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EUROPSKA VEREJNA HODNOTIACA SPRAVA (EPAR)
BEROMUN

Suhrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Europskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, akym
sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané studie, aby dospel
k odporucaniam, ako pouzivat liek.

Dalsie informdcie o svojom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z pisomnej informdcie pre
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od svojho oSetrujiiceho lekara, resp. lekdarnika. Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informdcii, precitajte si vedecki
rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je liek Beromun?
Beromun je prasok a rozpustadlo, z ktorych sa pripravuje infuzny roztok. Liek obsahuje u¢innu latku
tasonermin.

Na ¢o sa lieck Beromun pouziva?

Liek Beromun sa pouziva u pacientov, ktori maji sarkom mékkého tkaniva (druh rakoviny) koncatiny
(ruky alebo nohy), spolu s melfalanom (protirakovinovy liek) pomocou techniky, ktora sa nazyva
izolovana perfuzia koncatiny: obidva lieky sa podavaju injekcne do koncatiny, pricom krvny obeh v
koncatine je izolovany (odrezany) od zvysku tela. Liek sa moze pouzit’ pred operaciou na zmensenie
velkosti nadoru alebo namiesto operacie, ked” sa nador neda odstranit’ operaciou samotnou.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Ako sa liek Beromun uZiva?

Liecbu lickom Beromun sa ma vykonavat’ v §pecializovanych strediskach s chirurgickymi skupinami,
ktoré maju skusenosti s lieCbou tohto typu rakoviny a s izolovanou perfiziou koncatiny. Tieto
strediska musia mat’ k dispozicii jednotky intenzivnej starostlivosti a zariadenia na nepretrzité
sledovanie pomocou radioaktivnych indikatorov, ¢i liek nepresakuje do zvysku tela.

Pred podanim lieku Beromun sa koncatina najprv izoluje: ked’ je pacient v celkovej anestézii, okolo
hornej Casti koncatiny sa obto¢i tesny pas, ktory izoluje krvné zasobovanie a zabranuje lieku dostat’ sa
do zvysku tela. Krvny obeh v koncatine sa potom nahradi tzv. perfuziou $pecialnej tekutiny a
koncatina sa zohreje na teplotu 38 az 39 °C. Liek Beromun sa potom injek¢éne podé do perfuzneho
roztoku v davke 3 mg v pripade ruky a 4 mg v pripade nohy v trvani 90 minat. Melfalan sa podava
pocas tej istej operacie v trvani 60 mintt, pricom sa za¢ne 30 minut po zacati perfuzie licku Beromun
a teplota sa ma zvysit' na 39 az 40 °C. Davka melfalanu zavisi od velkosti hornej alebo dolne;j
koncatiny. Na konci 90-minttovej procedury sa lieky z koncatiny vyplachne pomocou vhodne;j
kvapaliny. Zvy$ky nadoru by sa mali odstranit’ hned’, ako to bude mozné, zvy¢ajne po niekol’kych
tyzdnoch.

Liek Beromun sa zvyc¢ajne pouZziva len raz, ale o druhej perfuzii sa moze uvazovat’ Sest’ azZ osem
tyzdiiov po prvej perfuzii. Liek Beromun sa neodporaca pouzivat' v pripade deti vo veku do 18 rokov,
pretoze v tejto skupine nie je k dispozicii dostatok informacii o bezpe¢nosti a Gi¢innosti pripravku.
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Akym sposobom liek Beromun u¢inkuje?

Utinna latka lieku Beromun, tasonermin, je kopiou 'udského proteinového tumorového nekrotického
faktora alfala (TNFa). Presny spdsob, ako TNFa u€inkuje proti ur¢itym druhom rakoviny nie je uplne
jasny, ale prevlada nazor, ze méze priamo zabijat’ bunky nadoru, ako aj nicit’ krvné cievy zasobujuce
nadory a stimulovat’ imunitny systém, aby ich napadol. To vedie k odumieraniu a k zmensovaniu
nadoru, najmaé ak sa liek kombinuje s d’alsimi cytotoxickymi (latky, ktoré zabijaji bunky) liekmi a so
zvySenou teplotou.

Utinna latka lieku Beromun, tasonermin, sa vyraba metodou, ktora je znama ako technologia
rekombinantnej DNA: vyrabaju ju baktérie, ktoré prijali gén (DNA), ktory im umoziiuje, aby vytvarali
TNFa. Nahradny TNFa a¢inkuje rovnakym sposobom ako prirodzene vytvoreny protein.

AKo bol liek Beromun skiimany?

Liek Beromun sa skimal v Styroch hlavnych stadiach, ktoré spolu zahimali 188 pacientov, ktorym sa
liek podaval v kombinécii s melfalanom. Sest'desiatdva pacientov dostavalo aj interferon gama (d’alsi
protirakovinovy liek). Na zaklade preskiimania $tidii tromi nezavislymi odbornikmi sa zistilo, Ze len
145 z tychto pacientov boli kandidatmi na amputéciu alebo chirurgické odstranenie nadoru, ¢o by
viedlo k vyznamne;j strate funkcie (invalidita). Hlavna miera ti¢innosti bola preto zaloZena na
hodnoteni odbornikov, ktori posudzovali vysledok tychto 145 pacientov v porovnani s vysledkom,
ktory by sa o¢akaval bez pouzitia lieku Beromun.

Aky prinos preukazal liek Beromun v tychto Stadiach?

Nezavisli vyskumnici sa zhodli na tom, Ze 62% pacientov uzivajicich lieck Beromun a melfalan (90 to
145) malo lepsi vysledok, ako sa predpokladalo, pretoze ich koncatina sa zachranila bez operacie na
odstranenie nadoru alebo ich nador bol odstraneny bez sposobenia vyznamnej straty funkcie
koncatiny. Interferéon gama uzivalo prili§ mélo pacientov na to, aby sa dalo urcit, ¢i sa zlepsil
vysledok pacientov.

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Beromun?

Vicsina pacientov uzivajucich Beromun méze pocitit’ horticku, ktora je zvyc€ajne mierna az stredne
zavazna. Dalsimi vedl'aj§imi u¢inkami pozorovanymi vel'mi &asto (u viac neZ 1 pacienta z 10) boli
infekcia, srdcova arytmia (nestabilny srdcovy tep), nauzea (pocit nevol'nosti), vracanie, poskodenie
pecene, Gnava, triaska, bolest’ v koncatine, poskodenie nervov, kozné reakcie, edém (opuch) a infekcia
rany. Niektoré vedl'ajSie ucinky lieku Beromun st zdvazné a mohli by vyzadovat’ pobyt pacienta na
jednotke intenzivnej starostlivosti po lieCbe. Zoznam vsetkych vedl'ajsich ucinkov pozorovanych pri
uzivani lieku Beromun sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

Liek Beromun by nemali uzivat’ osoby, ktoré mézu byt’ precitlivené (alergické) na tasonermin alebo
na iné zlozky lieku. Liek nesmu uzivat’ pacienti, ktori maju zavazné kardiovaskularne (srdce a krvné
cievy) ochorenie, zavazné plicne ochorenie, neddvny alebo aktivny zalido¢ny vred, zavazny ascites
(hromadenie tekutiny v bruchu), krvné poruchy, ochorenie obli¢iek alebo pecene, hyperkalcémiu
(vysoké krvné hladiny vapnika), ani tehotné a dojCiace Zeny. Liek nesmu uzivat’ ani pacienti, ktori
nemozu dostavat’ vazopresory (lieky na zvysenie krvného tlaku), antikoagulancia (lieky na zabranenie
zrazania krvi) ani lieky, ktoré mozu poskodit’ srdce. Liek Beromun nesmu uzivat’ pacienti, ktori
nemdzu uzivat’ melfalan alebo ktori nemézu podstupit’ izolovant perfuziu koncatiny. Zoznam
vSetkych obmedzeni sa nachadza v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (sucast’ spravy EPAR).

Preco bol lieck Beromun schvaleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodol, Ze prinos lieku Beromun je vacsi ako riziko
spojené s jeho pouzivanim ako doplnku k operacii na nasledné odstranenie tumoru, aby sa zabranilo
amputacii alebo aby sa oddialila amputacia, alebo v paliativnej situacii v pripade neresekovatelného
sarkomu mikkého tkaniva koncatiny, v kombinacii s melfalanom pomocou hypertermickej izolovanej
perfuzie koncatin. Vybor odporucil udelit’ povolenie na uvedenie lieku Beromun na trh.

DalSie informacie o liecku Beromun:

Eurépska komisia 13. aprila 1999 udelila spolo¢nosti Boehringer Ingelheim International GmbH
povolenie na uvedenie lieku Beromun na trh platné v celej Eurdpskej tnii. Platnost’ povolenia na
uvedenie na trh bola prediZena 13. aprila 2004 a 13. aprila 2009.
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Uplné znenie spravy EPAR o licku Beromun sa nachadza tu.

Posledna aktualizacia tohto suihrnu: 04-2009
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/beromun/beromun.htm
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