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EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)
BEROMUN

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja veiktos pétijumus, pirms
sniegt ieteikumus par So zalu lietosanu.

Ja Jums ir vajadzigas stkdkas zinas par savu veselibas stavokli vai arstésanu, izlasiet zaju
lietosanas pamacibu (kas art ir dala no EPAR) vai sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu. Ja
Jums ir vajadzigas stkakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet zinatnisko iztirzajumu
(kas art ir daja no EPAR).

Kas ir Beromun?
Beromun ir pulveris un $kidinatajs, no kuriem pagatavo infuziju Skidumu. Tas satur aktivo vielu
tasonerminu.

Kapéc lieto Beromun?

Beromun lieto pacientiem ar ekstremitates (rokas vai kajas) miksto audu sarkomu (véza veids)
arsteSanai kombinacija ar melfalanu (pretvéza zaleém), izmantojot metodi, ko sauc par izol&tas
ekstremitates perfuiziju (IEP): abas zales injic€ ekstremitate, izolgjot (atslédzot) ekstremitates asinsriti
no pargja kermena asinsrites. Tas var lietot pirms operacijas, lai samazinatu audzgja apmerus, vai
operacijas vieta, kad audz&ju nevar iznemt tikai kirurgiski.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto Beromun?

ArstéSanu ar Beromun drikst veikt tikai specializétos centros kirurgu grupas ar pieredzi $ada veida
veza arst€Sana, ka ar1 ar IEP metodes pieredzi. Centros ir jabiit intenstvas terapijas palatam, kas viegli
pieejamas, un iericém, ar kuram var nepartraukti uzraudzit zalu nopludi pargja kermeni, izmantojot
radioaktivas iezimes.

Pirms Beromun ievadiSanas vispirms izol€ ekstremitati: pacientam atrodoties vispareja anestézija, ap
ekstremitates augsdalu apliek cieSu Znaugu, lai izol€tu asins apgadi un novérstu zalu noklisanu pargja
kermeni. Tad asinsriti ekstremitate aizstaj ar Tpasa skidruma “perfliziju” un ekstremitati sasilda,
temperatiirai jabtt no 38° C lidz 39°C. P&c tam Beromun ievada perfuzijas skiduma, deva roka ir

3 mg, bet kajai — 4 mg, procediira ilgst 90 miniites. Melfalanu ievada tas pasas operacijas gaita

60 mintsu laika, sakot ievadisanu 30 mintites péc Beromun infuzijas sakuma, un temperatiira
japaaugstina no 39° lidz 40 °C. Melfalana deva atkariga no rokas vai kajas lieluma. 90 minaisu
procediiras beigas zales izskalo no ekstremitates ar tam piemérotu skidrumu. Audzgja paliekas ir
jaiznem, kad tas ir iespgjams, parasti péc dazam ned&lam.

Beromun parasti lieto tikai vienu reizi, bet otras perfuzijas iesp&ju var apsvert sesas lidz astonas
nedglas péc pirmas. Beromun nav ieteicamas pacientiem lidz 18 gadiem, jo triikkst informacijas par So
zalu nekaitigumu un efektivitati Saja vecuma grupa.
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Ka Beromun darbojas?

Beromun aktiva viela tasonermins ir cilvéka olbaltumvielas, audzgja nekrozes faktora alfa-1a (TNFa)
kopija. Precizais TNFa darbibas mehanisms uz dazadiem véza veidiem nav vél pilniba izprasts, bet
uzskata, ka tas var iznicinat véza $iinas tieSi, ka ar iznicinat asinsvadus, kas apgada audzgjus, un
sekmét imiinsist€émas pretestibu audzgja stinam. Tas noved pie audzgja pakapeniskas bojaejas un
samazinasanas, seviski, kad §is zales kombing ar citam citotoksiskam ($linas iznicino$am) zalém un
temperatiiras paaugstinasanu.

Beromun aktivo vielu tasonerminu razo ar pan€mienu, kas pazistams ka ,,rekombinantas DNS
tehnologija”: to razo baktérija, kas ir sanémusi génu (DNS), kur§ padara to sp&jigu sintezét TNFa.
Aizvietojosais TNFa darbojas tapat ka dabigi razota olbaltumviela.

Ka noritéja Beromun izpéte?

Beromun kombinacija ar melfalanu tika pétitas Cetros pamatpetijumos, ieklaujot kopuma 188
pacientus. Seidesmit divi pacienti sanéma arT gamma-interferonu (citas pretvéza zales). So pétijumu
parbaudg, ko veica tris neatkarigi eksperti, tika noskaidrots, ka tikai 145 no Siem pacientiem bija
kandidati uz amputaciju vai kirurgisku audzgja iznemsanu, ka rezultata butu iestajies nozimigas
funkciju zaud&jums (invaliditate). Tap&c galvenais efektivitates kritérijs pamatojas uz ekspertu
vert§jumu par Siem 145 pacientiem, salidzinot ar rezultatu, kas biitu sagaidams bez Beromun
lietoSanas.

Kads ir Beromun iedarbigums $ajos pétijumos?

Neatkarigie noverotaji vienojas, ka 90 (62%) no 145 pacientiem, kas sanéma Beromun un melfalanu,
iznakums bija labaks par paredz&to, jo vinu ekstremitate tika glabta bez kirurgiskas audzgja
iznems$anas, vai audzgjs tika iznemts bez nozimigas funkciju zaudeSanas. Pacientu, kas sanéma ar1
gamma-interferonu, bija parak maz, lai noteiktu, vai tas papildus uzlaboja pacientu rezultatu.

Kads pastav risks, lietojot Beromun?

Vairumam pacientu, kas lieto Beromun, ir drudzis, parasti vaji Iidz vidgji izteikts. Citas Joti biezi
novérojamas blakusparadibas (vairak neka vienam pacientam no desmit) ir infekcija, sirds aritmija
(nestabils sirds ritms), slikta d@isa, vemsana, aknu bojajumi, nogurums (sagurums), auksti drebuli,
sapes ekstremitates, nervu bojajumi, adas reakcijas, edéma (tiiska) un brii¢u infekcija. Dazas Beromun
blakusparadibas ir nopietnas, tadel iesp&jams, ka pacientam p&c arst€Sanas nepiecieSams kadu laiku
pavadit intensivas terapijas palata. Pilns visu Beromun izraisito blakusparadibu apraksts ir atrodams
zalu lietoSanas pamaciba.

Beromun nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret tasonerminu vai kadu citu $o zalu
sastavdalu. Tas nedrikst lietot pacienti ar nopietnu kardiovaskularu (sirds un asinsvadu) slimibu,
smagu plausu slimibu, nesenu vai aktivu kunga ¢tilu, smagu ascitu (Skidruma uzkrasanos védera
dobuma), asins slimibam, nieru vai aknu slimibu vai hiperkalcémiju (augstu kalcija limeni asinis),
sievietes griitniecibas vai zidiSanas perioda. Tas nedrikst lietot arT pacienti, kas nevar lietot
vazopresorus (asinsspiedienu paaugstinosas zales), antikoagulantus (zales asins recéSanas noversanai)
vai zales, kas var kaitgt sirdij. Beromun nedrikst lietot pacienti, kas nevar sanemt melfalanu vai kuriem
nevar veikt IEP. Pilns ierobezojumu saraksts ir atrodams zalu apraksta (kas arT ir dala no EPAR).

Kapéc Beromun tika apstiprinatas?

Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka pacienta ieguvums, lietojot Beromun ka
papildu lidzekli pie operacijam velakai audzgja iznemsanai, lai noverstu vai aizkavétu amputaciju, vai
paliativa situacija pie neoper&jamas miksto audu sarkomas ekstremitates, lietojot kopa ar melfalanu
viegli hipertermiska IEP, parsniedz $o zalu radito risku. Komiteja ieteica izsniegt Beromun
registracijas apliecibu.

Cita informacija par Beromun.

Eiropas Komisija 1999. gada 13. februari izsniedza Beromun registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba, uznémumam Boehringer Ingelheim International GmbH. Registracijas apliecibu

atjaunoja 2004. gada 13. aprili un 2009. gada 13. aprili.

Pilns Beromun EPAR teksts ir atrodams $eit.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/beromun/beromun.htm

So kopsavilkumu p&dgjo reizi atjauninaja 04.-2009.

3/3



	Kas ir Beromun?
	Kāpēc lieto Beromun?
	Kā lieto Beromun?
	Kā Beromun darbojas?
	Kā noritēja Beromun izpēte?
	Kāds ir Beromun iedarbīgums šajos pētījumos?
	Kāds pastāv risks, lietojot Beromun? 
	Kāpēc Beromun tika apstiprinātas?
	Cita informācija par Beromun.

