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EUROPEJSKIE PUBLICZNE SPRAWOZDANIE OCENIAJACE (EPAR)
BEROMUN

Streszczenie EPAR dla ogo6lu spoleczenstwa

Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub sposobu leczenia
nalezy zapozna¢ sie z tresciq ulotki dla pacjenta (takze stanowiqcej czes¢ EPAR) bqdz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych informacji na
podstawie zalecen CHMP nalezy zapozna¢ sie z dyskusjq naukowq (rowniez stanowiqcq czesé
EPAR).

Co to jest Beromun?
Preparat Beromun ma posta¢ proszku i rozpuszczalnika do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Preparat zawiera substancj¢ czynng tazonerming.

W jakim celu stosuje si¢ preparat Beromun?

Preparat Beromun stosuje si¢ u pacjentow z migsakami tkanek migkkich (typ nowotworu) konczyn
(gornych lub dolnych), w potaczeniu z melfalanem (lekiem przeciwnowotworowym), wykorzystujac
technike okreslana jako ,,izolowana perfuzja konczyny” (isolated limb perfusion — ILP): oba leki
wstrzykuje si¢ do konczyny, podczas gdy krazenie krwi w tej konczynie jest odizolowane (odcigte) od
pozostatej czgsci organizmu. Preparat mozna stosowac przed zabiegiem chirurgicznym w celu
zmnigjszenia rozmiaréw guza badz zamiast zabiegu chirurgicznego, gdy nie jest mozliwe usunigcie
guza samymi metodami chirurgicznymi.

Lek jest dostepny wylacznie na recepte.

Jak stosowaé preparat Beromun?

Leczenie preparatem Beromun powinno by¢ prowadzone wylacznie w specjalistycznych osrodkach
przez zespoty chirurgiczne majace doswiadczenie w leczeniu tego typu nowotworu oraz w ILP.
Osrodki musza takze dysponowac tatwo dostgpnymi oddziatami intensywnej opieki medycznej, jak
réwniez aparaturg umozliwiajaca stale monitorowanie przecieku leku do pozostatej czgsci organizmu
przy uzyciu markerow radioaktywnych.

Przed podaniem preparatu Beromun konczyng izoluje si¢: gdy pacjent pozostaje w znieczuleniu
ogolnym, w gornej czesci konczyny zaklada si¢ ciasna opaske, aby odcia¢ doptyw krwi do niej

i uniemozliwi¢ przedostanie si¢ leku do pozostatej czgsci organizmu. Nastepnie krazenie krwi

w konczynie zastgpuje sig ,,perfuzja” specjalnego ptynu; konczyng ogrzewa si¢ do temperatury 38 —
39°C. Nastepnie do roztworu perfuzyjnego wstrzykuje si¢ preparat Beromun w dawce 3 mg —

w przypadku konczyny gornej oraz 4 mg — w przypadku konczyny dolnej, przez 90 minut. Melfalan
podaje sig podczas tej samej operacji przez 60 minut, rozpoczynajac 30 minut po rozpoczgciu perfuzji
z zastosowaniem preparatu Beromun, przy czym temperaturg nalezy zwigkszaé do 39 — 40°C. Dawka
melfalanu jest uzalezniona od rozmiaru konczyny goérnej lub dolnej. Pod koniec 90-minutowego
zabiegu leki wyplukuje si¢ z konczyny za pomoca odpowiedniego ptynu. Pozostatosci guza nalezy
usunag, o ile to jest mozliwe, zazwyczaj po kilku tygodniach.
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Preparatu Beromun zazwyczaj uzywa si¢ tylko raz, lecz szes¢ do osmiu tygodni po pierwszym
zastosowaniu mozna rozwazy¢ przeprowadzenie powtornej perfuzji. Nie zaleca si¢ stosowania
preparatu Beromun u pacjentéw w wieku ponizej 18. roku zycia ze wzgledu na brak informacji na
temat bezpieczenstwa i skutecznos$ci dziatania leku w tej grupie wiekowe;.

Jak dziala preparat Beromun?

Substancja czynna preparatu Beromun, tazonermina, stanowi kopi¢ ludzkiego czynnika martwicy
nowotworu alfa-1a (TNFa). Doktadny mechanizm dziatania TNFa w pewnych typach nowotworow
nie jest do konca wyjasniony, lecz uwaza sig, ze jest on w stanie bezposrednio zabija¢ komorki guza,
jak réwniez niszczy¢ naczynia krwiono$ne zaopatrujace guz oraz stymulowac uktad odpornosciowy
do ich atakowania. Prowadzi to do obumierania i zmniejszania si¢ guza, szczego6lnie wowczas, gdy lek
zostanie potaczony z podaniem innych lekéw cytotoksycznych (zabijajacych komorki) oraz gdy
zostanie podwyzszona temperatura ciala.

Substancja czynna preparatu Beromun, tazonermina, jest wytwarzana metoda okreslana jako ,,technika
rekombinacji DNA”: jest ona wytwarzana przez bakterie, ktore otrzymaty odpowiedni gen (DNA),
umozliwiajacy im wytwarzanie TNFa. Zastepczy TNFa dziata w taki sam sposob, jak naturalnie
wytwarzane biatko.

Jak badano preparat Beromun?

Preparat Beromun badano w czterech badaniach gléwnych obejmujacych tacznie 188 pacjentow,
w ktorych podawano go w skojarzeniu z melfalanem. 62 pacjentéw otrzymywato takze
interferon-gamma (inny lek przeciwnowotworowy). Przeglad badan dokonany przez trzech
niezaleznych ekspertow wykazat, ze jedynie u 145 sposrod tych pacjentow mozna byto amputowaé
konczyng lub chirurgicznie usuna¢ guz, co spowodowatoby znaczna utratg funkcji
(niepetnosprawnos¢). W zwiazku z tym gléwne kryterium oceny skutecznos$ci opierato si¢ na
dokonanej przez ekspertow ocenie wynikow leczenia u tych 145 pacjentéw, w poréwnaniu

z wynikiem, jakiego mozna byloby oczekiwac bez zastosowania preparatu Beromun.

Jakie korzySci ze stosowania preparatu Beromun zaobserwowano w badaniach?

Niezalezni eksperci zgodzili sig, ze u 62% pacjentéw otrzymujacych preparat Beromun i melfalan (90
ze 145 os6b) wynik byt lepszy od oczekiwanego, gdyz ich konczyny udalo si¢ uratowac bez
wykonywania zabiegu chirurgicznego w celu usunigcia guza badz guz usunigto bez powodowania
istotnej utraty funkcji. Liczba pacjentéw otrzymujacych takze interferon-gamma byta zbyt niska, aby
mozliwe byto okreslenie, czy lek ten dodatkowo poprawia wyniki leczenia.

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu Beromun?

U wigkszosci pacjentow leczonych preparatem Beromun wystepuje goraczka o zazwyczaj niewielkim
lub umiarkowanym nasileniu. Inne dziatania niepozadane obserwowane bardzo czgsto (u wigcej niz

1 pacjenta na 10) to: zakazenia, arytmia (niestabilna akcja serca), nudnosci (mdtosci), wymioty,
uszkodzenie watroby, uczucie zme¢czenia, dreszcze, bole konczyn, uszkodzenie nerwow, reakcje
skorne, obrzgk (obrzmienie) oraz zakazenie rany. Niektore dzialania niepozadane zwiazane ze
stosowaniem preparatu Beromun sa powazne i moga wymagac od pacjenta pozostawania przez
pewien czas po leczeniu na oddziale intensywnej opieki medycznej. Petniejszy wykaz dziatan
niepozadanych zglaszanych po podaniu preparatu Beromun znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.
Preparatu Beromun nie nalezy podawa¢ osobom, u ktéorych moze wystgpowacé nadwrazliwos¢
(uczulenie) na tazonerming lub ktérykolwiek sktadnik preparatu. Preparatu nie nalezy stosowac

u pacjentow z powaznymi chorobami uktadu krazenia (serca i naczyn krwiono$nych), cigzkimi
chorobami pluc, niedawno przebyta lub aktywna choroba wrzodowa zotadka, cigzkim wodobrzuszem
(gromadzeniem si¢ ptynu w plucach), chorobami krwi, chorobami nerek lub watroby oraz
hiperkalcemia (podwyzszonym poziomem wapnia we krwi), a takze u kobiet w ciazy lub karmiacych
piersia. Nie nalezy takze stosowac go u pacjentdw, ktorzy nie moga przyjmowac lekdéw
wazopresyjnych (leki podwyzszajace cisnienie tetnicze), lekow przeciwzakrzepowych (leki
zapobiegajace krzepnigciu krwi) oraz lekow, ktore moga mie¢ szkodliwy wplyw na serce. Preparatu
Beromun nie nalezy stosowaé u pacjentow, ktorzy nie moga otrzymywac melfalanu oraz ktoérzy nie
kwalifikuja si¢ do zabiegu ILP. Pelny wykaz ograniczen przedstawiono w charakterystyce produktu
leczniczego (rowniez stanowiacej czgs¢ EPAR).
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Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Beromun?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznal, ze korzysci ptynace ze
stosowania preparatu Beromun przewyzszaja ryzyko w polaczeniu z chirurgicznym usunigciem guza
w celu zapobiegania amputacji lub jej opdznienia, badz w sytuacjach paliatywnych, w przypadku
niekwalifikujacego sig¢ do resekcji migsaka tkanek migkkich w obrebie konczyn, w skojarzeniu

z melfalanem w tagodnym hipertermicznym zabiegu ILP. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia

na dopuszczenie preparatu Beromun do obrotu.

Inne informacje dotyczace preparatu Beromun:
W dniu 13 kwietnia 1999 r. Komisja Europejska przyznata firmie Boehringer Ingelheim International
GmbH pozwolenie na dopuszczenie preparatu Beromun do obrotu wazne w catej Unii Europejskie;j.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu odnowiono w dniu 13 kwietnia 2004 r. i 13 kwietnia 2009 .

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Beromun znajduje sig tuta;.

Data ostatniej aktualizacji: 04-2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/beromun/beromun.htm
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