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Resumo do EPAR destinado ao publico

Este documento é um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliagdo (EPAR). O seu
objectivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP)
avaliou os estudos realizados, a fim de emitir recomendac6es sobre as condi¢fes de utilizagdo do
medicamento.

Se necessitar de informacao adicional sobre a sua doenca ou o tratamento, leia o Folheto
Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutico. Se quiser obter
mais informac&o sobre os fundamentos das recomendac6es do CHMP, leia a Discusséo
Cientifica (também parte do EPAR).

O que é 0 Beromun?
O Beromun é um medicamento disponivel na forma de po e solvente para preparagdo de uma solugdo
para perfusdo. Contém a substancia activa tasonermina.

Para que é utilizado o Beromun?

O Beromun ¢ utilizado em doentes com sarcoma dos tecidos moles (um tipo de cancro) dos membros
(brago ou perna) em associagdo com melfalan (um medicamento anticanceroso), utilizando uma
técnica denominada “perfusdo isolada” (ILP), em que ambos os medicamentos sdo injectados no
membro enquanto a circulagdo sanguinea nesse membro ¢ mantida isolada da do resto do corpo. Pode
ser utilizado antes da cirurgia para reduzir o tamanho do tumor ou na substitui¢ao da cirurgia nos
casos em que o tumor ndo pode ser removido unicamente por cirurgia.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.

Como se utiliza 0o Beromun?

O tratamento com Beromun deve ser executado apenas em centros especializados e por equipas de
cirurgides com experiéncia no tratamento deste tipo de cancros e no procedimento ILP. Estes centros
devem dispor de uma unidade de cuidados intensivos de rapido acesso e condi¢des de monitorizacdo
continua, com marcadores radioactivos, de uma possivel fuga do medicamento para a circulagdo do
resto do corpo.

Antes da administragdo do Beromun, o membro deve ser isolado através do seguinte procedimento:
enquanto o doente esta sob anestesia geral, uma banda apertada ¢ aplicada em volta da parte superior
do membro para isolar a circulacdo de sangue e para evitar que o medicamento chegue ao resto do
corpo. A circulagdo de sangue no membro € entdo substituida pela “perfusdo” de um liquido especial e
o membro ¢ aquecido a uma temperatura entre 38 e 39°C. O Beromun ¢ entdo injectado na solucéo de
perfusdo numa dose de 3 mg para um brago e de 4 mg para uma perna, administrada ao longo de 90
minutos. O melfalan é administrado durante a mesma intervengdo ao longo de 60 minutos, devendo
ser iniciado 30 minutos apds o inicio da perfusdo com o Beromun, altura em que a temperatura deve
ser aumentada para 39 a 40°C. A dose do melfalan depende do tamanho do brago ou da perna. No
final do procedimento de 90 minutos, o membro ¢é lavado, com um liquido adequado, para remover
completamente os dois medicamentos. Sempre que possivel, o tumor remanescente deve ser removido,
normalmente ap6s varias semanas.
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Normalmente, o Beromun ¢ utilizado apenas uma vez, mas pode ser considerada uma segunda
perfusdo seis a oito semanas apos a primeira. O Beromun ndo é recomendado para utilizagdo em
criangas com idade inferior a 18 anos devido a auséncia de dados de seguranca e eficacia neste grupo.

Como funciona o Beromun?

A substancia activa presente no Beromun, a tasonermina, € uma copia da proteina humana factor de
necrose tumoral alfa-1a (TNFa). Nao esta completamente compreendida a forma exacta como o TNFa
actua contra alguns tipos de cancro, mas pensa-se que pode matar as células tumorais directamente,
para além de destruir os vasos sanguineos que fornecem os nutrientes aos tumores e estimular o
sistema imunitario no sentido de atacar os tumores. Esta accdo conduz a regressao e a diminuigdo do
tamanho do tumor, especialmente quando o medicamento ¢ associado a outros medicamentos
citotoxicos (que matam as células) e a temperatura aumentada.

A substancia activa presente no Beromun, a tasonermina, ¢ produzida por um método conhecido como
“tecnologia do ADN recombinante”, ou seja, ¢ produzida por uma bactéria que recebeu um gene
(ADN) que a torna capaz de produzir o TNFa O TNFa de substitui¢do actua da mesma forma que a
proteina produzida naturalmente.

Como foi estudado o Beromun?

O Beromun foi estudado em quatro estudos principais em que foi administrado em associagdo com
melfalan, que incluiram um total de 188 doentes. Sessenta e dois destes doentes receberam igualmente
interferdo-gama (outro medicamento anticanceroso). Uma avaliacdo destes estudos por trés peritos
independentes concluiu que apenas 145 destes doentes eram candidatos a amputacdo ou remog¢ao
cirurgica do tumor que teria conduzido a uma perda significativa da fungdo (incapacidade). Por esse
motivo, o principal pardmetro de eficicia baseou-se na avaliagdo, por parte dos peritos, dos resultados
nestes 145 doentes, comparativamente aos resultados que seriam esperados sem a utiliza¢ao do
Beromun.

Qual o beneficio demonstrado pelo Beromun durante os estudos?

Os peritos independentes concordaram que 62% dos doentes que receberam o Beromun e melfalan (90
doentes de um total de 145) tiveram melhores resultados do que o previsto, uma vez que o seu
membro foi salvo sem o recurso a cirurgia para remover o tumor ou o seu tumor foi removido sem
uma perda significativa da capacidade funcional. O niimero de doentes que receberam igualmente
tratamento com interferdo-gama foi insuficiente para determinar se este tratamento contribui para
melhorar mais ainda o resultado dos doentes.

Qual é o risco associado ao Beromun?

Na maioria dos doentes tratados com o Beromun ocorre febre, geralmente ligeira a moderada. Outros
efeitos secundarios observados muito frequentemente (em mais de 1 em cada 10 doentes) sdo infecgao,
arritmia cardiaca (ritmo cardiaco instavel), nduseas (indisposi¢ao), vomitos, danos no figado, fadiga
(cansago), arrepios, dores no membro, lesdes dos nervos, reac¢des cutaneas (a nivel da pele), edema
(inchaco) e infecgdo de feridas. Alguns dos efeitos secundarios observados com o Beromun sdo graves
e podem exigir a permanéncia do doente numa unidade de cuidados intensivos apds o tratamento. Para
uma lista mais completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente ao Beromun, consulte o
Folheto Informativo.

O Beromun ndo deve ser utilizado em pessoas que possam ser hipersensiveis (alérgicas) a tasonermina
ou a qualquer outro componentes do medicamento. Nao deve ser utilizado em doentes com doencga
cardiovascular (do coragdo e dos vasos sanguineos) significativa, doenca grave dos pulmoes, uma
ulcera de estdmago recente ou activa, ascite grave (acumulagdo de fluidos no abdémen), doengas do
sangue, doengas dos rins ou do figado ou hipercalcemia (niveis elevados de calcio no sangue) ou em
mulheres gravidas ou a amamentar. Nao deve igualmente ser utilizado em doentes que ndo possam
receber vasoconstritores (medicamentos utilizados para aumentar a pressdo arterial), anticoagulantes
(medicamentos utilizados para evitar a coagulagdo do sangue) ou medicamentos que possam ser
prejudiciais para o coragdo. O Beromun ndo deve ser utilizado em doentes que ndo possam receber
melfalan ou que ndo possam ser submetidos a ILP. Para a lista completa das restri¢des, consulte o
Resumo das Caracteristicas do Medicamento (também parte do EPAR).
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Por que foi aprovado o Beromun?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) concluiu que os beneficios do Beromun sdo
superiores aos seus riscos como adjuvante da cirurgia para a remocgao subsequente do tumor, para
modo a prevenir ou retardar a amputagdo, ou como tratamento paliativo em sarcomas dos tecidos
moles irresecaveis dos membros, em associagdo com melfalan, através de perfusdo hipotérmica
moderada isolada do membro (ILP). O Comité recomendou a concessdo de uma autorizagdo de
introdu¢ao no mercado para o Beromun.

Outras informacdes sobre 0 Beromun

Em 13 de Abril de 1999, a Comissao Europeia concedeu a Boehringer Ingelheim International GmbH
uma Autorizagdo de Introdugdo no Mercado, valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento

Beromun. A Autorizagdo de Introdugdao no Mercado foi renovada em 13 de Abril de 2004 e em 13 de

Abril de 2009.

O EPAR completo sobre o Beromun pode ser consultado aqui.

Este resumo foi actualizado pela ultima vez em 04-2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/beromun/beromun.htm

	O que é o Beromun?
	Para que é utilizado o Beromun?
	Como se utiliza o Beromun?
	Como funciona o Beromun?
	Como foi estudado o Beromun?
	Qual o benefício demonstrado pelo Beromun durante os estudos?
	Qual é o risco associado ao Beromun? 
	Por que foi aprovado o Beromun?
	Outras informações sobre o Beromun

