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Korjuny (katumaxomab)
Prehlad o lieku Korjuny a preco bol povoleny v EU

€o je liek Korjuny a na ¢o sa pouziva?

Korjuny je liek, ktory sa pouziva na lieCbu dospelych s malignym ascitom (hromadenim tekutiny

v bruchu) zapri¢inenym karcindmami, ktoré st EpCAM-pozitivhe (to znamena, Ze nadorové bunky maju
na svojom povrchu molekulu nazyvanu epitelidlna bunkova adhézna molekula). Liek Korjuny sa
pouziva u pacientov, ktori nemdzu podstupit Ziadnu dalSiu lie¢bu rakoviny.

Korjuny obsahuje liecivo katumaxomab.

Ako sa liek Korjuny pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a liek sa musi podavat pod dohladom lekara, ktory ma
skusenosti s pouzivanim liekov proti rakovine. Pred zacatim lie¢by sa pacienti maju testovat, ¢i ich
nadorové bunky st EpCAM-pozitivne.

Liek Korjuny sa podava perfuziou (pomalou injekciou s pouzitim pumpy) do brucha pocas najmenej 3
hodin, v 0., 3., 7. a 10. deri lie¢by. Po podani prvej davky musia pacienti zostat v nemocnici 24 hodin,
aby boli sledovani na ur¢ité vedlajsie G&inky. Pri nasledujlcich ddvkach musia pacienti zostat

v nemocnici 6 hodin alebo dlhSie, ak to lekar povazuje za potrebné.

Liek Korjuny mdZe spdsobit zapalové reakcie vratane syndromu uvolnenia cytokinov (CRS, ochorenie,
ktoré mdze spdsobit hortcku, nevolnost, vracanie, bolest a nizky krvny tlak) a syndrému systémovej
zapalovej reakcie (SIRS, zapal v celom tele). Pred kazdou infUziou sa odporuca, aby pacienti dostali
lieky proti bolesti, horticke a zapalu na prevenciu priznakov zapalu v tele.

Viac informacii o pouzivani lieku Korjuny si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Korjuny Gcinkuje?

Liecivo lieku Korjuny, katumaxomab, je monoklonalna protilatka (druh proteinu) vytvorena tak, aby
rozpoznala dva proteiny a naviazala sa na ne: molekulu EpCAM, ktora sa nachadza na urcitych
nadorovych bunkach, a protein CD3, ktory sa nachadza na T-bunkach, co je typ bunky imunitného
systému (prirodzenej obrany tela). Zblizovanim nadorovych buniek a T buniek katumaxomab
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podporuje zabijanie nadorovych buniek T bunkami. Katumaxomab sa viaze aj na treti protein nazyvany
Fc-gama receptor, ktory pomaha bunkdm imunitného systému napadat nddorové bunky.

VSetky tieto Géinky spdsobuju smrt nadorovych buniek v bruchu, ¢im sa odstrafiuje hlavna pricina
nadmernej abdominalnej tekutiny.

Aké prinosy lieku Korjuny boli preukazané v stadiach?

Preukazalo sa, zZe liek Korjuny predlzuje Cas prezitia pacientov s malignym ascitom sp6sobenym
EpCAM-pozitivnymi karcindmami bez potreby dalSej paracentézy (postupu, pri ktorom sa do brucha
vlozi ihla na odvedenie tekutiny).

Na hlavnej studii sa zUcastnilo 258 pacientov s malignym ascitom a EpCAM-pozitivhym karcinomom,
ktori boli bud’ predtym lieCeni chemoterapiou, alebo u ktorych chemoterapia nebola vhodnou liecbou.
Pacienti, ktorym bol podavany liek Korjuny a paracentéza, Zili v priemere 46 dni bez potreby dalsej
paracentézy v porovnani s 11 dilami v pripade pacientov lieCenych len paracentézou.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Korjuny?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Korjuny a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie G¢inky lieku Korjuny (ktoré moézu postihnit viac ako 1 osobu z 10) s horiéka,
bolest brucha, nauzea (pocit nevolnosti) a vracanie.

Medzi najvyznamnejsie vedlajsie ucinky lieku Korjuny patria SIRS a zlyhanie pecCene.
Precdo bol liek Korjuny povoleny v EU?

Aj ked boli urcité nejasnosti v suvislosti s priaznivym uUcinkom lieku Korjuny, z celkovych Gdajov
vyplyva, zZe liek Korjuny predlzuje Cas prezitia dospelych s malignym ascitom spésobenym EpCAM-
pozitivnymi karcindmami bez potreby paracentézy, ¢o naznacuje nizSie hromadenie tekutiny po lieCbe
liekom Korjuny.

Pokial ide o kvalitu zivota, liek Korjuny méze zmiernit priznaky ochorenia uz kratko po lie¢be, ale
podavanie lieku si vyZaduje hospitalizaciu. Pokial ide o bezpeénost, pri pouzivani lieku Korjuny sa
vedlajsie ucinky vyskytuju Castejsie ako pri paracentéze, pricom najCastejSie s symptémy zapalu
(nauzea, vracanie a horucka) a abdominalnej bolesti. Bezpecnostny profil lieku Korjuny sa vsak
povazoval za prijatelny pre ochorenie, na ktoré sa pouziva.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Korjuny st vacsie ako rizikd spojené
s jeho pouzivanim a Ze liek méze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gtcinné pouzivanie lieku Korjuny?

Spoloc¢nost, ktora uvadza liek Korjuny na trh, poskytne pacientom kartu pre pacientov obsahujtcu
informacie o prejavoch a priznakoch CRS a SIRS a o tom, kedy vyhladat okamzitd pomoc
zdravotnickeho pracovnika. Karta pacienta tiez informuje zdravotnickych pracovnikov o tom, Ze pacient
je lieCeny liekom Korjuny a obsahuje aj kontaktné Udaje oSetrujuceho lekara.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Korjuny boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Korjuny sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Korjuny sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky

na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Korjuny

DalSie informécie o lieku Korjuny sa nachadzaju na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/korjuny.
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