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EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENI (EPAR)
BEROMUN

Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zprdavy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasniuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro humanni lécivé pripravky
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Chcete-li ziskat dalsi informace o svém onemocnéni nebo jeho lécbé, prectéte si pribalové
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare ¢i lekarnika. Blizsi
informace o tom, na zaklade ceho Vybor pro humanni lécivé pripravky sva doporucent
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Co je Beromun?
Beromun je prasek a rozpoustédlo pro pfipravu infuzniho roztoku. Obsahuje 1é¢ivou latku tasonermin.

Na co se piipravek Beromun pouZziva?

Ptipravek Beromun se pouziva u pacientl se sarkomem mékkych tkani (typ nadoru) koncetiny (paze
nebo nohy) v kombinaci s melfalanem (protinadorovy 1ék) za pouziti metody nazyvané ,,izolovana
perfuze koncetiny* (IPK): oba léky jsou aplikovany injekéné do koncetiny, zatimco jeji krevni ob¢h se
izoluje (odpoji) od jinych casti t€la. Mlize se pouzivat pied chirurgickym zakrokem pro snizeni
velikosti nadoru, nebo misto chirurgického zakroku v pfipadech, kdy nemize byt nador odstranén
pouze chirurgicky.

Tento 1¢k je dostupny pouze na lékatsky predpis.

Jak se pripravek Beromun pouZiva?

Lécba pripravkem Beromun by méla byt provadéna ve specializovanych centrech chirurgickymi tymy,
které maji zkusenosti s 1é¢bou tohoto typu nadoru a s procedurou IPK. Centra musi mit také okamzity
pfistup k jednotce intenzivni péCe a disponovat vybavenim pro nepietrzité monitorovani uniku
l1é¢ivého ptipravku do jinych ¢asti téla pomoci radioaktivnich indikatort.

Pfed podanim ptipravku Beromun se nejprve koncetina izoluje: zatimco pacient je v celkové anestezii,
je kolem horni ¢asti jeho koncCetiny umisténa pevna bandaz, ktera ma za tkol izolovat zésobeni
koncetiny krvi a zabranit tiniku 1éku do jinych ¢asti téla. Krevni ob&h v koncetiné je poté nahrazen
perfuzi“ specialni tekutiny a koncetina se zahteje na teplotu mezi 38 a 39 °C. Pripravek Beromun se
nasledné injek¢né aplikuje do perfuzniho roztoku v davce 3 mg u paze a 4 mg u nohy a podava se po
dobu 90 minut. Melfalan se podava béhem stejné operace po dobu 60 minut, a sice 30 minut po
zahéjeni perfuze pripravku Beromun, pficemz teplota by méla byt zvysena na 39 az 40 °C. Davka
melfalanu zavisi na velikosti paze ¢i nohy. Na konci 90minutové procedury se pomoci vhodné
tekutiny vyplachnou léky z koncCetiny. Zbytky nadoru by mély byt odstranény, jakmile je to mozné,
obvykle po nékolika tydnech.

Ptipravek Beromun se pouziva obvykle pouze jednou, avSak za Sest az osm tydnti po prvni perfuzi
muze byt zvazeno podani druhé perfuze. Pripravek Beromun se nedoporucuje pouzivat u pacientd
mladsich 18 let, nebot’ neni k dispozici dostatek informaci o bezpe¢nosti a Gi¢innosti jeho pouziti u této
vekové skupiny.
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Jak pripravek Beromun pisobi?

Léciva latka v ptipravku Beromun, tasonermin, je kopie lidské bilkoviny ozna¢ované jako tumor
nekroticky faktor alfa-1a (TNFa). Pfesny mechanismus uc¢inku TNFa na urcité typy nadoru neni zcela
znam, predpoklada se vSak, Ze mlize piimo zabijet nadorové bunky a rovnéz nicit krevni cévy
zéasobujici nadory a stimulovat ptisobeni imunitniho systému proti t¢émto nadordm. To vede

k odumieni nadoru a jeho zmenseni, zvlasté pokud je 1ék poddvan v kombinaci s jinymi cytostatiky
(léky zabijejici buiiky) a pfi zvySené teploté.

Léciva latka v ptipravku Beromun, tasonermin, se vyrabi metodou ozna¢ovanou jako ,,technologie
rekombinantni DNA*: je vytvafena bakterii, do které byl vlozen gen (DNA), diky némuz je schopna
produkovat TNFa. Nahradni TNFa plisobi stejnym zptisobem jako pfirozené vytvorena bilkovina.

Jak byl ptipravek Beromun zkouman?

Ptipravek Beromun byl zkouman ve Ctyfech hlavnich studiich zahrnujicich celkem 188 pacientti, ve
kterych byl podavan v kombinaci s melfalanem. 62 pacientli dostavalo také interferon gamma (jiny
protinadorovy 1ék). Pii hodnoceni studii tfemi nezavislymi experty se zjistilo, Ze pouze 145 z téchto
pacientil mélo podstoupit amputaci nebo chirurgické odstranéni nadoru, coz by vyvolalo vyznamnou
ztratu funkce koncetiny (invaliditu). Hlavni méfitko ti€innosti bylo proto zalozeno na hodnoceni
vysledki u téchto 145 pacientl experty, pficemz pouziti ptipravku bylo srovnano s vysledky, které by
se oCekavaly bez pouziti pfipravku Beromun.

Jaky prFinos pripravku Beromun byl prokazan v priibéhu studii?

Nezavisli posuzovatelé se shodli na tom, ze 62 % (90 ze 145) pacientll, kterym byl podéavan ptipravek
Beromun a melfalan, vykazalo lepsi vysledek, nez bylo pfedpokladano, nebot jejich koncetina byla
zachranéna bez nutnosti chirurgického zakroku, ktery by odstranil nador, nebo byl jejich nador
odstranén bez zplsobeni vyznamné ztraty funkce koncetiny. Ke stanoveni toho, zda tento postup
pfinasi dalsi zlepSeni vysledkt pacientil, nebyl k dispozici dostatek pacientil, kterym byl rovnéz
podavéan interferon gamma.

Jaka rizika jsou spojena s piipravkem Beromun?

Vétsina pacientd, ktefi uzivali ptipravek Beromun, méla horecku, ktera byla obvykle mirného az
stiedné zavazného charakteru. Mezi dalsi velmi Casté vedlejsi ucinky (zaznamenané u vice nez 1
pacienta z 10) patii infekce, srde¢ni arytmie (nepravidelny srdecni tep), nauzea (pocit nevolnosti),
zvraceni, poSkozeni jater, unava, zimnice, bolest v koncetin€, poranéni nervi, kozni reakce, edém
(otok) a infekce rany. Nékteré vedlejsi ¢inky pripravku Beromun jsou zavazné a mohly by po
ukonéeni 1é¢by vyzadovat hospitalizaci pacienta na jednotce intenzivni péée. Uplny seznam vedlejsich
ucinkl hlasenych v souvislosti s ptipravkem Beromun je uveden v piibalovych informacich.
Pripravek Beromun by nemély uzivat osoby s moznou precitlivélosti (alergii) na tasonermin nebo na
kteroukoli jinou slozku pfipravku. Ptipravek se nesmi pouzivat u pacientli se zavaznym
kardiovaskuldrnim onemocnénim (onemocnénim postihujicim srdce a krevni cévy), zavaznym
onemocnénim plic, nedavno prodélanym ¢i aktivnim viedem zZaludku, zdvaznym ascitem (hromadéni
tekutiny v bfise), poruchami krve, onemocnénim ledvin nebo jater nebo hyperkalcemii (vysoké
hladiny vapniku v krvi) ani u t€hotnych ¢i kojicich zen. Dale nesmi byt podavan pacientlim, ktefi
nemohou uzivat vasopresorické 1éky (Iéky, které zvysSuji krevni tlak), antikoagulancia (1éky, které
zabranuji srazeni krve) nebo 1éky, které maji skodlivé uc¢inky na srdce. Pfipravek Beromun nesmi byt
pouzivan u pacienti, ktefi nemohou uzivat melfalan nebo nemohou podstoupit IPK. Uplny seznam
omezeni je uveden v souhrnu 0daji o ptripravku (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Na zakladé ¢eho byl pripravek Beromun schvalen?

Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky (CHMP) rozhodl, Ze piinosy ptipravku Beromun jako dopliku

k chirurgické 1é¢b¢ s naslednym odstranénim nadoru pii prevenci nebo oddaleni amputace nebo v
kombinaci s melfalanem v ramci paliativni 1écby pfi chirurgicky nefesitelném sarkomu mékkych tkani
koncetin za pouziti metody izolované perfuze koncetiny (IPK) pii mirné hypertermii prevysuji jeho
rizika. Vybor doporucil, aby pfipravku Beromun bylo udéleno rozhodnuti o registraci.
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Dalsi informace o piipravku Beromun:

Evropska komise ud¢lila rozhodnuti o registraci ptipravku Beromun platné v celé Evropské unii
spole¢nosti Boehringer Ingelheim International GmbH dne 13. dubna 1999. Registrace byla obnovena
dne 13. dubna 2004 a dne 13. dubna 2009.

PIné znéni Evropské vetejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro piipravek Beromun je k dispozici zde.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 04-2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/beromun/beromun.htm
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