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Dr. Palfi Zoltan urolégus f6orvos 1983- Uroldgiai Osztalyan, (1983-1988.) és a Karolyi Sandor Kor-
ban végzett a Semmelweis Orvostudo- haz, Uroldgiai Osztalyan (1988-2005.) szerezte. 2003-ban
manyi Egyetem Altalanos Orvosi Ka- 6 honapot dolgozott a Kreiskliniken Traunstein-Trostberg,
ran, 1987-ben szakvizsgazott uroldgia- Németorszagban.

bal. Tagja a Magyar Urolégus Tarsasagnak. Jelenleg a Jahn
Szakmai gyakorlatat a Tatabanyai Ko- Ferenc Dél-pesti Kérhaz Uroldgiai Osztalyan f6orvosként
marom-Esztergom megyei Kérhaz, dolgozik.

Szélesebb alkalmazasi kér az attétes emlorak terapiajaban

A Eurdpai Uni6é Gyogyszerek Emberi Felhasznalasat Vizsgalo Bizottsaga (CHMP) pozitiv ajanlasat kdvetéen az Eu-
ropai Bizottsag megerdsitette, majd kiterjesztette az érijdonképzddést-gatlé célzott, biologiai terapia torzskonyveét

kapecitabinnal kombinalt alkalmazasara az attétes eml6rak els6vonalbeli kezelésében. Ezzel uj terapias lehetdség-
hez juthatnak az érintett europai nébetegek.

Az Eurdpai Unié Gydgyszerek Emberi Felhasznalasat Vizsgald Bizottsaga (Committee for Medicinal Products for Human
Use/ CHMP) pozitiv javaslatat megfogadva az Eurdpai Bizottsag kiterjesztette a bevacizumab emlérakban torténd alkalma-
zasat.
A 2011. junius 30-an napvilagot latott hivatalos allasfoglalas szerint a célzott terapias hatéanyag kapecitabinnal kombinalt
alkalmazasat azoknal az attétes emlérakban szenved6 hélgyeknél javasoljak elsGvonalbeli kezelésre, akiknél mas kemote-
rapias kezelési lehet6ségek — mint a taxanok és az anthracyclinek — nem bizonyultak megfelel6nek.
Ugyanezen betegségnél a bevacizumab-ot jelenleg paclitaxel-lel kombinalva alkalmazzak, igy az ajanlas tikrében immar
két kuldnféle ,hagyomanyos” onkoldgiai gydgyszerrel is kombinalhatd lehet az érdjdonképzddést-gatlé molekula.
A dontés alapjaul szolgalé RIBBON-1 tanulmany eredményei megmutattak, hogy a bevacizumab-kapecitabin kombinaciét al-
kalmazva jelentsen névekedett a betegség rosszabbodasaig eltelt id6 dsszehasonlitva azokkal a betegekkel, akik csak
kapecitabin terapiaban részesultek. A mellékhatasok megegyeztek a korabbi vizsgalatokban tapasztalt adverz eseményekkel.
Az eddigi EU t6rzskényv a metasztatikus eml6rak kezelésében alkalmazott célzott bioldgiai terapia paclitaxel kombinacio-
ban t6rténd alkalmazasat tette lehetévé, azonban a taxan-alapu terapia nem mindenkinek megfeleld. A RIBBON-1 vizsga-
lat eredményei lehet6vé tették, hogy az érijdonképzidést-gatlo kezelés kapecitabinnal térténé kombinacidjaval ezen
noébetegek uj, els6vonalbeli kezelési lehetoséghez juthatnak.
Jelenleg a bevacizumab az egyetlen érujdonképzddést gatlo terapia Eurdpaban, amelyet a HER2-negativ attétes emlérak
kezelésére alkalmaznak. A pozitiv dontést megalapozé RIBBON-1 tanulmany eredményei hatékonyan tamasztjak ala a
most napvilagot latott déntést hiszen:
e 45 szazalékkal nétt a betegség rosszabbodasa nélkili tulélés a csak kapecitabinnal kezelt betegekhez képest,
* abetegség rosszabbodasa nélkil eltelt id6szak atlaga 8,6 honap volt szemben a csak kapecitabinnal kezelt betegeknél
mért 5,7 hénappal (median értek!),
* a vizsgalatban résztvevé nébetegek 35,4 szazaléka tapasztalta a tumor jelentds zsugorodasat, mikézben a csak
kapecitabinnal kezelt betegeknél ugyanez az arany 23,6% volt (median érték).
Az elmult id6szakban klinikai vizsgalatok adatai alapjan kétféle kombinacidban is megerdsitették, illetve engedélyezték az ér-
képz6dést gatlo terapia elsd vonalbeli alkalmazasat az attétes mellrdkban szenved6 holgyeknél. Az Eurdpai Bizottsag ta-
mogaté dontéseinek kdszonhetden igy szamos eurdpai orszagban bovillhet a HER2 negativ emldrakos betegek
egy csoportja szamara a valaszthaté terapiak kére, igy lehetoség nyilhat a betegek szamara legmegfelelébb tera-
pia kivalasztasara.
Az EMA dontésével ellentétben, az Amerikai Gydgyszerugyi Hatésag (FDA) tanacsado bizottsaga (ODAC) a masodik meg-
hallgatast kdvet6en ismét negativ ajanlast adott a bevacizumab emlérakbeli alkalmazasara a terapia negativ elény-kocka-
zat mérlegére hivatkozva. A szavazas eredmeénye és a testilet ajanlasa nem kételezi az FDA-t, amely sajat hataskdrében
varhatdan julius utols6 napjaiban hozza majd meg dontését. Addig is tovabbra is elérhetd a terapia az amerikai n6betegek
szamara is. A bevacizumab hasznalatat szamos egyéb raktipusnal engedélyeziék, ezeknél tovabbra is alkalmazhato a szer,
s6t az emlStumor kezelésére is hasznalhatjak akkor is, ha az FDA ugy dont, hogy megvonja t6le tamogatasat. Ebben az
esetben viszont az amerikai egészségbiztositok jelentds része nem fizeti majd a szerrel végzett terapiat.
Magyarorszagon is megtértént a bevacizumab attétes eml6rakban torténd alkalmazasanak feliilvizsgalata, amely-
nek kiemenetele egybecseng az EMA dontésével, igy a terapia tovabbra is elérheto és tamogatott az attétes emio-
rakban szenvedd magyar n6betegek els6vonalbeli kezelésére paclitaxel-lel kombinalva.
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