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RAPPORT PUBBLIKU EWROPEW TA’ VALUTAZZJONI (EPAR)
BEROMUN

Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR).
Jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-
istudji mwettqa sabiex jasal ghar-rakkomandazzjonijiet tieghu dwar kif tintuza l-medicina.

Jekk tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kundizzjoni medika tieghek jew it-trattament tieghek,
aqra I-Fuljett ta’ Taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
Jekk tixtieq aktar informazzjoni relatata mar-rakkomandazzjonijiet tas-CHMP, aqra d-
Diskussjoni Xjentifika (parti wkoll mill-EPAR).

X’inhu Beromun?
Beromun hu trab u solvent li jithalltu biex jiffurmaw soluzzjoni ghall-infuzjoni. Fih is-sustanza attiva
tasonermin.

Ghal xiex jintuza Beromun?

Beromun jintuza f’pazjenti b’sarkoma (tip ta’ kancer) fit-tessut artab fir-rigel jew fid-driegh, flimkien
ma’ melphalan (medi¢ina ta’ kontra l-kankru), bl-uzu ta’ teknika maghrufa bhala ‘perfuzjoni izolata
fid-driegh jew fir-rigel’ (ILP): iz-zewg medicCini jigu injettati fid-driegh jew fir-rigel waqt li ¢-
¢irkulazzjoni tad-demm tinzamm izolata (maqtugha) mill-bqija tal-gisem. Jista’ jintuza qabel
operazzjoni biex inaqqas id-dags ta’ tumur, jew minflok operazzjoni meta t-tumur ma jkunx jista’
jitnehha b’operazzjoni biss.

Il-medi¢ina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

Kif jintuza Beromun?

It-trattament b’Beromun ghandu jsir f’¢entri spec¢jali minn timijiet tal-kirurgija li jkollhom esperjenza
fit-trattament ta’ dan it-tip ta’ kankru u tal-ILP. I¢-¢entri jrid ikollhom ukoll tagsimiet tal-kura
intensiva lesti u facilitajiet biex issir sorveljanza kontinwa ghall-hrug ta’ medi¢ini ghall-bqija tal-
gisem bl-uzu ta’ tracers radjuattivi.

loppju generali, titqieghed qafla ssikkata madwar il-parti ta’ fuq tad-driegh jew rigel biex tizola I-
provvista tad-demm u tipprevjeni I-medic¢ina milli tilhaq il-bqija tal-gisem. I¢-¢irkulazzjoni fir-rigel
jew fid-driegh tigi rimpjazzata minn ‘perfuzjoni’ ta’ likwidu specjali u r-rigel jew driegh jissahhan
ghal temperatura ta’ bejn 38 u 39°C. Beromun imbaghad jigi injettat fis-soluzzjoni tal-perfuzjoni
b’doza ta’ 3 mg ghal driegh u 4 mg ghal rigel, fuq perjodu ta’ 90 minuta. Melphalan jinghata waqt 1-
istess operazzjoni fuq perjodu ta’ 60 minuta, li jibdew 30 minuta wara il-bidu tal-perfuzjoni ta’
Beromun meta t-temperatura ghandha tizdied ghal bejn 39 u 40°C. Id-doza ta’ melphalan tiddependi
mid-daqs tad-driegh jew rigel. Fi tmiem il-pro¢edura ta’ 90 minuta, il-medicina tigi mbuttata ’1 barra
mid-driegh jew rigel bl-uzu ta’ fluwidu stabbli. Il-fdalijiet tat-tumur ghandhom jitnehhew meta dan
ikun possibbli, generalment wara hafna gimghat.

Beromun generalment jintuza darba biss, izda t-tieni perfuzjoni tista’ tigi kkunsidrata bejn sitta u
tmien gimghat wara I-ewwel wahda. Beromun mhux rakkomandat ghal pazjenti taht it-tmintax-il sena,
minhabba nuqqas ta’ taghrif dwar is-sigurta u l-effika¢ja f’dan il-grupp.
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Kif jahdem Beromun?

Is-sustanza attiva f"Beromun, tasonermin, hija kopja tal-proteina umana maghrufa bhala I-fattur tan-
nekrozi tat-tumur alfa-1a (TNFa). II-mod ezatt li bih jahdem it-TNF kontra ¢erti tipi ta’ kankru ghadu
mhux mithum ghal kollox, izda hu mahsub li jista’ joqtol i¢-celloli tat-tumur direttament, kif ukoll
jeqred l-arterji u vini li jissupplixxu lit-tumuri u jistimula s-sistema immunitarja li tattakkahom. Dan
iwassal biex it-tumur imut u jickien, partikolarment meta I-medié¢ina tigi kombinata ma’ medi¢ini ohra
¢itotossici (li joqtlu lic-¢elloli) u zieda fit-temperatura.

Is-sustanza attiva f"Beromun, tasonermin, tigi prodotta b’metodu maghruf bhala ‘teknologija
rikombinanati tad-DNA’: jigi maghmul minn batterji li jkunu diga récevew gene (DNA). Li
jaghmilhom kapaci jipproducu t-TNFa. It-TNFa tar-rimpjazzament jahdem bl-istess mod bhall-
proteina prodotta b’mod naturali.

Kif gie studjat Beromun?

Beromun gie studjat f’erba’ studji ewlenin li fihom b’kollox hadu sehem 188 pazjent, li flhom
Beromun inghata flimkien ma’ melphalan. Tnejn u sittin mill-pazjenti nghataw ukoll interferon-
gamma (medicina ohra ta’ kontra 1-kankru). Meta dawn l-istudji gew riveduti minn tliet esperti
indipendenti hareg li 145 biss minn dawn il-pazjenti kienu kandidati ghal amputazzjoni jew ghat-
tnehhija kirurgika tat-tumur li tirrizulta f’telf sinjifikanti fil-funzjoni (dizabilitd). Ghalhekk, il-mezz
ewlieni tal-kejl tal-effikacja kien ibbazat fuq il-valutazzjoni tal-esperti tar-rizultati f’dawn il-145
pazjent, imgabbla mar-rizultati li kienu mistennija minghajr [-uzu ta’ Beromun.

X’inhu I-benefi¢¢ju ta’ Beromun li ntwera f’dawn l-istud;ji?

Dawn l-esperti indipendenti qablu li 62% tal-pazjent li kienu qed jinghataw Beromun u melphalan (90
minn 145) kellhom rizultati ahjar milli kien imbassar, billi r-rigel jew id-driegh taghhom gie salvat
minghajr intervent kirurgiku ghat-tnehhija tat-tumur jew billi t-tumur tnehha minghajr telf sinifikanti
fil-funzjoni. Kien hemm ftit wisq pazjenti li kienu qed jiehdu wkoll interferon-gamma biex jigi
determinat jekk dan wassalx ghal iktar titjib fil-kundizzjoni tal-pazjent.

X’inhu r-riskju assoé¢jat ma’ Beromun?

Hafna mill-pazjenti li jiehdu Beromun ikollhom deni, li generalment ikun hafif jew moderat. Effetti
sekondarji ohra komuni hafna (li dehru f’iktar minn pazjent wiehed minn kull 10) huma infezzjonijiet,
aritmija kardijaka (tahbit instabbli tal-qalb), nawzea (dardir), rimettar, hsara fil-fwied, gheja, tkexkix
ta’ bard, ugigh fid-driegh jew fir-rigel, lezjonijiet fin-nervituri, reazzjonijiet fil-gilda, edema (netha) u
infezzjoni " feriti. Xi effetti sekondarji ta’ Beromun huma serji u jistghu jwasslu biex pazjent iqatta’ xi
hin f’tagsima tal-kura intensiva wara t-trattament. Ghal lista iktar kompleta tal-effetti sekondarji
rrappurtati ma’ Beromun, ara I-Fuljett ta’ Taghrif.

Beromun m’ghandux jintuza minn persuni li jistghu jkunu ipersensittivi (allergi¢i) ghal tasonermin
jew ghal xi sustanza ohra tieghu. Lanqas ma ghandu jintuza minn pazjenti b’mard kardjovaskulari
sinifikanti (tal-qalb u tal-vini u l-arterji), mard tal-pulmuni gravi, ul¢era tal-istonku attiva jew recenti,
axxite (akkumulu gravi ta’ fluwidu fl-addomi), problemi fid-demm, mard tal-kliewi jew tal-fwied, jew
iperkal¢emija (livelli gholjin tal-kal¢ju fid-demm), jew f’nisa tqal jew li jkunu ged ireddghu. Lanqgas
ma ghandu jintuza f’pazjenti li ma jkunux jistghu jiehdu vasopressors (medicini li jghollu I-pressjoni
tad-demm), antikoagulanti (medi¢ini uzati biex iraqqu d-demm) jew medic¢ini li jistghu jaghmlu hsara
lill-qalb. Beromun m’ghandux jintuza f’pazjenti li ma jistghux jir¢ievu jew ma jkunx jista’ jsirilhom
ILP. Ara s-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott (ukoll parti mill-EPAR) ghal-lista shiha ta’
restrizzjonijiet.

Ghaliex gie approvat Beromun?

[1-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu Mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li 1-beneficéji ta’
Beromun huma ikbar mir-riskji tieghu meta uzat bhala zieda mal-intervent kirurgiku ghat-tnehhija
sussegwenti tat-tumur sabiex tigi evitata jew posposta amputazzjoni, jew f’sitwazzjoni paljattiva, ghal
sarkoma fit-tessut artab fir-rigel jew fid-driegh li ma tkunx tista’ titnehha b’operazzjoni, uzat flimkien
ma’ melphalan permezz ta’ ILP hafif ipertermiku. II-Kumitat irrakkomanda li Beromun jinghata I-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.
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Taghrif iehor dwar Beromun:

[I-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida madwar 1-Unjoni Ewropea
kollha ghal Beromun lil Boehringer Ingelheim International GmbH fit-13 ta’ April 1999. L-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq giet imgedda fit-13 ta’ April 2004 u t-13 ta’ April 2009.

L-EPAR shih ghal Beromun jista’ jinstab hawnhekk.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar fi: 04-2009.

3/3


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