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Szélesebb alkalmazási kör az áttétes emlôrák terápiájában
A Eu ró pai Unió Gyógy sze rek Em be ri Fel hasz ná lá sát Vizs gá ló Bi zott sá ga (CHMP) po zi tív aján lá sát kö ve tô en az Eu -
ró pai Bi zott ság meg e rô sí tet te, majd ki ter jesz tet te az érújdonképzôdést-gátló cél zott, bi o ló gi ai te rá pia törzs köny vét
kapecitabinnal kom bi nált al kal ma zá sá ra az áttétes em lô rák el sô vo nal be li ke ze lé sé ben. Ez zel új te rá pi ás le he tô ség -
hez jut hat nak az érin tett eu ró pai nô be te gek. 

Az Eu ró pai Unió Gyógy sze rek Em be ri Fel hasz ná lá sát Vizs gá ló Bi zott sá ga (Committee for Medicinal Products for Human
Use/ CHMP) po zi tív ja vas la tát meg fo gad va az Eu ró pai Bi zott ság ki ter jesz tet te a bevacizumab em lô rák ban tör té nô al kal ma -
zá sát. 
A 2011. jú ni us 30-án nap vi lá got lá tott hi va ta los ál lás fog la lás sze rint a cél zott te rá pi ás ha tó a nyag kapecitabinnal kom bi nált
al kal ma zá sát azok nál az áttétes em lô rák ban szen ve dô höl gyek nél ja va sol ják el sô vo nal be li ke ze lés re, akik nél más ke mo te -
rá pi ás ke ze lé si le he tô sé gek – mint a taxánok és az anthracyclinek – nem bi zo nyul tak meg fe le lô nek. 
Ugyan e zen be teg ség nél a bevacizumab-ot je len leg paclitaxel-lel kom bi nál va al kal maz zák, így az aján lás tük ré ben im már
két kü lön fé le „ha gyo má nyos” on ko ló gi ai gyógy szer rel is kom bi nál ha tó le het az érújdonképzôdést-gátló mo le ku la.
A dön tés alap já ul szol gá ló RIBBON-1 ta nul mány ered mé nyei meg mu tat ták, hogy a bevacizumab-kapecitabin kom bi ná ci ót al -
kal maz va je len tô sen nö ve ke dett a be teg ség rosszab bo dá sá ig el telt idô össze ha son lít va azok kal a be te gek kel, akik csak
kapecitabin te rá pi á ban ré sze sül tek. A mel lék ha tá sok meg e gyez tek a ko ráb bi vizs gá la tok ban ta pasz talt adverz ese mé nyek kel. 
Az ed di gi EU törzs könyv a me ta szta ti kus em lô rák ke ze lé sé ben al kal ma zott cél zott bi o ló gi ai te rá pia paclitaxel kom bi ná ci ó -
ban tör té nô al kal ma zá sát tet te le he tô vé, azon ban a taxán-alapú te rá pia nem min den ki nek meg fe le lô. A RIBBON-1 vizs gá -
lat ered mé nyei le he tô vé tet ték, hogy az érújdonképzôdést-gátló ke ze lés kapecitabinnal tör té nô kom bi ná ci ó já val ezen
nô be te gek új, el sô vo nal be li ke ze lé si le he tô ség hez jut hat nak. 
Je len leg a bevacizumab az egyet len érújdonképzôdést gát ló te rá pia Eu ró pá ban, ame lyet a HER2-negatív áttétes em lô rák
ke ze lé sé re al kal maz nak. A po zi tív dön tést megalapozó RIBBON-1 ta nul mány ered mé nyei ha té ko nyan tá maszt ják alá a
most nap vi lá got lá tott dön tést hi szen:
• 45 szá za lék kal nôtt a be teg ség rosszab bo dá sa nél kü li túl é lés a csak kapecitabinnal ke zelt be te gek hez ké pest,
• a be teg ség rosszab bo dá sa nél kül el telt idô szak át la ga 8,6 hó nap volt szem ben a csak kapecitabinnal ke zelt be te gek nél

mért 5,7 hó nap pal (medián ér ték!),
• a vizs gá lat ban részt ve vô nô be te gek 35,4 szá za lé ka ta pasz tal ta a tu mor je len tôs zsu go ro dá sát, mi köz ben a csak

kapecitabinnal ke zelt be te gek nél ugyan ez az arány 23,6% volt (medián ér ték).
Az el múlt idô szak ban kli ni kai vizs gá la tok ada tai alap ján két fé le kom bi ná ci ó ban is meg e rô sí tet ték, il let ve en ge dé lyez ték az ér -
kép zô dést gát ló te rá pia el sô vo nal be li al kal ma zá sát az áttétes mell rák ban szen ve dô höl gyek nél. Az Eu ró pai Bi zott ság tá -
mo ga tó dön té se i nek kö szön he tô en  így szá mos eu ró pai or szág ban bô vül het a HER2 ne ga tív em lô rá kos be te gek
egy cso port ja szá má ra a vá laszt ha tó te rá pi ák kö re, így le he tô ség nyíl hat a be te gek szá má ra leg meg fe le lôbb te rá -
pia ki vá lasz tá sá ra.
Az EMA dön té sé vel el len tét ben, az Ame ri kai Gyógy szer ü gyi Ha tó ság (FDA) ta nács a dó bi zott sá ga (ODAC) a má so dik meg -
hall ga tást kö ve tô en is mét ne ga tív aján lást adott a bevacizumab em lô rák be li al kal ma zá sá ra a te rá pia ne ga tív elôny-koc ká -
zat mér le gé re hi vat koz va. A sza va zás ered mé nye és a tes tü let aján lá sa nem kö te le zi az FDA-t, amely sa ját ha tás kö ré ben
vár ha tó an jú li us utol só nap ja i ban hoz za majd meg dön té sét. Ad dig is to vább ra is el ér he tô a te rá pia az ame ri kai nô be te gek
szá má ra is. A bevacizumab hasz ná la tát szá mos egyéb rák tí pus nál en ge dé lyez ték, ezek nél to vább ra is al kal maz ha tó a szer,
sôt az em lô tu mor ke ze lé sé re is hasz nál hat ják ak kor is, ha az FDA úgy dönt, hogy meg von ja tô le tá mo ga tá sát. Eb ben az
eset ben vi szont az ame ri kai egész ség biz to sí tók je len tôs ré sze nem fi ze ti majd a szer rel vég zett te rá pi át. 
Ma gyar or szá gon is meg tör tént a bevacizumab áttétes em lô rák ban tör té nô al kal ma zá sá nak fe lül vizs gá la ta, amely -
nek kiemenetele egy be cseng az EMA dön té sé vel, így a te rá pia to vább ra is el ér he tô és tá mo ga tott az áttétes em lô -
rák ban szen ve dô ma gyar nô be te gek el sô vo nal be li ke ze lé sé re paclitaxel-lel kom bi nál va. 


