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Koncem roku 2010 probéhla v Evropé
i USA jednani o dalsi registraci Avastinu
pro lé¢bu pokrocilého karcinomu prsu.
V této souvislosti se Sifi fada nepfesnych
¢i zavadéjicich informaci. Povazujeme
proto za nutné uvést tyto informace na
pravou miru.

Stav v Evropské unii

V EU byla na zakladé vysledkl studie
E2100 registrovana kombinace pakli-
taxel + bevacizumab v prvni linii [é¢by
metastazujiciho karcinomu prsu a na-
sledné na zakladé vysledkt studie AVADO
téz kombinace docetaxel + bevacizumab.

Komise pro humanni medicinské pro-
dukty (Committee for Human Medici-
nal Products - CHMP) Evropské medicin-
ské agentury (The European Medicines
Agency - EMA) nyni znovu zhodnotila
uvedené registrace s pfihlédnutim k vy-
sledkim studie RIBBON | a doporucila
zrudit registraci kombinace docetaxel +
bevacizumab, protozZe tato kombinace
vede jen k malému prodlouzeni doby
pfeziti bez progrese a benefity jasné ne-
prevazuji nad riziky.

Komise soucasné doporudila, aby
byla nadéle registrovana kombinace
paklitaxel + bevacizumab, protoze
data pfesvédcivé dokumentuji pfinos
Avastinu na prodlouzeni doby preziti
bez progrese bez negativniho vlivu
na celkové preziti. Pfinos z této lécby
jasné prevazuje nad riziky.

EMA nepochybné vzala pfi svém roz-
hodovéni v Uvahu skute¢nost, ze meta-
stazujici karcinom prsu je chronické
onemocnéni s relativné dlouhou dobou
celkového preziti, ve studiich hodno-
ticich 1é¢bu prvni linie bylo proto jen

vyjimecné dosahovano statisticky vy-
znamného prodlouzeni preziti. Ve studii
E2100 doséhlo pfeziti bez progrese v ra-
meni s paklitaxelem 5,8 mésice a v ra-
meni s kombinaci paklitaxel + bevaci-
zumab 11,3 mésice. Celkové preziti pak
24,8 vs 26,5 mésice. Doba preziti po pro-
gresi proto tvofi vyrazné delsi ¢ast cel-
kového preziti nez doba preziti bez pro-
grese.V kontrolnim rameni studie E2100
tedy tvofilo preziti po progresi vice nez
3/4 doby celkového pfeziti, Ié¢ba v dal-
Sich liniich mohla celkové preziti ovliv-
nit vice nez vlastni Ié¢ba ve studii. Au-
tofi studie E2100 Ié¢bu v dalsich liniich
nesledovali, uvadéji viak, Zze vzhledem
ke komeréni dostupnosti Avastinu by
mohla byt fada nemocnych timto lékem
dale lécena.

Stav v USA
V USA byla k [é¢bé metastazujiciho kar-
cinomu prsu registrovdana kombinace
paklitaxel + bevacizumab s tim, ze de-
finitivné bude o registraci rozhodnuto
v kontextu s vysledky dalsich studii. A¢-
koli byla dosud fada Iék( registrovana
na zakladé prodlouzeni preziti bez pro-
grese, FDA nyni vyZaduje prodlouzeni
celkového preziti. Primarnim cilem studif
s Avastinem v3ak bylo vyhodnoceni pre-
Ziti bez progrese, tomu odpovidala i ve-
likost populace v jednotlivych studiich.
Hodnoceni celkového preziti bylo pouze
sekundarnim cilem, a i proto byla jak ve
studii AVADO, tak ve studii RIBBON-1
nabidnuta nemocnym v ndsledné linii
|é¢ba Avastinem.

Poradni komise pro onkologickd léciva
(Oncologic Drugs Advisory Committee —
ODAC) Ufadu pro potraviny a léky (Food
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and Drug Administration — FDA) dne
20.7.2010 doporucila, aby registrace ne-
byla prodlouzena. FDA jiz dvakrat (v zaFi
a v prosinci) odlozil definitivni rozhod-
nuti a umoznil spole¢nosti Genentech
dodat dalsi data, ktera by zachovani re-
gistrace podporovala.

V soucasné dobé je tedy i v USA
platna registrace pro kombinaci pakli-
taxel + bevacizumab.

V ODAC jsou zastoupeni klinicti on-
kologové jen minimalné. V nejno-
véjsi verzi doporuceni NCCN z fijna
2010, které tvofi pravé klini¢ti onkolo-
gové, je i nadale kombinace paklitaxelu
s bevacizumabem.

V Ceské republice rozhod| Statni Ustav
pro kontrolu lé¢iv (SUKL) k 1. 3. 2010
o Uhradé bevacizumabu v kombinaci
s paklitaxelem pro prvni linii 1é¢by ne-
mocnych s metastazujicim karcinomem
prsu. Kombinace bevacizumabu s doce-
taxelem hrazena nebyla. Doporuc¢enim
CHMP (a tim méné stavem v USA) tedy
neni nijak dotéena thrada kombinace
bevacizumab + paklitaxel.

Dalsi informace obdrzite na adrese:
Roche, s.r.o., Dukelskych hrdinG 52,
17000 Praha 7, tel.: 220 382 111.
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