BILAGA I

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstinkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Korjuny 10 mikrogram koncentrat till infusionsvétska, 16sning
Korjuny 50 mikrogram koncentrat till infusionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Korjuny 10 mikrogram koncentrat till infusionsvétska, 13sning

En forfylld spruta innehéller 10 mikrogram katumaxomab* i 0,1 ml 16sning, vilket motsvarar
0,1 mg/ml.

*ratt-mus-hybrid IgG2 monoklonal antikropp producerad i en ratt-mus- hybrid-hybridomeellinje

Hjdlpdmnen med kind effekt
En forfylld spruta innehéller 21,6 mikrogram polysorbat 80.

For fullstindig forteckning over hjdlpadmnen, se avsnitt 6.1.

Korjuny 50 mikrogram koncentrat till infusionsvitska, 1osning

En forfylld spruta innehaller 50 mikrogram katumaxomab* i 0,5 ml 16sning, motsvarande 0,1 mg/ml.
*ratt-mus-hybrid IgG2 monoklonal antikropp producerad i en ratt-mus-hybrid-hybridomcellinje

Hjdlpdmnen med kdnd effekt
En forfylld spruta innehaller 108 mikrogram polysorbat 80.

For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Koncentrat till infusionsvitska, 16sning (sterilt koncentrat).
Klar och farglos 10sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Korjuny ér indicerat for intraperitoneal behandling av malign ascites hos vuxna med (EpCAM) —
EpCAM-positiva karcinom for vilka ytterligare systemisk cancerbehandling inte ar ett alternativ.

4.2 Dosering och administreringssitt

Korjuny ska administreras under verinseende av ldkare med erfarenhet av anvéndning av lakemedel
mot cancer.



EpCAM-testning

EpCAM-positivitet (> 400 EpCAM-positiva celler/10° analyserade ascites-celler) bor bedomas med
hjilp av en CE-mérkt medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik med motsvarande avsett syfte.
Om en CE-mirkt medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik inte finns tillganglig ska ett alternativt
validerat test anvindas (se avsnitt 5.1).

Dosering

Fore den intraperitoneala infusionen rekommenderas medicinering for profylaktisk behandling av
symtom pa cytokinfrisattning, inklusive smartstillande, febernedsattande och icke-steroida
antiinflammatoriska ldkemedel (se avsnitt 4.4 och 5.1).

Biverkningar av behandling med katumaxomab ska behandlas som medicinskt indikerade och i
enlighet med géllande vardstandard.

Doseringsschemat for Korjuny omfattar de 4 intraperitoneala infusionerna som anges i tabell 1.

Tabell 1Doseringsschema for Korjuny

Antal infusioner Dos Dag
1 10 mikrogram 0
2 20 mikrogram 3
3 50 mikrogram 7
4 150 mikrogram 10

Patienterna ska sta under noggrann medicinsk 6vervakning i minst 24 timmar efter den forsta
infusionen med Korjuny. For resterande doser kan patienten ldggas in pa sjukhus i minst 6 timmar
eller under en langre tid efter infusion av Korjuny, enligt den behandlande lékarens beddmning, for att
garantera patientsdkerheten.

Intervallet mellan infusionsdagarna kan vid behov forldngas enligt den behandlande lakarens
beddmning, for att minimera risken for biverkningar. Den totala behandlingstiden bor inte dverskrida

21 dagar.

Sérskilda populationer

Nedsatt leverfunktion

Ingen dosjustering behdvs for patienter med latt till méttligt nedsatt leverfunktion. Patienter med svart
nedsatt leverfunktion och/eller med metastaser i mer &n 70 % av levern och/eller trombos/obstruktion i
portvenen har inte undersokts. Behandling av dessa patienter med Korjuny ska endast 6vervégas efter

en grundlig utvardering av nytta-riskforhallandet (se avsnitt 4.4 och 5.2).

Nedsatt njurfunktion

Ingen dosjustering behdvs for patienter med létt nedsatt njurfunktion. Patienter med mattligt till
allvarligt nedsatt njurfunktion har inte studerats. Behandling av dessa patienter med Korjuny ska
endast 6vervagas efter en grundlig utvirdering av nytta-riskforhéllandet (se avsnitt 4.4 och 5.2).

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt vid anvandning av Korjuny for barn under 18 ars alder har inte faststillts. Inga

data finns tillgéngliga.

Administreringssétt

Korjuny fér endast administreras som intraperitoneal infusion.
Korjuny fér inte ges genom intraperitoneal bolus eller via ndgon annan administreringsvég. For
information om det perfusionssystem som ska anvéndas, se avsnitt 6.5.



Korjuny ska administreras som intraperitoneal infusion med kontinuerlig hastighet med en infusionstid
pa minst 3 timmar. I kliniska studier undersoktes infusionstider pa 3 timmar och 6 timmar. Fér den
forsta av de 4 doserna kan en infusionstid p& 6 timmar dvervégas beroende pé patientens
hilsotillstand.

Forsiktighetsdtgdrder som ska vidtas fore administrering av ldkemedlet

Fore administrering av Korjuny spéds koncentratet till infusionsvétska i natriumklorid 9 mg/ml

(0,9 %) injektionsvatska, 16sning. Den utspadda KORJUNY-16sningen for infusion administreras
intraperitonealt som en infusion med kontinuerlig hastighet med hjélp av ett lampligt pumpsystem.
Anvisningar om spéadning av ldkemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Overkanslighet mot murina proteiner (frén ratta och/eller mus).

4.4 Varningar och forsiktighet
Korjuny fér inte administreras som bolus eller via ndgon annan vég &n intraperitonealt.

Symtom forknippade med cytokinfrisittning (CRS)

Eftersom frisdttningen av pro-inflammatoriska och cytotoxiska cytokiner inleds genom bindning av
katumaxomab till immunceller och tumdrceller, har cytokinfrisdttningsrelaterade kliniska symtom
rapporterats under och efter administrering av katumaxomab, inklusive feber, hypotoni, mag- och
tarmsymtom, huvudvérk, muskelsmérta, ledsmarta, takykardi, frossa, andningssymtom, hudsymtom
och trotthet.

Trots premedicinering (se avsnitt 4.2 och 5.1) kan patienter uppleva CRS enligt beskrivningen ovan
med en intensitet pa upp till grad 4 (se avsnitt 4.8). Patienterna ska uppmanas att omedelbart soka
lakarvard om tecken eller symtom pa CRS upptrader. CRS ska behandlas som medicinskt indikerat
och enligt nuvarande véardstandard.

Systemiskt inflammatoriskt responssyndrom (SIRS)

Isolerad incidens av SIRS (med samtidig feber, forhdjd hjért- och andningsfrekvens samt onormalt
antal leukocyter) har rapporterats under och efter behandling med katumaxomab. Patienterna ska radas
att soka omedelbar ldkarvard om tecken eller symtom pa SIRS uppstar. SIRS bor behandlas som
medicinskt indikerat och i enlighet med géllande vérdstandard.

Akuta infektioner

Vid forekomst av faktorer som péverkar immunsystemet, sérskilt akuta infektioner, rekommenderas
inte administrering av katumaxomab. Patienterna ska dvervakas med avseende pa tecken och symtom
pa infektion, fore och efter administrering av Korjuny, och behandlas pa lampligt satt.

Tillstand som paverkar hemodynamisk status hos patienter

Lamplig medicinsk hantering av drdnering av ascitesvitska dr en forutsittning for behandling med
Korjuny for att sékerstilla stabil cirkulations- och njurfunktion. Detta méste d&tminstone innefatta
dranering av ascitesvitska tills det spontana flodet upphor eller symtomen lindras.

Blodvolym, blodprotein, blodtryck, puls och njurfunktion ska beddémas fore varje infusion med
Korjuny. Tillstdnd som hypovolemi, hypoproteinemi, hypotoni, cirkulatorisk dekompensation och
akut nedsatt njurfunktion maste atgérdas fore varje infusion med Korjuny.



Leverfunktion

Ingen dosjustering behovs for patienter med Iitt till mattligt nedsatt leverfunktion. Overgiende
forhdjningar av leverparametrar efter infusioner med katumaxomab sags i kliniska studier och
forbattrades darefter hos de flesta patienter kort efter att den sista katumaxomab-infusionen slutforts. 1
séllsynta fall kan behandling med katumaxomab orsaka liakemedelsinducerad leverskada eller hepatit,
vilket kan leda till leversvikt, inklusive dodlig utgédng. Patienter som behandlas med Korjuny ska noga
Overvakas med avseende pa tecken pa kliniskt signifikanta forhdjda leverparametrar.

Patienter med kraftigt nedsatt leverfunktion och/eller med metastaser i mer én 70 % av levern och/eller
trombos/obstruktion i portvenen har inte undersokts. Behandling av dessa patienter med katumaxomab

ska endast 6vervégas efter en grundlig utvardering av nytta/risk (se avsnitt 5.2).

Nedsatt njurfunktion

Katumaxomab elimineras inte via njurarna. Patienter med mattligt till kraftigt nedsatt njurfunktion har
inte undersokts. Behandling av dessa patienter med Korjuny ska endast dvervégas efter en grundlig
bedomning av nytta/risk (se avsnitt 5.2).

Buksmarta

Buksmarta rapporterades ofta som biverkning. Denna 6vergdende biverkning anses delvis vara en foljd
av den intraperitoneala administreringsvagen.

Overvakning
Lamplig 6vervakning av patienten efter avslutad infusion med Korjuny rekommenderas med noggrann
medicinsk 6vervakning i minst 24 timmar efter den forsta infusionen med Korjuny och i minst

6 timmar efter efterfoljande infusioner.

Prestandastatus och kroppsmasseindex (BMI)

I den pivotala studien IP-REM-AC-01 har patienter med en Karnofski-prestandapodng pa < 60 och ett
BMI pa < 17 eller > 40 kg/m? inte undersokts. Behandlingen av dessa patienter med Korjuny avgors
av den behandlande lékaren.

Patientkort

Forskrivaren maste diskutera riskerna med Korjuny-behandling med patienten. Patienten ska fa
patientkortet och instrueras att alltid béra det med sig. Patientkortet beskriver de vanliga tecknen och
symtomen pa CRS och SIRS och ger anvisningar om nér patienten ska sdka lakarvard.

Hjélpdmne

Detta lakemedel innehéller 21,6 mikrogram polysorbat 80 i varje forfylld spruta med 10 mikrogram
Korjuny och 108 mikrogram polysorbat 80 i varje forfylld spruta med 50 mikrogram Korjuny.
Polysorbater kan orsaka allergiska reaktioner.

Detta ldkemedel innehéller mindre dn 1 mmol natrium (23 mg) per dosenhet och dr ddrmed nést intill
“natriumfritt”. Méngden natrium som administreras per infusion &r hogre 4n den méngd som ingér i
lakemedlet pa grund av utspiddningen av koncentratet med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
injektionsvitska, 16sning. Ytterligare 500 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 procent) injektionsvétska,
16sning ges fore varje administrering av Korjuny och 250 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 procent)
injektionsvétska, 16sning ges parallellt med varje administrering av Korjuny. Se avsnitt 6.6.



4.5 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor

Korjuny rekommenderas inte till fertila kvinnor som inte anvander preventivmedel.
Graviditet

Det finns inga eller begrénsade data fran anvéndningen av katumaxomab hos gravida kvinnor.

Djurstudier ar ofullstdndiga vad géller reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Korjuny
rekommenderas inte under graviditet.

Amning

Det ér inte kidnt om katumaxomab/metaboliter utsondras i brostmjolk. En risk for nyfodda
barn/spédbarn kan inte uteslutas. Ett beslut maste fattas om man ska avbryta amningen eller
avbryta/avsta fran behandling med Korjuny efter att man tagit hansyn till férdelarna med amning for
barnet och fordelarna med behandling for kvinnan.

Fertilitet

Det finns inga uppgifter om katumaxomabs effekt pa fertiliteten.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Korjuny har en mindre effekt pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner.

Patienter som far infusionsrelaterade symtom ska uppmanas att inte framfora fordon eller anvédnda
maskiner férrdn symtomen avtar.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

De vanligaste rapporterade biverkningarna var feber (62 %), buksmaérta (42 %), illaméende (41 %) och
krékningar (38 %). De allvarligaste biverkningarna &r systemiskt inflammatoriskt responssyndrom och
leversvikt.

Tabell 6ver biverkningar

Biverkningarna hérror frén en integrerad sikerhetsanalys av 11 studier, déribland 4 studier pé patienter
med malign ascites och 7 studier pa patienter med andra cancerformer. Detta inkluderar data fran den
randomiserade, kontrollerade huvudstudieperioden fran den pivotala studien [P-REM-AC-01. Av

517 patienter som ingick i analysen fick 293 patienter katumaxomab intraperitonealt som en 6-
timmars infusion, och 224 patienter fick katumaxomab intraperitonealt som en 3 timmars infusion.

I tabell 2 listas biverkningar enligt MedDR A-klassificeringen av organsystem. Frekvenskategorierna
definieras enligt foljande: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (>
1/1 000, < 1/100). Biverkningarna redovisas inom varje frekvensgrupp efter fallande allvarlighetsgrad.



Tabell 2 Biverkningar som rap

orterats fran patienter som fick behandling med katumaxomab

Organsystemk | Frekvens Biverkningar
lass
Infektioner och | Vanliga Infektion
infestationer Mindre Oral candidainfektion, hudinfektion, erytem induratum*, herpes
vanliga simplex*, lokaliserad infektion*, pneumoni*,
urinvagsinfektion*®
Blodet och Vanliga Anemi, leukocytos, lymfopeni
lymfsystemet Mindre Koagulopati*, leukopeni*, neutropeni*, trombocytopeni*,
vanliga trombocytemi
Immunsystemet | Mycket Cytokinfrisittningssyndrom**
vanliga
Vanliga Systemiskt inflammatoriskt responssyndrom, dverkanslighet™®
Metabolism Vanliga Minskad aptit, dehydrering, hypokalemi, hyponatremi,
och nutrition hypoalbuminemi, hyperglykemi*, hypokalcemi*,
hypoproteinemi*
Mindre Vitskeretention®, hypoglykemi, polydipsi, hypomagnesemi *
vanliga
Psykiska Vanliga Angest
storningar Mindre Agitation, depression*
vanliga
Centrala och Vanliga Yrsel
perifera Mindre Svimning, skakningar, parestesi, kramper*, letargi, perifer
nervsystemet . . T - .
vanliga sensorisk neuropati*, polyneuropati*, dysgeusi
Ogon Mindre Dimsyn*
vanliga
Oron och Mindre Svindel*
balansorgan vanliga
Hjartat Vanliga Takykardi
Mindre Sinustakykardi, hjartklappning®, arytmi*, hjartsvikt*
vanliga
Blodkarl Vanliga Hogt blodtryck, hypotoni, varmekénsla, blodvallningar*
Andningsvégar, | Vanliga Dyspné*, hypoxi, pleurautgjutning*
E;gj?;;riilf;h Mindre Lungembolism, akut andnédssyndrom*, bronkospasm*, hosta*,
vanliga hicka*, lunginfiltration*, faryngolaryngeal smarta, andnod*,
andningssvikt*, takypné*, visande andning*
Magtarmkanale | Mycket Buksmarta, illamaende, krdkningar, diarré
n vanliga
Vanliga Obehag i buken, uppsvilld buk, smérta i vre delen av buken,
gastroesofageal refluxsjukdom, subileus, flatulens*
Mindre Magkramper, muntorrhet, paralytisk ileus, forsémrad tomning
vanliga av magsicken, stelhet i buken*, ascites*, duodenogastrisk

reflux*, magsjukdom*, gastrointestinal hypomotilitet*,
halsbranna*, peritonit*, kvéljningar*, tunntarmsobstruktion*,
magbesvar*, smirta i nedre delen av buken, hematemes*,
stomatit*®




Organsystemk | Frekvens Biverkningar
lass
Lever och Vanliga Hyperbilirubinemi, kolangit*
gallvagar Mindre Cytolytisk hepatit***, leversvikt****, kolestas*, onormal
vanliga leverfunktion*, toxisk hepatit*, gulsot*
Hud och Vanliga Allergisk dermatit, hudutslag, erytem, hyperhidros, klada
Sl.l.bkutan Mindre Nattliga svettningar, urtikaria, palmarerytem*, kliande utslag*,
vivnad . .
vanliga hudreaktion
Muskuloskeleta | Vanliga Ryggsmairta, muskelsmarta, ledsmarta*
la. systemet och Mindre Skelettsmirta, buksmirta®, muskuloskeletal smérta*, smérta i
bindviv . _—
vanliga extremitet
Njurar och Vanliga Hematuri, proteinuri*
urinvagar Mindre Dysuri*, leukocyturi, oliguri*, njursvikt*, akut njursvikt®,
vanliga njursmarta*
Reproduktionso | Mindre Béckensmairta
rgan och vanliga
brostkortel
Allménna Mycket Feber, frossa, trotthet, smérta
symtom vanliga
och/eller . v o . e .
symtom vid Vanliga Asteni*, inflammation, 6dem, brostsmérta, influensaliknande
yImtor : sjukdom*, allmén sjukdomskénsla*, perifert 6dem*
administrerings
stillet Mindre Inflammation pa appliceringsstéllet, smérta pa kateterstéllet,
vanliga tidig méttnadskénsla*, extravasation, kinsla av kyla*,
varmekénsla*, reaktion pd injektionsstillet™,
slemhinneinflammation*, torst, erytem pa kateterstéllet*,
allmén forsdmring av den fysiska hdlsan*
Undersokninga | Mycket Forhgjt C-reaktivt protein
r vanliga
Vanliga Forhgjt alaninaminotransferas, forhojt aspartataminotransferas,
forhojt alkaliskt fosfatas i blodet, forhdjd kroppstemperatur,
forhojt gammaglutamyltransferas, sankt hemoglobin, dkat
neutrofilantal, 6kat antal neutrofiler, minskat totalt protein,
viktminskning, dkat antal vita blodkroppar, forhojt
blodkreatinin*, sdnkt kalium i blodet*, forhéjda leverenzymer*,
oOkat prokalcitonin*, férhojd ureahalt i blodet, forhojt amylas i
blodet*, forhojt kreatinfosfokinas i blodet*, okat
trombocytantal*
Mindre Forhdjt bilirubin, sénkt kroppstemperatur, sédnkt syrgasméttnad,
vanliga forhojda transaminaser, forhojt fibrinogen i blodet*, forhojt
laktatdehydrogenas*, forhojt blodtryck*, celler i urinen*,
forhojda leverenzymer, sankt hematokrit, f6rhojt lipas*,
onormalt leverfunktionstest*, minskat antal roda blodkroppar*,
urobilin i urinen, vita blodkroppar i urinen*, forlingd aktiverad
tromboplastin-tid*, sdnkt kloridhalt i blodet*, sdnkt natriumhalt
i blodet*, forhojd urinsyra i blodet*, 6kad internationell
normaliserad kvot*
Skador och Mindre Anastomotisk komplikation*, smérta vid behandling*,
forgiftningar vanliga sardppning*




Organsystemk | Frekvens Biverkningar
lass

och
behandlingsko
mplikationer

* Biverkningstermer som &r markerade med asterisk ingér pa grund av inkludering av n=7 studier vid andra indikationer
4n malign ascites (t.ex. hos cancerpatienter som genomgér kurativ kirurgi och intraoperativ administrering av
katumaxomab)

**  n=7 fall av cytokinfristtningssyndrom (CRS) rapporterades specifikt som falltermer hos 6 av 517 forsdkspersoner som
var och en behandlades med katumaxomab i de 11 studier som ingick i analysen (frekvenskategori vanlig”).
Frekvensen av CRS som visas i tabellen ovan baseras dock pa den retrospektiva algoritmbaserade analysen av CRS
som anvéndes i den pivotala studien IP-REM-AC-01, dér algoritmen tog hénsyn till diagnoser av CRS samt en
kombination av symtom som feber, hypotoni, gastrointestinala symtom, huvudvérk, muskelsmérta, ledsmérta,
takykardi, frossa, andningssymtom, hudsymtom och trétthet.

*** n=3 hindelser av cytolytisk hepatit rapporterades hos 3 forsokspersoner, men 2 héndelser var av lindrig intensitet och
en var av mattlig intensitet, och alla 3 hindelser beddmdes som icke-allvarliga.

**4% n=5 handelser av leversvikt rapporterades hos 3 forsokspersoner; alla hindelser var av mattlig intensitet och bedomdes
som icke-allvarliga. De flesta av dessa hidndelser bestod av férhojda laboratorievérden for levern/levern och
gallviagarna.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Cytokinfrisdttningssyndrom

Cytokinfrisattningssyndrom (CRS), identifierat utifran forekomst av typiska symtom pa CRS (feber,
hypotoni, gastrointestinala symtom, huvudvirk, muskelsmaérta, ledsmaérta, takykardi, frossa,
andningssymtom, hudsymtom och trotthet) i néra tidsméssigt forhéllande (feber och minst 2 ytterligare
biverkningar inom ett 4-dagars tidsfonster). Vid tidpunkten fér genomforandet av den pivotala studien
upplevde 72 procent av de katumaxomab-exponerade patienterna (ISS2) minst en biverkning som
raknas som typiskt symtom pa CRS under eller inom en dag efter infusion av katumaxomab. Eftersom
analysen var mycket ospecifik analyserades data frén den pivotala studien pé nytt enligt en algoritm
baserad pa nuvarande definitioner och riktlinjer for CRS. P& grundval av denna nya analys upplevde
23 % av patienterna som behandlades med katumaxomab CRS under perioden for huvudstudien eller
Overgangsstudien i den pivotala kliniska fas II/I1I-studien.

I de flesta fallen var CRS av CTCAE-grad 1 eller 2. Av 41 misstdnkta CRS-episoder var 3 av grad 1,
27 av grad 2, 10 av grad 3 och 1 av grad 4. Symtomen pa cytokinfrisdttning kan lindras eller undvikas
genom premedicinering (se avsnitt 4.2 och 4.4).

Systemiskt inflammatoriskt responssyndrom (SIRS)

SIRS (med samtidig feber, forhdjd hjért- och andningsfrekvens och onormalt antal leukocyter)
rapporterades hos 2 av 203 patienter som exponerats for katumaxomab i den pivotala studien (157
under huvudstudieperioden, 46 efter Gvergang fran kontroll till katumaxomab). Hos bada patienterna
var SIRS av grad 4, vilket krdvde inldggning pé sjukhus/forléngning av sjukhusvistelse och ledde till
att behandlingen avbréts.

Buksmdrta

Hos 38,9 % av patienterna i huvudstudieperioden i den pivotala studien rapporterades buksmérta som
en biverkning av grad 3 eller hogre hos 8,9 % av patienterna, men den férsvann vid symtomatisk
behandling.

Laboratorievdrden for lever

Overgéende forhdjda halter av leverenzymer (alanintransaminas [ALT], aspartattransaminas [AST],
alkalisk fosfatas [ALP], gammaglutamyltransferas [GGT]) och totalt bilirubin observerades ofta efter
administrering av katumaxomab. I allménhet var férdndringarna i laboratorieparametrarna inte kliniskt
relevanta och atergick oftast till baslinjen efter avslutad behandling. I den pivotala kliniska fas II/I1I-
studien upplevde 12 patienter (5,6 %) som behandlades med katumaxomab forhdjningar av ALAT pa
>3 x ¢vre normalgrians (ULN) i kombination med bilirubin > 2 x ULN. Hos 2 av 12 patienter fortsatte
virdena att Oka efter slutet av infusionen, medan de 6kade virdena hos 10 av 12 patienter var
reversibla och uppvisade en tendens att forbattras kort efter den sista katumaxomab-infusionen.
Ytterligare diagnostik eller behandling ska endast 6vervégas vid kliniskt relevant eller ihdllande
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Okning.

Infusionens varaktighet

Data om en infusionstid pa 3 timmar for katumaxomab finns fran studier pa malign ascites och studier
vid andra onkologiska indikationer, fraimst dggstockscancer och magséackscancer. Sikerhetsprofilen for
katumaxomab vid en 3-timmars infusionstid jamfort med en 6-timmars infusionstid &r i allménhet
jdmforbar med avseende pé biverkningarnas art, frekvens och allvarlighetsgrad. En 6kad frekvens av
vissa biverkningar sdgs i samband med 3-timmarsadministrering, inklusive frossa och hypotoni (grad

1 eller 2), diarré (alla grader), trotthet (grad 1 eller 2), anemi (alla grader) och pleurautgjutning (grad 1
eller 2).

Rapportering av misstéinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstiankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i
bilaga V.

4.9 Overdosering

Symtom

Hogre planerade doser av katumaxomab undersoktes 1 dosupptrappningsstudier, upp till enstaka
behandlingskurer for katumaxomab 10-20-50-200-200 mikrogram. Totalt sett Overensstaimde de
effekter som sdgs vid hogre doser av katumaxomab &n den foreslagna dosen med de kénda
biverkningarna i samband med administrering av katumaxomab och dess verkningsmekanism.

Laboratorievirden, sérskilt fordndringar i leverparametrar, visade dvergaende okningar som var
dosberoende och visade en tendens att ackumuleras.

Behandling

Det finns ingen antidot mot katumaxomab. Vid 6verdosering ska symtomatisk behandling inledas
enligt 1akarens bedémning.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antineoplastiska medel, 6vriga monoklonala antikroppar och antikropp-
lakemedelskonjugat, ATC-kod: LO1FX03

Verkningsmekanism

Katumaxomab ér en trifunktionell, ratt-mus-hybrid monoklonal antikropp som &r specifikt riktad mot
epitelcellens adhesionsmolekyl (EpCAM) och CD3-antigenen.

EpCAM-antigenet uttrycks pé de flesta cancertyper, sérskilt karcinom. CD3 uttrycks pd mogna T-
celler som en komponent i T-cellreceptorn. Ett tredje funktionellt bindningsstélle 1 katumaxomabs
Fc-fragment mojliggor interaktion med accessoriska immunceller via Fc-gammareceptorer. Pa
grund av katumaxomabs bindande egenskaper kommer tumérceller, T-celler och accessoriska
immunceller nira varandra. Dérigenom induceras en samordnad immunreaktion mot tumdrceller
vilken omfattar olika verkningsmekanismer, sésom aktivering av T-celler, T-cellsmedierat
dodande via granzymet/perforinsystemet, antikroppsberoende cellmedierad cytotoxicitet (ADCC),
komplementaritetsberoende cytotoxicitet (CDC) och fagocytos. Detta leder till att tumorcellerna
forstors 1 bukhalan, varigenom en betydande orsak till malign ascites elimineras.
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Farmakodynamisk effekt

Katumaxomabs antitumoraktivitet har visats in vitro och in vivo. Effektivt katumaxomab-medierat
dodande av tumorceller in vitro observerades for mélceller med lagt och hogt uttryck av EpCAM-
antigenen, oberoende av primartumdrtyp. Katumaxomabs antitumdraktivitet in vivo bekriftades i en
modell med moss med nedsatt immunforsvar for dggstockskarcinom, dar tumorutvecklingen
fordrojdes av en intraperitoneal behandling med katumaxomab och humana perifera mononukledra
blodceller.

Klinisk effekt

Effekten av katumaxomab utvirderades i en klinisk fas II/III- studie. Patienter med icke-kaukasiskt
ursprung har inte inkluderats i denna kliniska studie.

IP-REM-AC-01

En pivotal, tviarmad, randomiserad, 6ppen klinisk fas II/I1I-studie pa 258 patienter med
symtomatisk malign ascites pa grund av EpCAM-positiva karcinom, varav 170 randomiserades till
katumaxomab-behandling. Forekomsten av EpCAM-positiva celler i ascitesvétska bestimdes med
hjilp av en immunhistokemisk analys. Patienterna kunde komma i fraga for inskrivning om
ascitesvitskan inneholl > 400 EpCAM-positiva celler/10° analyserade ascitesceller. I denna studie
jdmfordes paracentesis plus katumaxomab med enbart paracentes (kontroll).

Katumaxomab anvéndes pa patienter for vilka standardbehandling inte var tillgdnglig eller inte léngre
var mojlig och som hade en Karnofski-prestandastatus pa minst 60. Katumaxomab administrerades
som 4 intraperitoneala infusioner med 6kade doser pa 10, 20, 50 och 150 mikrogram pé dag 0, 3, 7
respektive 10. Under infusionsdagarna (dag 0, 3, 7, 10) var patienterna inlagda pa sjukhus i minst

24 timmar (se avsnitt 4.2).

Bland de randomiserade patienterna (n = 258) var 79 % kvinnor (100 % i stratum for
dggstockscancer, 59 % i stratum utan dggstockscancer). Medelaldern var 58,5 ar i stratum for
aggstockscancer och 58,8 ér i stratum utan dggstockscancer. Kaukasier stod for 99 procent av
patienterna totalt. De vanligaste cancertyperna i cancer utan dggstockscancer var magsackscancer

(51 procent), f6ljt av brostcancer (10 procent). Andra cancertyper (kolon, bukspottkortel, lungor,
endometrium, andra) fanns var for sig hos < 10 procent av patienterna i stratum utan dggstockscancer.

I denna studie var det priméra effektméttet punktionsfri 6verlevnad i den randomiserade, kontrollerade
huvudstudien, vilket var ett sammansatt effektmatt som definierades som tiden till forsta behovet av
terapeutisk ascitespunktion eller dod, beroende pé vilket som intrdffade forst. Resultaten for
punktionsfri 6verlevnad presenteras i tabell 3. Kaplan-Meier-uppskattningar for punktionsfri
Overlevnad visas i figur 1.

Tabell 3 Effektresultat (punktionsfri 6verlevnad) for studie IP-REM- AC-01

Aggstockscancer Annan cancer in dggstockscancer
Katumaxomab Kontroll Katumaxomab Kontroll

Patienter, n 85 44 85 44
Patienter med héndelse, n 58 (68,2) 42 (95,5) 73 (85,9) 40 (90,9)
(%)
Punktionsfri 6verlevnad 48 11 30 14
[dagar], median

95 % KI 37,59 9,20 20, 45 8, 17

p-vérde (logranktest) <0,0001 <0,0001
Riskkvot (95 % KI) Ej berdknat Ej berdknat

Patienter som slutforde studien vid den schemalagda studiens slut utan terapeutisk punktion censurerades vid
datumet for den schemalagda studiens slut. Patienter som avbrdt studien efter randomiseringen men fore
effektmattet for punktion eller dodsfall censurerades vid datumet for fortida utsittning.
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Riskkvot: Riskkvot, punktionsfri dverlevnad

Figur 1
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Behandling:

Jamfort med paracentes som enda behandling (kontroll) férlangde behandling med paracentes och
katumaxomab hos patienter med malign ascites orsakad av EpCAM-positiva karcinom den
punktionsfria dverlevnaden fran 11 till 48 dagar hos patienter med dggstockscancer och fran 14 till
30 dagar hos patienter med annan cancer dn dggstockscancer.

Efter att huvudstudieperioden hade slutforts observerades patienterna ytterligare fram till slutet av sin
livstid i syfte att bedoma den totala Gverlevnaden. Patienter som fick paracentes (kontroll) kunde ga
over till paracentes och katumaxomab efter att huvudstudieperioden hade avslutats. Dessa patienter
raknades dock som kontrollpatienter trots vergangen. Den totala §verlevnaden hos patienter som fick
paracentes och katumaxomab forsdmrades inte jamfort med patienter som fick paracentes (tabell 4).

Tabell 4 Total 6verlevnad for studie IP-REM-AC-01

Paracentes + katumaxomab Paracentes (kontroll)'
(N=170) (N=88)
Riskkvot 0,798
95-procentigt KI for riskkvoten [0,606; 1,051]
6 manaders Overlevnadsgrad 27.5% 17,1 %
1 ars dverlevnadsgrad 11,4 % 2,6 %
Median for total 6verlevnad 72 71
(dagar)

! Patienter i 6vergangsstudien riknades som kontrollpatienter trots vergang till behandling med
paracentes och katumaxomab; detta var 45 av 88 (51 %) patienter i kontrollarmen.
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Immunogenicitet

Induktion av antikroppar mot katumaxomab &r en inneboende effekt av murina monoklonala
antikroppar. Data om katumaxomab fran den pivotala studien visar att < 10 procent av patienterna var
positiva i friga om antikroppar mot katumaxomab fére den 4:e infusionen.

Antikroppar mot katumaxomab fanns hos 95 % av patienterna en manad efter den sista
katumaxomab-infusionen.

Pediatrisk population

Europeiska ladkemedelsmyndigheten har tagit bort kravet att skicka in studieresultat for Korjuny for
alla grupper av den pediatriska populationen vid behandlingen for malign ascites (information om
pediatrisk anvindning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetiken for katumaxomab under och efter fyra intraperitoneala infusioner pa 10, 20, 50 och
150 mikrogram katumaxomab som 6-timmars infusion undersoktes i en sérskild studie pa 13 patienter
med symtomatisk malign ascites pa grund av EpCAM-positiva karcinom.

Katumaxomab var detekterbart i ascitesvitska och i plasma. Koncentrationerna 6kade med antalet
infusioner och de doser som anvéindes hos de flesta patienter. Plasmanivaerna tenderade att minska
efter att ha natt en maximal niva efter varje dos.

Absorption
Katumaxomab administreras via intraperitoneal administreringsvédg och finns déarfér omedelbart

tillgéngligt pa malstéllet for maligna celler i bukhélan.

Distribution

Vid intraperitoneal infusion sprids katumaxomab i ascitesvitska som verkningsstélle. Medel- och
medianvardet for Cmax fOr ascitesvitska var 7 122 respektive 3 270 pg/ml.

Efter intraperitoneal administrering och bindning till malcellerna i bukhélan nar kvarvarande
katumaxomab systemisk cirkulation i intakt form. Det geometriska medelvérdet for plasma Cpax var
0,5 ng/ml (intervall 0 till 2,3), och det geometriska medelvardet for AUC i plasma var 1,7 dag* ng/ml
(intervall < LLOQ (lagsta matbara virde) till 13,5).

Variabiliteten mellan forsokspersoner i friga om ascites- och plasmahalter av katumaxomab var hog,
beroende pa varierande ascitesvolym och malign cellbelastning i bukhélan.

Metabolism och eliminering

Metabolismen och elimineringen av katumaxomab sker pé liknande sétt som for endogent IgG, dvs.
framst via proteolytisk katabolism i hela kroppen; den forlitar sig inte framst pa eliminering genom
njurar och lever.

For systemiskt katumaxomab, dvs. kvarvarande (ej mélbundet) katumaxomab som niddde cirkulationen
fran bukhalan, var det geometriska medelvérdet for skenbar terminal halveringstid for
plasmaeliminering (ti2) 2,5 dagar (intervall 0,7 till 17,5).

Sérskilda populationer

Inga studier har genomforts.
5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter
Administrering av katumaxomab i djurmodeller resulterade inte i nigra tecken pa onormal eller

produktrelaterad akut toxicitet eller tecken pa lokal intolerans pé injektions-/infusionsstéllet. Dessa
fynd har dock begrinsat virde pa grund av den hoga artspecificiteten hos katumaxomab.
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Inga studier av toxicitet vid upprepad dosering, genotoxicitet, cancerogenitet, reproduktionstoxicitet
och utvecklingstoxicitet har utforts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Natriumecitrat (E331)
Citronsyramonohydrat (E330)

Polysorbat 80 (E433)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Detta lakemedel fér inte blandas med andra ldkemedel férutom dem som ndmns i avsnitt 6.6.
6.3 Hallbarhet

3ar

Efter spddning

Den beredda infusionsldsningen ar fysiskt och kemiskt stabil 1 48 timmar vid 2 °C till 8 °C och i

24 timmar vid en temperatur pa hogst 25 °C. Ur mikrobiologisk synvinkel bor lakemedlet anvindas
omedelbart. Om den inte anvdnds omedelbart dr forvaringstider och -forhéllanden fére anvandning
anvindarens ansvar och ska normalt inte vara ldngre dn 24 timmar vid 2—8 °C, sdvida inte spadningen
dgt rum under kontrollerade och validerade aseptiska forhéllanden.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Fér ej frysas.

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

For forvaringsforhallanden efter spddning av ldkemedlet, se avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Forfylld spruta (typ I-glas, silikoniserat) med kolvpropp (brombutylgummi) och luerlassystem
(silikoniserat polypropen och polykarbonat) med lock (brombutylgummi). En kanyl bifogas.

Korjuny 10 mikrogram koncentrat till infusionsviétska, 13sning

Den forfyllda sprutan innehéller 0,1 ml koncentrat f6r 16sning och forpackas i en kartong med bla
fargkod.
Forpackningsstorlek: 3 forfyllda sprutor och 5 kanyler

Korjuny 50 mikrogram koncentrat till infusionsvétska, 16sning

Den forfyllda sprutan innehaller 0,5 ml koncentrat for 16sning och forpackas i en kartong med en rod
fargkod.
Forpackningsstorlek: 4 forfyllda sprutor och 5 kanyler

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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6.6

Sérskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Den forfyllda sprutan dr endast avsedd for engangsbruk.

Material och utrustning som kravs for utspadning och administrering av Korjuny:

Spéidning fore administrering

natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska, 16sning
Polypropensprutor pa 50 ml

lock till 50 ml polypropensprutor
perfusionsslang av polyeten med en innerdiameter pa 1 mm och en ldngd pa 150 cm
infusionsventiler av polykarbonat/Y -anslutningar
silikonbelagda katetrar av polyuretan
precisionsperfusionspump

Korjuny ska beredas av hilso- och sjukvérdspersonal med hjélp av lamplig aseptisk teknik.
Utsidan av den forfyllda sprutan é&r inte steril.

o Volymen av natriumklorid 9 mg/ml (0,9 procent) injektionsvitska, 16sning, som listas i tabell 5,
ska extraheras med en 50 ml spruta.

o En ytterligare luftbuffert p4 minst 3 ml ska inkluderas i 50 ml-sprutan.

o Den/de forfyllda sprutan/sprutorna med Korjuny med erforderlig styrka som anges i tabell 5
nedan ska inspekteras visuellt med avseende péd frimmande partiklar eller missférgning.

o Ta forsiktigt bort locket pa den forfyllda sprutan. Sprutans spets ska peka uppét. Vrid inte av
eller snurra pa locket.

o Anslut den medfoljande kanylen till den forfyllda sprutan och ta bort kanylskyddet. En ny kanyl
ska anvéndas for varje spruta.

o For in den forfyllda sprutans kanyl genom &ppningen pa 50 ml-sprutan sa att kanylen &r
nedsénkt i natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvitska, 10sning (figur 2).
Administrera inte den forfyllda sprutan med Korjuny direkt till patienten.

. Injicera allt innehdll i den forfyllda sprutan i natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska,

16sning.

. Dra inte tillbaka kolvstangen for att skolja den forfyllda sprutan. Detta for att forhindra
kontaminering och for att sékerstilla att korrekt volym administreras.

. Baserat pa tabell 5, upprepa de tidigare stegen for att injicera det nddviandiga antalet forfyllda
sprutor i 50 ml-sprutan.
Satt ett lock pd 50 ml-sprutan och skaka forsiktigt for att blanda 16sningen.

. Efter att du tagit av locket, ta bort eventuella luftbubblor fran 50 ml-sprutan.
Den roda avtagbara etiketten som finns pa insidan av kartonglocket, och som visar texten
”Utspadd Korjuny. Endast for intraperitoneal anvandning” maéste fastas pd 50 ml-sprutan. Detta
ar en forsiktighetsdtgard for att sékerstilla att Korjuny endast ges genom intraperitoneal

infusion.

. Satt 50 ml-sprutan i infusionspumpen.

Tabell 5 Antal forfyllda sprutor och volymer som krivs for beredning av Korjuny losning for
intraperitoneal infusion

Infusion/dos Antal forfyllda | Antal forfyllda | Total volym | Natriumklorid | Slutlig volym
sprutor med sprutor med Korjuny 9 mg/ml (0,9 %) for
10 mikrogram | 50 mikrogram | koncentrat till |injektionsvitska,| administrering
infusionsvitska, 16sning
16sning

L:a infusionen/ 1 0,1 ml 10 ml 10,1 ml
10 mikrogram
2:a infusionen/ 2 0.2 ml 20 ml 20,2 ml

20 mikrogram
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3:e infusionen/ . : 0.5 ml 49.5 ml o ml
50 mikrogram
4:e infusionen/
150 mikrogram o 3 1,5 ml 43,5 ml 50 ml

Administreringssitt

Korjuny forfylld spruta

luftbuffert

Korjuny koncentrat till infusionsvétska,

16sning

50 ml spruta
luftbuffert

natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)

injektionsvétska, 16sning

Katetern for intraperitoneal administrering ska placeras med hjdlp av ultraljud av en ldkare med

erfarenhet av intraperitoneal administrering. Katetern anvénds for drénering av ascites och

administrering av utspddd Korjuny-16sning for infusion och natriumklorid 9 mg/ml (0,9 procent)

injektionsvitska, 16sning. Katetern bor sitta kvar 1 bukhélan under hela behandlingsperioden. Den kan
tas bort enligt den behandlande ldkarens bedomning dagen efter den sista infusionen.

Fore varje administrering av Korjuny méste ascitesvétskan dréneras tills det spontana flodet upphor

eller symtomen lindras (se avsnitt 4.4). Darefter ska 500 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
injektionsvitska, 16sning, ges som infusion for att underlétta distributionen av antikroppen i bukhélan

fore varje administration av Korjuny.

Spadd Korjuny infusionsvétska, 16sning maste administreras intraperitonealt under en infusionstid pa

minst 3 timmar via ett kontinuerligt infusionspumpsystem, enligt f6ljande:

o Forfyll infusionspumpens perfusionsslang med utspddd Korjuny fusionsvétska, 16sning.
o Anslut perfusionsslangen till Y-kopplingen.
o Infundera parallellt med varje administrering av Korjuny 250 ml natriumklorid 9 mg/ml
(0,9 procent) injektionsvitska, 16sning via en infusionsventil/Y-koppling i kateteranslutningen.
o Justera pumphastigheten enligt den volym som ska administreras och den schemalagda
infusionstiden p& minst 3 timmar.
o Nér 50 ml-sprutan som innehaller den utspiddda Korjuny-16sningen for infusion ar tom, ersétt

den med en 50 ml spruta som innehaller 20 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 procent)

injektionsvitska, losning, for att skolja bort dodvolymen i kateteranslutningen (cirka 2 ml)
under of6riandrade forhdllanden. Den kvarvarande miangden natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
injektionsvitska, l10sning kan kasseras.

16




o Katetern ska héllas stdngd fram till nésta infusion.
. Drinera bort all ascitesvitska dagen efter den sista infusionen tills det spontana flodet upphor.
Direfter kan katetern tas bort.

Destruktion

Inga sarskilda krav.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Atnahs Pharma Netherlands B. V.

Copenhagen Towers

Orestads Boulevard 108, 5.tv

DK-2300 Kgbenhavn S

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1826/001

EU/1/24/1826/002

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 10 februari 2025

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta 1dkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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BILAGA II

TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAB FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN
SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung
Celonic Deutschland GmbH & Co. KG

Czernyring 22

Weststadt, Heidelberg

69115 Baden-Wiirttemberg

Tyskland

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats
Eurofins PHAST GmbH,

Kardinal-Wendel-Strasse 16

Homburg 66424

Saarland

Tyskland

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Likemedel som med begransningar ldmnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumé, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att limna in periodiska sikerhetsrapporter for detta likemedel anges i den forteckning 6ver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats.

Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska ldmna in den forsta periodiska sékerhetsrapporten for
detta lidkemedel inom 6 ménader efter godkdnnandet.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forsdljning ska genomfora de erforderliga aktiviteter och atgarder
avseende farmakovigilans som finns beskrivna i den 6verenskomna riskhanteringsplanen (Risk
Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkénnandet for forsdljning samt eventuella
efterfoljande 6verenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in

o pa begéran av Europeiska ldkemedelsmyndigheten,

o nér riskhanteringssystemet dndras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande éndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (f6r
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.

. Ytterligare riskminimeringsatgirder

I varje medlemsstat dir Korjuny marknadsfors ska innehavaren av godkidnnande for forséljning se till
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att alla patienter/vardare som forvantas anvdnda katumaxomab har tillgang till/férses med patientkortet
med information om och forklaring av riskerna for cytokinfrisattningssyndrom (CRS) och systemiskt
inflammatoriskt responssyndrom (SIRS) for patienterna. Patientkortet innehaller ocksé ett
varningsmeddelande till hélso- och sjukvérdspersonal som behandlar patienten om att patienten far
katumaxomab.

Patientkortet ska innehalla f6ljande huvudbudskap:

o En beskrivning av de viktigaste tecknen och symtomen pé
cytokinfrisittningssyndrom/systemiskt inflammatoriskt responssyndrom.
o En beskrivning av nir man ska soka akut ldkarvard eller akutsjukvard, om tecken och symtom

pa cytokinfrisdttningssyndrom/systemiskt inflammatoriskt responssyndrom upptrader.
. Den forskrivande ldkarens kontaktuppgifter.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Korjuny 10 mikrogram koncentrat till infusionsvétska, 16sning
katumaxomab

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

En forfylld spruta innehaller 10 mikrogram katumaxomab i 0,1 ml 16sning, motsvarande 0,1 mg/ml.

3.  FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

Hjélpdmnen: natriumcitrat, citronsyramonohydrat, polysorbat 80, vatten for injektioner. Se
bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Koncentrat till infusionsvatska,
16sning

3 forfyllda sprutor

5 sterila kanyler

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Endast intraperitoneal anvéndning, efter spadning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.
Fér ¢j frysas.
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Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

10 SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

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

Danmark

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1826/001

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej.

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Forfylld spruta

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Korjuny 10 mikrogram sterilt koncentrat
katumaxomab
Endast intraperitoneal anvandning, efter spadning

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,1 ml

6. OVRIGT

25



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Korjuny 50 mikrogram koncentrat till infusionsvétska, 16sning
katumaxomab

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

En forfylld spruta innehaller 50 mikrogram katumaxomab i 0,5 ml 16sning, motsvarande 0,1 mg/ml.

3.  FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

Hjélpdmnen: natriumcitrat, citronsyramonohydrat, polysorbat 80, vatten for injektioner. Se
bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Koncentrat till infusionsvétska, 16sning
4 forfyllda sprutor
5 sterila kanyler

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Endast intraperitoneal anvéndning, efter spadning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.
Fér ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskéansligt.
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10

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

Qrestads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kgbenhavn S

Danmark

12.

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1826/002

13.

TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |
| 15. BRUKSANVISNING |
| 16.  INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Braille krévs ej.

17.

UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18,
OGA

UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Forfylld spruta

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Korjuny 50 mikrogram sterilt koncentrat
katumaxomab
Endast intraperitoneal anvandning, efter spadning

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,5 ml

6. OVRIGT
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VARNINGSTEXT TILL DEN AVTAGBARA ETIKETTEN SOM SKA FASTAS PA 50 ML-
SPRUTAN INNEHALLANDE SPADD KORJUNY-LOSNING, INFUSIONSVATSKA,
LOSNING

(Del av ytterkartongen)

Utspadd Korjuny.
Endast for intraperitoneal anvindning.
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Korjuny 10 mikrogram koncentrat till infusionsvitska, 16sning
Korjuny 50 mikrogram koncentrat till infusionsvitska, 16sning
katumaxomab

vDetta lakemedel &r foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det mdjligt att
snabbt identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjilpa till genom att rapportera de
biverkningar du eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns 1 slutet
av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller
information som ér viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.
o Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller sjukskoterska.
o Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta géller 4ven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Korjuny dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du far Korjuny

Hur du anvander Korjuny

Eventuella biverkningar

Hur Korjuny ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Korjuny ér och vad det anvinds for

Korjuny innehéller den aktiva substansen katumaxomab. Katumaxomab &r en monoklonal antikropp,
en typ av protein som binder till ett mal pa cancercellernas yta. Detta mal kallas epitelcellens
adhesionsmolekyl (EpCAM) och finns pa ytan av olika typer av cancerceller. Det finns ocksé pé
cancerceller i ascitesvitska. Malign ascites dr ansamling av vétska som innehaller cancerceller i buken
hos cancerpatienter.

Katumaxomab aktiverar celler i immunsystemet (en del av kroppens naturliga forsvar) for att forstora
cancercellerna.

Korjuny anviands for att behandla malign ascites hos vuxna, nir standardbehandling av cancern inte
langre dr mojlig.
2. Vad du behéver veta innan du far Korjuny

Anvind inte Korjuny om du ir

o allergisk mot katumaxomab eller ndgot annat innehallsémne 1 detta ladkemedel (anges i avsnitt
6),
o allergisk mot proteiner fran ratta och/eller mus.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller sjukskdterska innan du far Korjuny eller under behandlingen om du har:

o tecken pa ett tillstdnd som kallas cytokinfrisdttningssyndrom. Detta &r en allvarlig
immunreaktion med symtom som feber, 1dgt blodtryck, frossa, svarighet att andas, trotthet,
huvudvérk, snabba hjirtslag och forhojda nivier av leverenzymer i blodet. Las anvisningarna i
ditt patientkort, t.ex. om nér du bor soka ldkarvérd. Fore varje infusion med Korjuny kan du fa
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lakemedel som bidrar till att minska eventuella biverkningar av cytokinfrisdttningssyndrom.

o tecken pa sé kallat systemiskt inflammatoriskt responssyndrom. Mgjliga tecken ér feber,
snabbare hjartslag, snabbare andning och onormalt antal vita blodkroppar. Kontakta omedelbart
din l&dkare om du har négot av dessa tecken och lis anvisningarna i ditt patientkort.

° en infektion eller tecken pa en infektion, t.ex. virmekansla, feber, frossa eller skakningar,
halsont eller munsar. Infektionen kommer att behandlas innan du far Korjuny.

o lag blodvolym med symtom som kalla hdnder och fotter, yrsel, svérighet att urinera, 6kad
hjartfrekvens eller svaghet

o symtom pa ldga nivéer av blodproteiner sdsom svaghet, andfaddhet eller vitskeretention

lagt blodtryck med symtom som yrsel, svimningskénsla eller svaghet

. leverproblem, daribland blodpropp eller obstruktion i portvenen (ett blodkérl som for ut blod till
levern fran tarmarna, mjdlten, bukspottkorteln och gallbldsan)

. njurproblem

Tester och kontroller

. Innan du far Korjuny kommer din lékare att kontrollera sjukdomar som kan péaverka ditt
blodflode. Detta kommer att innefatta tester av din blodvolym, blodproteinniva, blodtryck, puls
och njurfunktion.

. Du kan uppleva infusionsrelaterade reaktioner under eller efter infusionen av Korjuny. Dessa
kan ibland vara allvarliga med symtom som feber, lagt blodtryck, frossa, huvudvark,
illamaende, krakningar, muskel- och ledsmairta, mycket snabba hjartslag och andfaddhet. Det
rekommenderas att din ldkare héller dig under observation i minst 24 timmar efter den forsta
infusionen och minst 6 timmar efter varje efterféljande infusion.

. Din ldkare kan ocksa utfora tester for att kontrollera din leverfunktion under behandlingen med
Korjuny.

Barn och ungdomar
Korjuny rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ér, eftersom det inte har studerats i
denna aldersgrupp.

Andra liikkemedel och Korjuny
Tala om for ldkare om du anvénder, nyligen har anvint eller kan tdnkas anvénda andra ldkemedel.

Graviditet och amning
Korjuny rekommenderas inte under graviditet, amning eller for fertila kvinnor som inte anvénder
preventivimedel.

Effekterna av Korjuny pa det vixande fostret dr okdnda och en risk for det nyfodda barnet/spadbarnet
kan inte uteslutas.

Om du kan bli gravid méste du anvinda effektiva preventivmedel under behandlingen med Korjuny.
Informera omedelbart din ldkare om du blir gravid medan du behandlas med detta ldkemedel.

Det ar oként om katumaxomab utséndras i brostmjoélk. Det kan finnas en risk for ammade
nyfodda/spadbarn. Radfraga din likare om du ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner
Kor inte bil eller anvind inte maskiner om du far biverkningar som yrsel eller infusionsrelaterade
biverkningar under eller efter administreringen.

Korjuny innehaller polysorbat 80 och natrium

Detta ldkemedel innehéller 21,6 mikrogram polysorbat 80 i varje forfylld spruta Korjuny 10
mikrogram och 108 mikrogram polysorbat 80 i varje forfylld spruta Korjuny 50 mikrogram.
Polysorbater kan orsaka allergiska reaktioner. Beritta for ldkaren om du har nigra kénda allergier.
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Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. det ar nést intill
“natriumfritt”. Mangden natrium som administreras per infusion dr hogre dn den méngd som ingar i
lakemedlet p& grund av spadningen av koncentratet med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) 16sning.
Ytterligare 500 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 procent) injektionsvétska, 16sning ges fore varje
administrering av Korjuny och 250 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 procent) injektionsvéatska, 16sning
ges parallellt med varje administrering av Korjuny.

3. Hur du anvinder Korjuny
Du kommer att fa Korjuny under 6vervakning av en ldkare med erfarenhet av cancerbehandling.

Innan du borjar och under behandlingen kommer du att fa andra lakemedel for att minska feber, smirta
eller inflammation som orsakas av Korjuny.

Korjuny ges som en infusion i bukhalan under en period pé minst 3 och hogst 6 timmar.

Du kommer att fa 4 infusioner som foljer ett stigande doseringsschema: 10, 20, 50 och

150 mikrogram. Infusionerna ges med mellanrum pa minst 2 infusionsfria kalenderdagar. Du kommer

till exempel att fa en infusion pa dag 0, 3, 7 och 10. Léakaren kan dock besluta att forldnga tiden mellan
infusionerna for att minska risken for biverkningar. Den totala behandlingsperioden bor inte dverstiga

totalt 21 dagar.

En kateter placeras i bukhélan under hela behandlingsperioden, fram till dagen efter din sista infusion.

Efter den forsta Korjuny-infusionen kommer din ldkare att observera dig i minst 24 timmar for
infusionsrelaterade reaktioner och minst 6 timmar efter varje efterfoljande infusion.

Om du har ytterligare frdgor om detta likemedel, kontakta lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ladkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Tala omedelbart om for din liikare om du far ndgon av foljande allvarliga biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)

. infusionsrelaterade biverkningar
Under och efter infusion med Korjuny kan du uppleva infusionsrelaterade biverkningar. Dessa
omfattar symtom som feber, 1lagt blodtryck, frossa, huvudvérk, illaméende, krakningar och
muskel- och ledsmirta. Det kan ocksa orsaka snabba hjartslag, andfdddhet, hudsymtom och
trotthet. Dessa symtom upptrader fraimst inom 24 timmar efter infusionen och kan bli
livshotande. Dessa biverkningar krdver omedelbar behandling.

Din likare kan dverviga att minska infusionshastigheten for Korjuny eller ge dig ytterligare

behandling for att minska allvarliga symtom.

Andra biverkningar kan forekomma med f6ljande frekvenser:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)

o inflammatoriskt responssyndrom som kallas cytokinfrisdttningssyndrom — se avsnitt 2,
”Varningar och forsiktighetsatgirder”

illamaende, krakningar, diarr¢.

buksmarta

feber, frossa, trotthet, smérta

forhdjda nivéer av C-reaktivt protein i blodet (en markoér for inflammation)

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare)
o infektion
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minskat antal réda blodkroppar

oOkat antal vita blodkroppar, eller specifika vita blodkroppar som kallas neutrofiler
brist pé vissa vita blodkroppar som kallas lymfocyter

systemiskt inflammatoriskt responssyndrom — se avsnitt 2, ”Varningar och forsiktighet”
overkénslighet

nedsatt aptit

uttorkning

laga halter av natrium, kalium eller kalcium i blodet

forhojd blodsockerniva

sénkta nivaer av protein i blodet, sdésom albumin

oro/angest

yrsel

snabbare hjértslag

lagt eller hogt blodtryck,

blodvallningar

obehag fran buken, gaser

halsbrénna

ovre buksmérta

partiell tarmobstruktion

forhdjda halter av bilirubin i blodet, en gul nedbrytningsprodukt i blodpigmentet
inflammation i gallkanalen

allergisk hudinflammation

hudutslag, hudrodnad, klada

Overdriven svettning

ryggsmarta, muskelsmarta, ledsmaérta

blod i urinen, 6verskott av protein i urinen

svaghet

brostsmérta

inflammation

vévnadssvullnad orsakad av vitskedverskott

influensaliknande sjukdom

allmén sjukdomskénsla

ansamling av vitska i armar och/eller ben

otillracklig syretillforsel till hela kroppen eller en del av kroppen
andningssvarigheter, vitska i brostkorgen

forhojda nivaer av leverenzymer, t.ex. alaninaminotransferas, aspartataminotransferas, alkalisk
fosfatas, gamma-glutamyltransferas

forhojd kroppstemperatur

forhojda halter i blodet av urea, prokalcitonin, amylas, kreatininfosfatas, nedbrytningsprodukten
fran muskelvdvnad som kallas kreatinin

sdankt pigmentniva i de réda blodkropparna

oOkat antal blodplattar

minskat totalt protein

minskad vikt

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anviandare)

torsk

hudinfektion

inflammation i fettvivnaden under huden med knutor i huden pa vaderna
herpes simplex-infektion, lokaliserad infektion, urinvagsinfektion
lunginflammation

minskat antal blodpléttar, minskad blodkoagulering

brist pé vita blodkroppar, t.ex. neutrofiler

laga blodsockernivéer
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laga nivder av magnesium i blodet

vitskeretention

rastloshet, depression

onormala sinnesfornimmelser sdsom stickningar, sveda eller domningar
sensoriska storningar i hdnder eller fotter som orsakas av nervskada
nervsjukdom som péverkar manga nerver i armarna och/eller benen samtidigt
svimning, letargi

okontrollerbara skakningar, anfall

smakrubbning

dimsyn

kénsla av 6kad hjértrytm, oregelbundna hjértslag

hjartsvikt

blockering av en lungartir

andningssvérigheter, kramp i bronkiala muskler

hosta, hicka

migration av inflammatoriska celler eller tumoérceller i lungvévnaden, lungsvikt
smarta i halsen och struphuvudet

snabbare andning, visande andning

onormala kramper

muntorrhet

forlust av tarmrorelser

minskad tdmning av magsédcken

smérta i nedre buken

styvhet i buken

ackumulering av vitska i bukhdlan

aterflode av galla fran den forsta delen av tunntarmen till magsécken
magbesvéar

minskade mag- och tarmroérelser

inflammation i membranet som tdcker bukhalan och bukorganen
kvéljningar

obstruktion i tunntarmen

obehag i magen

blodkrikning

inflammation i munslemhinnan

leverinflammation med destruktion av celler, ldkemedelsinducerad leverinflammation

leversvikt

minskat gallflode

onormal leverfunktion

gulfirgning av huden eller 6gonvitorna till f61jd av leverproblem
nattliga svettningar

rodnad pa handflatan, ndsselutslag och andra hudreaktioner
skelettsmaérta, flanksmaérta

smarta som paverkar muskler och skelett, smérta i armar och ben
smartsam och svar urinering, minskad urinutsondring

okat antal vita blodkroppar i urinen

njursvikt, njursmaérta

inflammation pa appliceringsstéllet

smarta vid kateterstéllet, lackage av vitska

mattnadskénsla efter att ha &tit mycket lite mat

kénsla av kyla eller viarme

reaktion pa injektionsstillet

inflammation i slemutsdndrande slemhinna

torst

hudrodnad pa kateterstéllet
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allmén forsdmring av hélsan

backensmaérta

onormala leverfunktionstester, forhdjda leverenzymer

forhojda nivaer av leverenzymerna transaminaser

minskad syremaéttnad i blodet

forhojda nivéer i blodet av konjugerat bilirubin, urinsyra, fibrinogen, laktatdehydrogenas, lipas
minskade nivéer av jarn, klorid i blodet

sankt kroppstemperatur

minskad procentandel blodkroppar i blodvolymen

urobilin i urinen

celler i urinen, inklusive vita blodkroppar

langvarig aktiverad tromboblastin-tid — ett test for att kontrollera blodkoagulering

okad internationell normaliserad kvot, vilket visar att blodet koagulerar for langsamt
problem vid administrering: smérta, isdrgaende nirliggande sarkanter, anastomotisk
komplikation (t.ex. blodning eller lackage vid forbindelser mellan kérl eller ihaliga organ).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta géller 4ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lékemedlets sidkerhet.

5. Hur Korjuny ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum, som anges pé kartongen och sprutan efter ”Utg.dat.”. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras 1 kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Den beredda infusionsldsningen ska anvdndas omedelbart.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Vad Korjuny innehéller

o Den aktiva substansen dr katumaxomab.
En forfylld spruta Korjuny 10 mikrogram innehéaller 10 mikrogram katumaxomab i 0,1 ml
koncentrat, motsvarande 0,1 mg/ml.
En forfylld spruta Korjuny 50 mikrogram innehéller 50 mikrogram katumaxomab i 0,5 ml
koncentrat, motsvarande 0,1 mg/ml.

o Ovriga innehallsimnen dr natriumcitrat (E331), citronsyramonohydrat (E330), polysorbat 80
(E433) och vatten for injektionsvéatskor. Se avsnitt 2, ”’Korjuny innehéller polysorbat 80 och
natrium”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Korjuny &r ett klart och farglost koncentrat till infusionsvitska, 16sning (sterilt koncentrat) i forfyllda

glassprutor med lock.

Forpackningsstorlekar:
o Korjuny 10 mikrogram: 3 forfyllda sprutor och 5 kanyler i en kartong med en bla fargkod
o Korjuny 50 mikrogram: 4 forfyllda sprutor och 5 kanyler i en kartong med en rod fargkod

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
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Atnahs Pharma Netherlands B. V.
Copenhagen Towers

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

Danmark

Tillverkare

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

Saarland

Tyskland

Kontakta innehavaren av godkdnnandet for forsdljning om du vill veta mer om detta ldkemedel.
Denna bipacksedel dndrades senast

Ytterligare information om detta likemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukvirdspersonal:

Material och utrustning som krévs for spidning och administrering av Korjuny
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska, 16sning

sprutor av polypropen pa 50 ml

lock till 50 ml polypropensprutor

perfusionsslang av polyeten med en innerdiameter pa 1 mm och en ldngd pa 150 cm
infusionsventiler av polykarbonat/Y -anslutningar

silikonbelagda katetrar av polyuretan

precisionsperfusionspump

Spéadning fore administrering
Korjuny ska beredas av hilso- och sjukvardspersonal med hjélp av lamplig aseptisk teknik.
Utsidan av den forfyllda sprutan &r inte steril.

o Extrahera volymen av natriumklorid 9 mg/ml (0,9 procent) injektionsvétska, 16sning, som listas
i tabellen, med en 50 ml spruta.
Ytterligare luftbuffert om minst 3 ml ska inkluderas i 50 ml-sprutan.

. Inspektera den eller de forfyllda sprutor med Korjuny med erforderlig styrka som anges i
tabellen visuellt med avseende pé frimmande partiklar eller missférgning.

. Ta bort locket pa den forfyllda sprutan. Sprutans spets ska eka uppat. Vrid inte av eller snurra
pa locket.

. Anslut den bifogade kanylen till den forfyllda sprutan och ta bort kanylskyddet. En ny kanyl ska
anvindas fOr varje spruta.

. For in den forfyllda sprutans kanyl genom 6ppningen pé 50 ml-sprutan si att kanylen &r
nedsénkt i natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvitska, 16sning (figur).
Administrera inte den forfyllda sprutan med Korjuny direkt till patienten.

. Injicera allt innehéll i den forfyllda sprutan i natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska,
16sning.
Dra inte tillbaka kolvstdngen for att skolja den forfyllda sprutan. Detta for att férhindra
kontaminering och for att sékerstilla att korrekt volym administreras.

. Baserat pa tabellen, upprepa de tidigare stegen for att injicera det nddvéndiga antalet forfyllda
sprutor 1 50 ml-sprutan.

. Satt ett lock pa 50 ml-sprutan och skaka forsiktigt for att blanda 16sningen
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o Efter att du tagit av locket, ta bort eventuella luftbubblor fran 50 ml-sprutan.

o Den roda avtagbara etiketten som sitter pa insidan av kartonglocket och som visar texten
”Utspadd Korjuny. Endast intraperitoneal anviandning.” maste fastas pa 50 ml-sprutan. Detta ar
en forsiktighetsatgird for att sdkerstélla att Korjuny endast ges genom intraperitoneal infusion.

. Séatt 50 ml-sprutan i infusionspumpen.
Tabell Antal forfyllda sprutor och volymer som kriivs for beredning av Korjuny-losning for
intraperitoneal infusion
Infusion/dos Antal forfyllda| Antal forfyllda| Total volym  |[Natriumklorid Slutlig volym
sprutor sprutor med Korjuny 9 mg/ml (0,9 %) | for
med10 mikrog | 50 mikrogram | koncentrat till |injektionsvédtska,| administrering
ram infusionsvitska [I6sning
, losning
Lza infusionen/ | 0,1 ml 10ml 10,1 ml
10 mikrogram
2:a infusionen/ | 0,2 ml 20 ml 20,2 ml
20 mikrogram
3:¢ infusionen/ | __ 1 0,5 ml 49,5 ml 50 ml
50 mikrogram
4e infusionen/ | __ 3 1,5 ml 48,5 ml 50 ml

150 mikrogram

Figur Overforing av Korjuny frin den forfyllda sprutan till 50 ml-sprutan innehallande
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvitska, losning

Korjuny forfylld spruta

luftbuffert

Korjuny koncentrat till infusionsvitska,

16sning

50 ml spruta
luftbuffert

natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
injektionsvétska, 16sning

Den beredda infusionsvétskan dr fysiskt och kemiskt stabil 1 48 timmar vid 2 till 8 °C och i 24 timmar
vid en temperatur som inte dverstiger 25 °C. Ur mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvéndas
omedelbart. Om den inte anvinds omedelbart &r forvaringstider och -forhallanden fore anviandning
anvindarens ansvar och ska normalt inte vara ldngre dn 24 timmar vid 2—8 °C, sdvida inte spadningen
dgt rum under kontrollerade och validerade aseptiska forhéllanden.
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Administreringssétt

Katetern for intraperitoneal administrering ska placeras med hjilp av ultraljud av en ldkare med
erfarenhet av intraperitoneal administrering. Katetern anvénds for drénering av ascites och
administrering av utspddd Korjuny-16sning for infusion och natriumklorid 9 mg/ml (0,9 procent)
injektionsvitska, 10sning. Katetern bor sitta kvar 1 bukhélan under hela behandlingsperioden. Den kan
tas bort enligt den behandlande ldkarens bedomning dagen efter den sista infusionen.

Fore varje administrering av Korjuny maste ascitesvatskan drineras tills det spontana flodet upphor
eller symtomen lindras (se avsnitt 4.4). Darefter ska 500 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
injektionsvitska, 16sning, ges som infusion for att underlétta distributionen av antikroppen i bukhéalan
fore varje administration av Korjuny.

Spéddd Korjuny infusionsvétska, 16sning méste administreras intraperitonealt under en infusionstid pé
minst 3 timmar via ett kontinuerligt infusionspumpsystem, enligt f6ljande:

Forfyll infusionspumpens perfusionsslang med utspddd Korjuny fusionsvétska, 16sning.
Anslut perfusionsslangen till Y-kopplingen.

Infundera parallellt med varje administrering av Korjuny 250 ml natriumklorid 9 mg/ml

(0,9 procent) injektionsvitska, 16sning via en infusionsventil/Y-koppling i kateteranslutningen.
Justera pumphastigheten enligt den volym som ska administreras och den schemalagda
infusionstiden p& minst 3 timmar.

Nar 50 ml-sprutan som innehaller den utspiddda Korjuny-16sningen for infusion ar tom, ersétt
den med en 50 ml spruta som innehaller 20 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 procent)
injektionsvitska, l10sning, for att skolja bort dodvolymen i kateteranslutningen (cirka 2 ml)
under of6randrade forhdllanden. Den kvarvarande miangden natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
injektionsvitska, losning kan kasseras.

Katetern ska hallas stingd fram till nésta infusion.

Drinera bort all ascitesvétska dagen efter den sista infusionen tills det spontana flodet upphér.
Darefter kan katetern tas bort.

Destruktion
Inga sérskilda krav.
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