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Korjuny (katumaksomab)
Przeglad wiedzy na temat leku Korjuny i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Korjuny i w jakim celu sie go stosuje

Lek Korjuny stosuje sie w leczeniu oséb dorostych z wodobrzuszem nowotworowym (gromadzeniem sie
ptynu w jamie brzusznej) wywotanym przez raki EpCAM-pozytywne, (tj. nowotworami, w przypadku
ktérych na powierzchni komdrek nowotworowych wystepuje czasteczka nazywana czasteczkg
adhezyjng komérek nabtonkowych). Lek Korjuny stosuje sie u pacjentéw, u ktérych nie mozna
zastosowac dalszego leczenia przeciwnowotworowego.

Substancjq czynng zawartg w leku Korjuny jest katumaksomab.

Jak stosowac¢ lek Korjuny

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien podawac i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie w
stosowaniu lekéw przeciwnowotworowych. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy wykonac u pacjentow
badanie w celu upewnienia sie, ze komoérki nowotworowe sg EpCAM-pozytywne.

Lek Korjuny podaje sie w dniach 0, 3, 7 i 10 leczenia w postaci infuzji (powolnego wstrzykniecia za
pomoca pompy) do jamy brzusznej (brzucha) trwajacej co najmniej 3 godziny. Po podaniu pierwszej
dawki pacjenci muszg pozosta¢ w szpitalu na 24 godziny na obserwacje pod katem pewnych dziatan
niepozadanych. W przypadku kolejnych dawek pacjenci musza pozosta¢ w szpitalu przez co najmniej 6
godzin, jezeli lekarz uzna to za konieczne.

Lek Korjuny moze wywotywac reakcje zapalne, w tym zespdt uwalniania cytokin (ang. cytokine release
syndrome, CRS — stan mogacy wywotaé gorgczke, nudnosci, wymiotowanie, bdl i niskie cisnienie krwi)
oraz zespoét ogoélnoustrojowej reakcji zapalnej (ang. Systemic Inflammatory Response Syndrome, SIRS
— stan zapalny obejmujacy caty organizm). Przed kazda infuzjq zalecane jest, by pacjenci przyjmowali
leki przeciwbolowe, przeciwgorgczkowe i przeciwzapalne, co pozwoli zapobiec wystgpieniu objawow
zapalenia w organizmie.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Korjuny znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Korjuny

Substancja czynna leku Korjuny, katumaksomab, jest przeciwciatem monoklonalnym (rodzajem
biatka), ktore zostato zaprojektowane w taki sposdb, aby rozpoznawato nastepujace dwa biatka i
przytgczato sie do nich: EpCAM, czasteczka wystepujaca na powierzchni niektérych komérek
nowotworowych, oraz CD3, biatko wystepujace na powierzchni limfocytow typu T, ktére sg rodzajem
komoérek uktadu odpornosciowego (naturalnego mechanizmu obronnego organizmu). Zblizajac do
siebie komérki nowotworowe i limfocyty typu T, katumaksomab pomaga limfocytom typu T zabié
komorki nowotworowe. Katumaksomab przytacza sie rdwniez do trzeciego biatka zwanego receptorem
Fc-gamma, ktére pomaga komorkom uktadu odpornosciowego atakowaé komédrki nowotworowe.

Wszystkie te dziatania powodujg $mieré¢ komodrek nowotworowych w jamie brzusznej, usuwajac gtowng
przyczyne nadmiernego gromadzenia sie ptyndw w jamie brzusznej.

Korzysci ze stosowania leku Korjuny wykazane w badaniach

Wykazano, ze lek Korjuny wydtuza czas przezycia pacjentéw z wodobrzuszem nowotworowym
wywotanym przez raki EpCAM-pozytywne bez koniecznosci dodatkowego wykonania paracentezy
(zabiegu, w ktérym do jamy brzusznej wprowadza sie igte do drenazu ptynu).

W badaniu gtéwnym uczestniczyto 258 pacjentéw z wodobrzuszem nowotworowym i rakiem EpCAM-
pozytywnym, ktorzy byli wczesniej leczeni chemioterapig albo u ktérych chemioterapia nie byta
odpowiednim leczeniem. Pacjenci, ktdrym podawano lek Korjuny oraz u ktérych wykonano
paracenteze, przezywali srednio 46 dni bez koniecznosci przeprowadzenia kolejnej paracentezy — w
pordwnaniu z 11 dniami w przypadku pacjentéw, u ktérych wykonano samg paracenteze.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Korjuny

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Korjuny znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Korjuny (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentow) to: gorgczka, bdl brzucha, nudnosci (mdtosci) i wymioty.

Najwazniejsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Korjuny to SIRS i niewydolnos¢
watroby.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Korjuny w UE

Chociaz istniaty pewne watpliwosci co do korzystnego dziatania leku Korjuny, ogét danych dowodzi, ze
przedtuza on czas przezycia dorostych pacjentéw z wodobrzuszem nowotworowym wywotanym przez
raki EpCAM-pozytywne bez koniecznosci przeprowadzenia paracentezy, co wskazuje na to, ze po
leczeniu lekiem Korjuny w jamie brzusznej gromadzi sie mniej ptynu.

W odniesieniu do jakosci zycia lek Korjuny moze ztagodzi¢ objawy choroby wkrdtce po podaniu, ale
podawanie leku wymaga hospitalizacji. W kontekscie bezpieczenstwa stosowania dziatania niepozadane
wystepuja w przypadku leku Korjuny czesciej niz przy wykonywaniu samej paracentezy, a
najczestszymi dziataniami niepozadanymi sg objawy zapalenia (nudnosci, wymioty i goraczka) oraz bdl
brzucha. Profil bezpieczenstwa leku Korjuny uznano jednak za akceptowalny w odniesieniu do choroby,
w ktérej leczeniu jest on wskazany.

Europejska Agencja Lekéw uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Korjuny przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Korjuny

Firma, ktéra wprowadza lek Korjuny do obrotu, dostarczy pacjentom karte pacjenta zawierajacg
informacje na temat objawdéw przedmiotowych i podmiotowych CRS i SIRS oraz okolicznosci, w ktérych
nalezy pilnie zwrdci¢ sie o pomoc medyczng. Karta pacjenta bedzie réwniez zawierata informacje dla
personelu medycznego o tym, ze pacjent jest leczony lekiem Korjuny, oraz dane kontaktowe lekarza
zlecajqcego leczenie.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Korjuny w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu leku Korjuny sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Korjuny sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Korjuny

Dalsze informacje dotyczace leku Korjuny znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/korjuny.
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