuny

o Is-sustanza attiva hija catumaxomab.
Siringa wahda mimlija lesta b’Korjuny 10 mikrogrammi fiha 10 mikrogrammi ta’ catumaxomab
f’koncentrat ta’ 0.1 mL, li jikkorrispondi ghal 0.1 mg/mL.
Siringa wahda mimlija lesta b’Korjuny 50 mikrogramma fiha 50 mikrogramma ta’
catumaxomab f’koncentrat ta’ 0.5 mL, li jikkorrispondi ghal 0.1 mg/mL.

. Is-sustanzi l-ohra huma sodium citrate (E331), citric acid monohydrate (E330), polysorbate 80
(E433) u ilma ghall-injezzjonijiet. Ara sezzjoni 2, “Korjuny fih polysorbate 80 u sodium”.
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Kif jidher Korjuny u I-kontenut tal-pakkett
Korjuny huwa konc¢entrat ¢ar u minghajr kulur ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni (konc¢entrat sterili)
f’siringi tal-hgieg mimlija lesti b’tappijiet tat-tarf.

Dagsijiet tal-pakkett:
o Korjuny 10 mikrogrammi: 3 siringi mimlija lesti u 5 kannuli f’kartuna b’kodi¢i tal-kulur blu
o Korjuny 50 mikrogramma: 4 siringi mimlija lesti u 5 kannuli f’kartuna b’kodi¢i tal-kulur ahmar

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Atnahs Pharma Netherlands B. V.

Copenhagen Towers

@restads Boulevard 108, 5.tv

DK-2300 Kebenhavn S

Id-Danimarka

Manifattur

Eurofins PHAST GmbH,
Kardinal-Wendel-Strasse 16
Homburg 66424

Saarland

11-Germanja

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lid-Detentur tal-Awtorizzazzjoni
ghat-Tqeghid fis-Sugq.

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar £

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini:https://www.ema.europa.eu .

It-taghrif li jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha:

Materjal u taghmir mehtieg ghad-dilwizzjoni u I-ghoti ta’ Korjuny

soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ sodium chloride 9 mg/mL (0.9 %)

Siringi tal-polypropylene ta’ 50 ml

tapp ghal siringi tal-polypropylene ta’ 50 mL

tubi tal-perfuzjoni tal-polyethylene b’dijametru ta’ gewwa ta’ 1 mm u tul ta’ 150 cm
valvijiet tal-infuzjoni ta’ polycarbonate/konnessjonijiet Y

kateters miksijin bis-silikon tal-polyurethane

pompa ta’ perfuzjoni ta’ precizjoni

Dilwizzjoni qabel 1-ghoti

Korjuny ghandu jigi ppreparat minn professjonist fil-qasam tal-kura tas-sahha bl-uzu ta’ teknika
asettika xierqa.

Il-wi¢c¢ ta’ barra tas-siringa mimlija lesta mhuwiex sterili.

o Il-volum ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ sodium chloride 9 mg/mL (0.9 %) elenkat fit-tabella
jigi estratt b’siringa ta’ 50 mL.

o Barriera tal-arja addizzjonali ta’ mill-inqas 3 mL hija inkluza fis-siringa ta’ 50 mL.

o Is-siringa/i mimlija lesta/i ta’ Korjuny tal-qawwa mehtiega elenkata fit-tabella tigi/jigu
spezzjonata/i vizwalment ghal kwalunkwe partikola jew tibdil fil-kulur barranin.

. Bil-ponta tas-siringa mimlija lesta tipponta ’l fuq, it- tapp tat- tarf jitnehha bil-mod. Iddawwarx
it-tapp.

. [l-kannula inkluza titwahhal mas-siringa mimlija lesta u titnehha t-tarka tal-kannula. Ghandha

tintuza kannula gdida ghal kull siringa.
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. Il-kannula tiddahhal mill-ftuh tas-siringa ta’ 50 mL sabiex il-kannula tigi mghaddsa fis-

soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ sodium chloride 9 mg/mL (0.9 %) (illustrazzjoni).

Taghtix is-siringa mimlija lesta ta’ Korjuny direttament lil pazjent.
o Il-kontenut kollu tas-siringa mimlija lesta jigi injettat fis-soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ sodium
chloride 9 mg/mL (0.9 %).
[1-virga tal-pistun m’ghandhiex tingibed lura biex tlahlah is-siringa mimlija lesta, sabiex tigi
evitata l-kontaminazzjoni u jigi zgurat li jinghata 1-volum korrett.
o Abbazi tat-tabella, il-passi precedenti huma ripetuti biex jigi injettat in-numru mehtieg ta’
siringi mimlija lesti fis-siringa ta” 50 mL.
o Is-siringa ta’ 50 mL tinghalaq b’tapp u tithawwad bil-mod biex tithallat is-soluzzjoni.

o Wara li jitnehha 1-ghatu, kwalunkwe buzzieqa tal-arja li jista’ jkun hemm tigi eliminata mis-
siringa ta’ 50 mL.
o L-istiker hamra li tista’ titqaxxar, li tigi pprovduta fl-ghatu tal-kartuna, u li turi t-test “Korjuny

Dilwit. Uzu intraperitoneali biss.” ghandha titwahhal mas-siringa ta’ 50 mL. Din hija mizura ta’
prekawzjoni biex jigi zgurat li Korjuny jigi infuz b’mod intraperitoneali biss.
. Is-siringa ta’ 50 mL tiddahhal fil-pompa tal-infuzjoni.

Tabella Numru ta’ siringi mimlija lesti u volumi mehtiega ghall-preparazzjoni tas-soluzzjoni
Korjuny ghall-infuzjoni intraperitoneali
Infuzjoni/Doza | Numru ta’ Numru ta’ Volum totali [Soluzzjoni Volum finali
siringi mimlija| siringi mimlija| ta’ Korjuny ghall-injezzjoni | ghall-ghoti
lesti ta’ 10 lesti ta’ 50 koncentrat ghal |ta’ sodium
mikrogrammi | mikrogramma | soluzzjoni chloride
ghall-infuzjoni |9 mg/mL
(0.9 %)
L-ewwel
mlf(‘)lZJom / 1 0.1 mL 10 mL 10.1 mL
mikrogrammi
It-tieni infuzjoni
/20 2 -—- 0.2 mL 20 mL 20.2 mL
mikrogramma
It-tielet infuzjoni
/50 - 1 0.5mL 49.5 mL 50 mL
mikrogramma
Ir-raba’ infuzjon
/
150 - 3 1.5mL 48.5 mL 50 mL
mikrogramma
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Illustrazzjoni Trasferiment ta’ Korjuny mis-siringa mimlija lesta ghas-siringa ta’ 50 mL li fiha
soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ sodium chloride 9 mg/mL (0.9 %)

Siringa mimlija lesta ta’ Korjuny
4————— barriera tal-arja

J_ Korjuny koncentrat ghal soluzzjoni ghall-
_} infuzjoni

[ 1] Siringa ta’ 50 mL
—+t— Dbarriera tal-arja

——t——— soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ sodium
chloride 9 mg/mL (0.9 %)

Is-soluzzjoni ghall-infuzjoni ppreparata hija fizikament u kimikament stabbli ghal 48 siegha
f’temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C u ghal 24 siegha f"temperatura ta’ mhux aktar minn 25 °C. Minn
perspettiva mikrobijologika, il-prodott ghandu jintuza minnufih. Jekk ma jintuzax immedjatament, iz-
zmien tal-hazna matul 1-uzu u I-kondizzjonijiet ta’ qabel 1-uzu huma r-responsabbilta ta’ dak li juzah, u
normalment ma jkunux itwal minn 24 siegha f’temperatura ta’ 2°C sa 8°C, ghajr meta d-dilwizzjoni
tkun saret f’kondizzjonijiet asettici kkontrollati u vverifikati.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

I1-kateter ghall-ghoti intraperitoneali jitqieghed taht gwida bl-ultrasound minn tabib b’esperjenza fl-
ghoti intraperitoneali. [l-kateter jintuza ghad-dranagg tal-axxite, u 1-ghoti ta’ soluzzjoni ghall-infuzjoni
dilwita ta’ Korjuny u soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ sodium chloride 9 mg/mL (0.9 %). Huwa
rakkomandat li l-kateter jibqa’ fil-kavita addominali matul il-perjodu kollu ta’ trattament. Dan jista’
jitnehha abbazi tal-gudizzju tat-tabib li jamministra t-trattament fil-jum ta’ wara l-ahhar infuzjoni.

Qabel kull ghoti ta’ Korjuny, il-fluwidu tal-axxite ghandu jitnehha sakemm jitwaqqaf il-fluss
spontanju jew ikun hemm serhan mis-sintomi (ara sezzjoni 4.4). Sussegwentement, qabel kull ghoti ta’
Korjuny, ghandha tinghata infuzjoni ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 500 mL ta’ sodium chloride

9 mg/mL (0.9 %) biex tigi appoggjata d-distribuzzjoni tal-antikorp fil-kavita addominali.

Soluzzjoni ghall-infuzjoni dilwita ta’ Korjuny tinghata intraperitonealment fuq hin ta’ infuzjoni ta’
mill-inqas 3 sighat permezz ta’ sistema kostanti ta’ pompa ta’ infuzjoni, kif gej:

o It-taghmir ta’ tubi ta’ perfuzjoni konnessi tal-pompa tal-infuzjoni jimtela minn gabel bis-
soluzzjoni ghall-infuzjoni dilwita ta’ Korjuny.

o It-tubi tal-perfuzjoni huma konnessi mal-konnessjoni Y.

o B’mod parallel ma’ kull ghoti ta’ Korjuny, tinghata infuzjoni ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’

250 mL ta’ sodium chloride 9 mg/mL (0.9 %) permezz ta’ valv tal-infuzjoni/konnessjoni Y fi¢-
comb tal-perfuzjoni tal-kateter.
o Il-veloc¢ita tal-pompa tigi aggustata skont il-volum li ghandu jinghata u 1-hin skedat tal-infuzjoni
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ta’ mill-inqas 3 sighat.

o Meta s-siringa ta’ 50 mL li fiha s-soluzzjoni ghall-infuzjoni dilwita ta’ Korjuny tkun vojta, tigi
sostitwita b’siringa ta’ 50 mL li fiha soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 20 mL ta’ sodium chloride
9 mg/mL (0.9 %), biex jitnehha I-volum mejjet fic-Comb tal-perfuzjoni (madwar 2 mL),
f’kondizzjonijiet mhux mibdula. Is-soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ sodium chloride 9 mg/mL
(0.9 %) li jifdal tista’tintrema.

o I1-kateter jinzamm maghluq sal-infuzjoni li jmiss.

o Il-jum ta’ wara l-ahhar infuzjoni, isir drenagg tal-axxite sakemm jitwaqqaf il-fluss spontanju.
Sussegwentement, il-kateter jista’ jitnehha.

Rimi
L-ebda htigijiet specjali.
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