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EUROPAI NYILVANOS ERTEKELO JELENTES (EPAR)

BEROMUN

EPAR-6sszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékelo jelentés (EPAR) dsszefoglaloja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeire vonatkozo
ajanlasokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informaciora van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyégyszerészét! Ha On tobbet szeretne tudni a CHMP ajanlasainak alapjairol,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyogyszer a Beromun?
A Berumon egy por €s olddszer infizios oldat készitéséhez. Hatdéanyagként tazonermint tartalmaz.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Beromun?

A Beromunt melfalannal (egy rak elleni gyogyszerrel) egyiitt a végtagok (kar vagy 1ab) lagyszoveti
szarkomajaban (a rak egy tipusa) szenvedo betegek kezelésére hasznaljak, az ,,izolalt
végtagperfuzionak” (isolated limb perfusion, ILP) nevezett technikat alkalmazva: mindkét gyogyszert
injekcidban adjak be a végtagba, mikdzben a végtag vérkeringését a szervezet tobbi részetdl izolaljak
(elkiilonitik). Ezt alkalmazhatjak sebészeti beavatkozas eldtt a tumor méretének csokkentése céljabol,
vagy operacio helyett, amikor a daganat kizarolag sebészeti beavatkozassal nem tavolithato el.

A gyodgyszer csak receptre kaphato6.

Hogyan kell alkalmazni a Beromunt?

A Beromun-kezelés csak specialis sebészeti kozpontban végezhetd olyan sebészi munkacsoport altal,
amelynek tagjai megfelel6 tapasztalattal rendelkeznek az ilyen tipust rakbetegség kezelésében és az
ILP technika alkalmazasaban. A sebészeti kozpontban egy azonnal igénybe vehetd intenziv
betegellatasi egységnek is kell lennie, valamint olyan berendezéseknek, amelyek radioaktiv
nyomkereséssel folyamatosan iigyelnek arra, hogy a gyogyszer ne szivaroghasson ki a szervezet tobbi
részébe.

A Beromun beadésa elott a végtagot el6szor is izolaljak: mikozben a beteg altalanos érzéstelenitésben
részesiil, szoros kotést helyeznek a végtag felso részére a vérellatas izolalasa céljabol és annak
megelOzésére, hogy a gyogyszer a szervezet tobbi részébe juthasson. Ezt kovetden a végtag
hémérsekletre melegitik. Ezutan a Berumon injekciot — a kar esetén 3 mg-os, a lab esetén 4 mg-os
adagban — 90 perc alatt a perfuzids oldatba juttatjak. Ugyanebben a miiveleti 1épésben 60 perc alatt a
melfalant is beadjak, amelyet a Berumon perfuzié kezdetét kovetden 30 perccel kezdenek el adagolni,
amikor a homérsékletnek 39-40 °C-ra kell emelkednie. A melfalan adagja a kar vagy a 1ab méretétol
fligg. A 90 perces eljaras végén a gyogyszereket egy erre alkalmas folyadékkal a végtagbol kimossak.
Amint lehetséges, el kell tavolitani a tumor maradékat, erre rendszerint tobb hét milva keriilhet sor.
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A Beromunt rendszerint csak egyszer alkalmazzak, azonban egy masodik perfuzi6 alkalmazasa is
megfontolhat6 az elsé utan hat-nyolc héttel. A Beromun nem javasolt 18 év alatti betegeknél, mert
nem all rendelkezésre a biztonsagossaggal és hatasossaggal kapcsolatos adat e korcsoport
tekintetében.

Hogyan fejti ki a hatasat a Beromun?

A Beromun hatoanyaga, a tazonermin, a tumor nekrozis faktor alfa-1a (TNFa)) emberi fehérje
masolata. Nem teljesen ismert, hogy a TNFa hogyan fejti ki a hatasat bizonyos rakbetegségekben, de a
feltételezések szerint kozvetleniil képes a tumorsejteket elpusztitani, szétroncsolja a tumorokat taplald
érrendszert, és az immunrendszert a tumorsejtek elleni tamadasra serkenti. Ez a tumorok elhalasahoz
és méretiik csokkentéséhez vezet, kiillondsen akkor, ha a gyogyszert mas cytotoxikus (a sejtet
elpusztitd) szerekkel kombindcidban és megndvelt hdmérsékleten alkalmazzak.

A Beromun hatéanyagat, a tazonermint, a ,,rekombinans DNS-technoldgianak™ nevezett mdodszerrel
allitjak eld: olyan baktériumok allitjak el6, amelyek egy gén (DNS) bevitele révén képessé valnak a
TNFa termelésére. A pot-TNFa ugyanugy fejti ki a hatasat, mint a természetes tton termel6do protein.

Milyen médszerekkel vizsgaltik a Beromun-t?

A Beromun-t négy f6 vizsgalatban, 6sszesen 188 betegen tanulmanyoztak, akiknél a Beromun-t
melfaldnnal kombinacidban alkalmaztak. A betegek koziil 62 gamma-interferont (egy masik
rakellenes gyogyszer) is kapott. A vizsgalatok harom fiiggetlen szakért6 altali véleményezése azt a
megallapitast eredményezte, hogy ezek koziil a betegek koziil csak 145-nél johetett szoba olyan
amputacio vagy sebészi uton torténd tumoreltavolitas, amely jelentds funkciovesztést
(képességesokkenést) eredményezett volna. Ezért a hatasossag f6 mértéke a szakértok részérdl ennek a
145 beteg allapotanak alakulasara vonatkozoé értékelés volt, dsszehasonlitva azzal az allapottal, ami a
Beromun alkalmazasa nélkiil lett volna varhato.

Milyen elényei voltak a Beromun alkalmazasinak a vizsgalatok soran?

A fiiggetlen szakértok egyetértettek abban, hogy a Beromun-t s melfalant kap6 betegek 62%-anak
(145-bol 90) az allapota az eldzetesen vartnal kedvezdbben alakult, mivel végtagjukat megvédték az
amputaciotol, vagy a daganatot operacidval, 1ényeges funkciovesztés nélkiil sikeriilt eltavolitani. Tul
kevés volt a gamma-interferont is kapd betegek szama annak megallapitasdhoz, hogy a gamma-
interferon is hozzajarult-e betegek szamara kedvezobb eredményhez.

Milyen kockazatokkal jar a Beromun alkalmazasa?

A Beromun-t kapo legtobb betegnél lazas allapot alakul ki, amely rendszerint enyhe vagy kozepesen
sulyos. Méas nagyon gyakran (10 betegb6l tobb mint 1-nél) eléforduld mellékhatasok a fertézés, a
szivritmuszavar (szabalytalan szivverés), hanyinger (rossz kozérzet), hanyas, majkarosodas,
kimeriiltség (faradtsag), hidegrazas, végtagfajdalom, idegkarosodas, borreakciok, 6déma (duzzanat) és
sebfert6zés. A Beromun mellékhatasai koziil néhany sulyos, és egy ideig a betegek kezelés utani
intenziv terapias ellatasat tehetik sziikségessé. A Beromun-nal kapcsolatban jelentett mellékhatasok
teljesebb listajat lasd a betegtajékoztatoban.

A Beromun nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik talérzékenyek (allergiasak) lehetnek a
tazonerminnel vagy a készitmény barmely mas alkotdjaval szemben. Nem adhat6 sulyos sziv- és
keringési betegségben szenvedd személyeknek, sulyos tiidobetegségben, a kdzelmultban eléfordult
vagy jelenleg is aktiv gyomorfekélyben, sulyos ascitesben (folyadékgyiilem a gyomorban), a vér
betegségeiben, vese- vagy majbetegségben vagy hypercalcaemiaban (a vér magas kalciumszintje)
szenvedo betegeknek, valamint terhes néknek és szoptatd anyaknak. Nem adhato olyan betegeknek
sem, akik nem kaphatnak az ereken beliili nyomast fokozo szereket (vérnyomasemeld gyogyszerek),
antikoagulansokat (véralvadasgatlo gyogyszerek) vagy olyan gydgyszereket, melyek artalmasak
lehetnek a szivre.

A Beromun nem adhato olyan betegeknek, akik nem kaphatnak melfalant vagy nem végezhetd rajtuk
ILP. A korlatozasok teljes listajat lasd a (szintén az EPAR részét képezd) alkalmazasi eldirasban.

Miért engedélyezték a Beromun forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) tigy dontott, hogy a Beromun el6nyei
meghaladjak a kockézatokat a tumor eltavolitasara iranyuld, az amputacié megeldzését vagy
késleltetését célzo sebészeti beavatkozas kiegészitéseként, vagy — a végtagok nem rezektalhato
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lagyszoveti szarkdmaja esetén — a betegség tiineteit enyhitd helyzetekben, enyhén hipertermias ILP
modszerrel torténd kezelésében melfalannal egylitt alkalmazva. A bizottsag javasolta a Beromun
forgalomba hozatali engedélyének kiadasat.

A Beromun-nal kapcsolatos egyéb informacio:

1999. aprilis 13-an az Eurdpai Bizottsag a Boehringer Ingelheim International GmbH részére az
Eurépai Unio egész teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt adott ki a Beromun-ra
vonatkozdan. 2004. aprilis 13-an és 2009. aprilis 13-an a forgalomba hozatali engedélyt megujitottak.

A Beromun-ra vonatkozo teljes EPAR itt olvashato.

Az osszefoglald utols6 aktualizaldasa: 04-2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/beromun/beromun.htm
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