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EUROPOS VIESAS VERTINIMO PROTOKOLAS (EPAR)
BEROMUN

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus ir kokias
vaistinio preparato vartojimo rekomendacijas pateike.

Jei Jums reikia iSsamesnés informacijos apie Jiisy sveikatos bitkle arba gydyma, perskaitykite
pakuoteés lapelj (EPAR dalis) arba kreipkités § savo gydytojq ar vaistininkq. Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CHMP rekomendacijos, skaitykite
moksliniy diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis).

Kas yra Beromun?
Beromun — tai milteliai ir tirpiklis, kuriuos sumaisius gaunamas infuzinis tirpalas. Beromun sudétyje
yra veikliosios medziagos tasonermino.

Kam vartojamas Beromun?

Beromun skiriamas pacientams, sergantiems galiiniy (ranky arba koju) minkstyjuy audiniy sarkoma,
kartu su melfalanu (kitu vaistu nuo vézio), atlickant izoliuotos galiinés perfuzija (IGP), t.y. abu
vaistai §virk¢iami i galiing, kurios kraujo apytaka yra atskirta nuo kiino kraujo apytakos sistemos. Sis
vaistinis preparatas gali biiti skiriamas prie$ operacija, siekiant sumazinti naviko dydi, arba vietoj
operacijos, kai naviko negalima pasalinti vien tik chirurginiu biidu.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Kaip vartoti Beromun?

Gydymas preparatu Beromun gali biiti skiriamas tik specializuotuose centruose, kuriuose dirba
galiiniy sarkomos gydymo ir izoliuotos galinés perfuzijos patirties turintys chirurgai. Tokiuose
specializuotuose centruose taip pat turi biiti intensyviosios terapijos skyriai, kuriuose naudojant
radioaktyviasias Zymétas daleles nuolat stebima, ar vaistinis preparatas nepateko i viso kiino
kraujotaka.

Pries skiriant Beromun, atskiriama galtinés kraujotaka, t.y. sukélus bendraja nejautra, virSutiné
galiinés dalis tvirtai apjuosiama dirzu, kuris neleidzia kraujui tekéti i galting ir vaistui patekti i likusio
kiino kraujotakos sistema. Kraujotaka galiinéje pakeiciama specialaus skysc¢io perfuzija ir galiiné
Sildoma iki 38—-39°C. Po to i perfuzini skysti per 90 minuciy iSvirk§¢iama Beromun: i ranka — 3 mg, i
koja — 4 mg. Tuo pat metu per 60 minuciy, pradedant nuo 30-os Beromun infuzijos minutés,
i8virk§¢iama melfalano dozé. Temperatiira padidinama iki 39—40°C. Melfalano dozé priklauso nuo
rankos arba kojos dydzio. Baigus 90 minuciy procediira, vaistai specialiu skysciu iSskalaujami i$
galtinés. Naviko likuciai turi biiti paSalinti, jei imanoma, — paprastai po keliu savaiciy.

Paprastai skiriama tik viena Beromun perfuzija, taCiau galima skirti ir pakartoting praéjus 6—8
savaitéms nuo pirmosios. Beromun nerekomenduojama skirti jaunesniems nei 18 mety vaikams,
kadangi triiksta duomeny apie vaisto sauguma ir veiksminguma $iai pacienty grupei.
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Kaip veikia Beromun?

Beromun veiklioji medziaga tasonerminas yra Zzmogaus baltymo, naviky nekrozés faktoriaus alfa-1a
(TNFa), kopija. TNFa poveikio mechanizmas néra tiksliai zinomas, ta¢iau manoma, kad jis tiesiogiai
naikina naviko lasteles, taip pat suardo kraujagysles, tiekian¢ias krauja naviko lasteléms, ir skatina
imuning sistema kovoti su jomis. Dél to, ypac kai vaistas derinamas su kitais citotoksinais (lasteles
naikinanciais vaistais) ir auksta temperatiira, navikai ima nykti ir mazéti.

Beromun veiklioji medziaga tasonerminas gaunamas DNR rekombinantinés technologijos biidu, t. y. ji
gamina bakterijos, i kurias perkeltas genas (DNR dalis), leidZiantis joms gaminti TNFa. Pakaitinis
TNFa veikia taip pat kaip ir nattraliu biidu pagamintas proteinas.

Kaip buvo tiriamas Beromun?

Beromun buvo tiriamas keturiuose pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose i§ viso dalyvavo 188 pacientai.
Juose pacientams buvo skiriamas vaisto derinys su melfalanu. 62 pacientams buvo papildomai
skiriamas gama interferonas (kitas vaistas nuo vézio). Trys nepriklausomi ekspertai, iverting tyrimy
rezultatus nustaté, kad tik 145 pacientams biity reikéje amputuoti galiing arba chirurginiu biidu
pasalinti navika, taciau dél to buityu nukentéje ju funkciniai gebéjimai (atsiradusi negalia). D¢l to
pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo paremtas eksperty jvertintos 145 pacienty buklés rezultatais,
lyginant su pacienty bikle, jei jie nebtty buve gydyti Beromun.

Kokia Beromun nauda atsiskleidé tyrimy metu?

Nepriklausomi ekspertai pritare, kad 62 proc. (90 i§ 145) Beromun ir melfalano deriniu gydyty
pacientu poveikis buvo geresnis nei tikétasi, kadangi navikui paSalinti nereikéjo galtinés amputacijos
arba navikas buvo pasalintas i$ esmés nepazeidziant asmens funkciniy geb&jimy. Nebuvo galimybés
nustatyti, ar gama interferonas pagerino gydymo veiksminguma, kadangi juo buvo gydyta per mazai
pacienty.

Kokia rizika siejama su Beromun vartojimu?

Daugeliui Beromun gydyty pacienty pasireiské lengvas arba vidutinio stiprumo kars¢iavimas. Kiti
dazniausi Salutiniai reiskiniai, pastebéti gydant Beromun (daugiau kaip 1 i§ 10 pacienty), yra infekcija,
Sirdies aritmija (netolygus plakimas), pykinimas, vémimas, kepeny pazeidimas, nuovargis, Saltkrétis,
galiinés skausmas, nervo pazeidimas, odos reakcijos, edema (patinimas) ir zaizdos infekcija. Kai kurie
Beromun Salutiniai reiskiniai yra pavojingi, todél pacienta po gydymo gali tekti paguldyti {
intensyviosios terapijos palata. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Beromun,
sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Beromun negalima skirti tasonerminui ar kitoms vaisto sudedamosioms dalims jautriems
(alergiskiems) pacientams. Beromun negalima skirti pacientams, sergantiems sunkiomis Sirdies ir
kraujagysliy sistemos ligomis, sunkiomis plauciy ligomis, neseniai turéjusiems arba vis dar
sergantiems aktyvia skrandzio opa, sunkiu ascitu (skys¢iy kaupimasis pilvo ertméje), turintiems ryskiy
kraujo poky¢iy, sunkiy inksty arba kepeny funkcijos sutrikimy, sergantiems hiperkalcemija (didelé
kalcio koncentracija kraujyje). Vaisto taip pat negalima skirti nésc¢iosioms ar zindyvéms. Be to, vaisto
negalima skirti pacientams, kurie negali vartoti vazopresoriy (vaisty kraujosptidziui didinti),
antikoagulianty (vaistai kraujo kreséjimui mazinti) arba §irdziai galinCiy pakenkti vaisty. Beromun
negalima skirti pacientams, kurie negali vartoti melfalano, arba pacientams, kuriems negali biiti
taikoma IGP. I§samy apribojimy sarasa galima rasti preparato charakteristiky santraukoje, kuri taip pat
yra EPAR dalis.

Kodél Beromun buvo patvirtintas?

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprend¢, kad Beromun teikiama nauda yra
didesné uz keliama rizika, kai jis skiriamas neoperuotinai galiiniy minkstyjy audiniy sarkomai gydyti
kartu su melfalanu lengvai hiperterminés izoliuotos galtinés perfuzijos budu, kaip papildoma
procediira pries chirurgini naviko pasSalinima, siekiant i§vengti amputacijos arba ja atitolinti, arba
palaikomajam gydymui. Komitetas rekomendavo suteikti Beromun rinkodaros teisg.

Kita informacija apie Beromun?

Europos Komisija 1999 m. balandzio 13 d. bendrovei ,,Ingelheim International GmbH* suteiké visoje
Europos Sajungoje galiojancia Beromun rinkodaros teisg. Rinkodaros teisé atnaujinta 2004 m.
balandzio 13 d. ir 2009 m. balandzio 13 diena.
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Issamy Beromun EPAR galima rasti Cia.

Si santrauka paskutinj karta buvo atnaujinta 2009-04.

3/3


http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/beromun/beromun.htm
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