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Korjuny (katumaxomab)
Sammanfattning av Korjuny och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Korjuny och vad anvands det for?

Korjuny ar ett lakemedel som anvands for att behandla vuxna med malign ascites (ansamling av
vatska i buken) som orsakas av EpCAM-positiva cancerformer (vilket betyder att cancercellerna har en
s.k. epitelial celluldr adhesionsmolekyl pa sin yta). Korjuny ges till patienter som inte kan fa nagon
ytterligare cancerbehandling.

Korjuny innehaller den aktiva substansen katumaxomab.

Hur anvands Korjuny?

Lakemedlet ar receptbelagt och ska ges under dverinseende av ldkare med erfarenhet av anvandning
av cancerlakemedel. Innan behandlingen inleds ska patienterna testas for att sakerstalla att
cancercellerna ar EpCAM-positiva.

Korjuny ges genom perfusion (en l&ngsam injektion med en pump) in i buken (magen) under minst

3 timmar, pa dag 0, 3, 7 och 10 av behandlingen. Efter den férsta dosen maste patienterna stanna
kvar pa sjukhuset i 24 timmar for att dvervakas med avseende pd vissa biverkningar. For efterféljande
doser maste patienterna forbli pd sjukhuset i 6 timmar eller langre om ldkaren anser det nédvandigt.

Korjuny kan orsaka inflammatoriska reaktioner inklusive cytokinfrisattningssyndrom (CRS, ett tillstand
som kan orsaka feber, illamaende, krakningar, smarta och I%gt blodtryck) samt systemiskt
inflammatoriskt responssyndrom (SIRS, inflammation i hela kroppen). Fére varje infusion
rekommenderas det att patienterna tar ldkemedel mot smarta, feber och inflammation for att
forebygga symtom pa inflammation i kroppen.

For mer information om hur du anvander Korjuny, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Korjuny?

Den aktiva substansen i Korjuny, katumaxomab, ar en monoklonal antikropp (en typ av protein) som
har utformats fér att kdnna igen och binda till tva proteiner: EpCAM, en molekyl som finns pa vissa
cancerceller, och CD3, ett protein som finns pd T-celler, en typ av cell i immunsystemet (kroppens
naturliga férsvar). Genom att féra ihop cancerceller och T-celler gér katumaxomab det lattare fér T-
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cellerna att déda cancercellerna. Katumaxomab binder ocksa till ett tredje protein, Fc-gammareceptor,
som hjalper immunsystemets celler att angripa cancercellerna.

Alla dessa effekter gér att cancercellerna i buken dor och att en viktig orsak till dverdriven ansamling
av bukvatska foérsvinner.

Vilka fordelar med Korjuny har visats i studierna?

Hos patienter med malign ascites orsakad av EpCAM-positiv cancer visade sig Korjuny forlanga den tid
som de lever utan att kréva ytterligare paracentes (ett férfarande dar en nal fors in i buken for att
dranera vatska).

I en huvudstudie ingick 258 patienter med malign ascites och EpCAM-positiv cancer som antingen
tidigare behandlats med kemoterapi eller déar kemoterapi inte var en lamplig behandling. Patienter som
fick Korjuny och paracentes levde i genomsnitt i 46 dagar utan att behdva ytterligare paracentes,
jamfért med 11 dagar foér patienter som enbart behandlades med paracentes.

Vilka ar riskerna med Korjuny?

En fullstandig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Korjuny finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Korjuny (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar feber, buksmérta, illam&ende och krakningar.

De framsta biverkningarna som orsakas av Korjuny ar SIRS och leversvikt.

Varfor ar Korjuny godkant i EU?

Trots viss osakerhet 6ver den gynnsamma effekten av Korjuny visar de dvergripande uppgifterna att
Korjuny férlanger den tid som vuxna med malign ascites till féljd av EpCAM-positiva cancerformer lever
utan att behéva paracentes, vilket tyder pa lagre vatskeansamling efter behandling med Korjuny.

Né&r det galler livskvaliteten kan Korjuny lindra symtomen p& sjukdomen kort tid efter behandlingen.
For att ge lakemedlet kravs dock sjukhusvistelse. Nar det galler sakerheten upptrader biverkningar
oftare med Korjuny &n med enbart paracentes, och de vanligaste & symtom pa inflammation
(ilam3ende, krakningar och feber) och buksmarta. Korjunys sakerhetsprofil ansags dock godtagbar fér
det tillstdnd som Korjuny anvénds for.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Korjuny ar stérre an riskerna
och att Korjuny kan godkannas fér férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Korjuny?

Féretaget som marknadsfér Korjuny kommer att férse patienterna med ett patientkort som innehaller
information om tecken och symtom pa@ CRS och SIRS samt nér de ska sdka akut hjalp frén halso- och
sjukvardspersonal. Patientkortet kommer ocksa att informera hélso- och sjukvardspersonal om att
patienten behandlas med Korjuny samt tillhandah3dlla kontaktuppgifter till den férskrivande lakaren.

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Korjuny har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla Idkemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Korjuny kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Korjuny utvarderas noggrant och nédvandiga dtgarder vidtas for
att skydda patienterna.
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Mer information om Korjuny

Mer information om Korjuny finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/korjuny.
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