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EPAR - sammendrag for offentligheden

Dette dokument er et sammendrag af den europaiske offentlige vurderingsrapport (EPAR). Det
forklarer, hvordan Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler (CHMP) vurderede de
gennemfarte undersggelser og naede frem til sine anbefalinger om, hvordan laegemidlet skal
anvendes.

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om din sygdomstilstand eller behandling, kan du lase
indlegssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller kontakte din laege eller dit apotek. Hvis du
gnsker yderligere oplysninger om baggrunden for CHMP's anbefalinger, kan du lase den faglige
draftelse (ogsa en del af denne EPAR).

Hvad er Beromun?
Beromun bestér af et pulver og en oplesning, der blandes til en injektionsveske (oplesning). Det
indeholder det aktive stof tasonermin.

Hvad anvendes Beromun til?

Beromun anvendes til behandling af patienter med bleddelssarkom (en krefttype) i lemmerne (arme
eller ben). Det anvendes i kombination med melfalan (et kreeftmiddel) med brug af en teknik, der
kaldes isoleret ekstremitetsperfusion (ILP): De to leegemidler indsprejtes i det pageldende lem.
Samtidig holdes blodgennemstremningen i lemmet isoleret (afbrudt) fra resten af kroppen. Det kan
anvendes for en operation for at fa svulsten til at svinde, eller i stedet for operation, nér svulsten ikke
kan fjernes ved operation alene.

Laegemidlet udleveres kun efter recept.

Hvordan anvendes Beromun?

Behandling med Beromun ber kun udferes pa en specialafdeling af et operationshold med erfaring i
behandling af denne krafttype og i anvendelse af ILP. Behandlingsstedet skal desuden rade over en
intensivafdeling og udstyr, som ved hjalp af radioaktive sporstoffer gor det muligt labende at
kontrollere, om der sker udsivning af l&egemidlet til resten af kroppen.

For Beromun gives, isoleres det pageldende lem: Under fuld bedevelse leegges der en stram bandage
om gverste del af lemmet, sa dets blodforsyning afbrydes og medicinen forhindres i at sprede sig til
resten af kroppen. Blodgennemstremningen i lemmet erstattes derefter med perfusion
(gennemskylning) med en sarlig vaeske. Lemmet varmes op til en temperatur pa 38-39 °C. Derefter
indsprejtes Beromun gennem perfusionsvasken i en dosis af 3 mg til en arm og 4 mg til et ben. Denne
dosis gives i lobet af 90 minutter. Melfalan gives under samme indgreb i labet af 60 minutter,
begyndende 30 minutter efter starten af perfusionen med Beromun, nar temperaturen er blevet gget til
39-40 °C. Den anvendte dosis af melfalan afthenger af armens eller benets storrelse. Nar de 90
minutter er gaet, skylles medicinen ud af lemmet med en passende vaske. Resterne af svulsten fjernes,
nar det bliver muligt, seedvanligvis efter flere ugers forlab.

Beromun anvendes sadvanligvis kun én gang, men det kan overvejes at give endnu en perfusion seks
til otte uger efter den forste. Beromun anbefales ikke til bern under 18 ar pé grund af manglende data
om sikkerhed og effekt hos denne aldersgruppe
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Hvordan virker Beromun?

Det aktive stof i Beromun, tasonermin, er en kopi af det menneskelige protein tumornekrosefaktor
alfa-la (TNFa). Hvordan TNFa virker mod visse krafttyper, vides ikke ngjagtigt, men det menes at
kunne drabe svulstceller direkte og desuden edeleegge de kar, der forsyner svulsterne, og stimulere
immunsystemet til at angribe dem. Dette bevirker, at svulstvavet visner og svinder, navnlig nar
leegemidlet anvendes i kombination med andre cytotoksiske (celledraebende) leegemidler og forhejet
temperatur.

Det aktive stof i Beromun, tasonermin, fremstilles ved "rekombinant dna-teknologi": Det produceres
af en bakterie, der har faet indsat et gen (dna), som ger den i stand til at producere TNFa. Det kunstigt
fremstillede TNFa virker pd samme méde som det naturligt producerede protein.

Hvordan blev Beromun undersggt?

Der blev udfort fire hovedundersogelser af Beromun hos 1 alt 188 patienter, hos hvem det blev givet i
kombination med melfalan. 62 af patienterne fik desuden interferon gamma (et andet kreeftmiddel).
Ved en gennemgang af undersogelserne foretaget af tre uathengige eksperter fandtes kun 145 af disse
patienter at behgve amputation eller operativ fjernelse af svulsten, hvilket ville have medfert en
betydelig grad af funktionstab (invaliditet). Behandlingens virkning blev derfor hovedsagelig bedemt
pa grundlag af eksperternes vurdering af resultatet for disse 145 patienter, sammenlignet med det
forventede resultat uden brug af Beromun.

Hvilken fordel viser undersggelserne, der er ved Beromun?

De uvathangige bedemmere var enige om, at 62 % af de patienter (90 af 145), der fik Beromun og
melfalan, fik et bedre udfald end ventet, idet deres arm eller ben blev reddet, uden at de behgvede at
blive opereret for at fa fjernet svulsten, eller svulsten blev fjernet uden vasentligt funktionstab. De
patienter, der desuden fik interferon gamma, var for fa til, at det kunne fastslas, om udfaldet for
patienterne derved blev endnu bedre.

Hvilken risiko er der forbundet med Beromun?

Hos de fleste patienter giver Beromun feber, der saedvanligvis er let til moderat. Andre bivirkninger,
der er meget almindelige (hos flere end 1 ud af hver 10 patienter), er infektion, uregelmassig
hjerterytme, kvalme, opkastning, beskadigelse af leveren, traethed, kulderystelser, smerte i det
pageldende lem, nervelesioner, hudreaktioner, havelse og sarinfektion. Nogle af bivirkningerne af
Beromun er alvorlige og kan kraeve indleeggelse pa intensivafdeling efter behandlingen. Den
fuldstendige liste over de indberettede bivirkninger ved Beromun fremgar af indleegssedlen.
Beromun ber ikke anvendes hos patienter, der kan vere overfolsomme (allergiske) over for
tasonermin eller andre af indholdsstofferne. Det mé ikke anvendes hos patienter med hjerte-
karsygdomme af vaesentligt omfang, svaere lungesygdomme, nyligt eller aktivt mavesér, svaer
vaeskeansamling i bughulen, blodsygdomme, nyre- eller leversygdom eller for hgjt kalciumindhold 1
blodet, eller hos kvinder, der er gravide eller ammer. Det ma heller ikke anvendes hos patienter, som
ikke ma fa blodtryksforhgjende medicin, antikoagulerende midler (medicin, der forebygger
blodpropper) eller medicin, der kan skade hjertet.

Beromun ma ikke anvendes hos patienter, der ikke ma fa melfalan, eller hos patienter, der ikke ma fa
ILP-behandling. En fuldstendig liste over begreensningerne for anvendelsen fremgér af
produktresuméet, der ligeledes er en del af EPAR.

Hvorfor blev Beromun godkendt?

Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler (CHMP) fandt, at fordelene ved Beromun opvejer
risiciene som tilleegsbehandling til operation med henblik pé at forhindre eller forsinke amputation ved
efterfolgende fjernelse af svulsten, samt til symptomlindrende behandling af ikke opererbart
bleddelssarkom i lemmerne, anvendt i kombination med melfalan via let hypertermisk ILP. Udvalget
anbefalede udstedelse af markedsferingstilladelse for Beromun.

Andre oplysninger om Beromun:

Europa-Kommissionen udstedte en markedsferingstilladelse med gyldighed i hele Den Europaiske
Union for Beromun til Boehringer Ingelheim International GmbH den 13. april 1999. Denne tilladelse
blev fornyet den 13. april 2004 og 13. april 2009.
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Den fuldstendige EPAR for Beromun findes her.

Dette sammendrag blev sidst ajourfgrt i 04-2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/beromun/beromun.htm
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