5 мая 2009 Управление США по контролю за качеством пищевых продуктов и лекарственных препаратов (FDA) одобрило применение Авастина (бевацизумаба) для лечения пациентов с глиобластомой, прогрессирующей после ранее проводимого лечения. Авастин – рекомбинантное гуманизированное моноклональное антитело, которое действует прицельно на один белок – фактор роста эндотелия сосудов (VEGF), связывая и нейтрализуя его. Помимо антиангиогенного действия Авастин снижает проходимость сосудов, тем самым снижая риск отека мозга, вызванного VEGF, и стабилизирует гематоэнцефалический барьер. 

Препарат был одобрен на основе результатов двух открытых клинических исследований, показавших выскоий уровень объективного ответа опухоли на лечение:

· Исследование AVF3708g. Участвовало 167 пациентов с глиобластомой, прогрессирующей после ранее проводимого лечения темозоломидом и лучевой терапией. Пациенты были рандомизированы на две группы: одни получали только Авастин, а вторые – комбинацию Авастина и иринотекана. Результат: ответ опухоли наблюдался в 22 случаях из 85 пациентов, получавших только авастин. Средний срок ответа на ле         чение составил 2-4 месяца.

· Исследование NCI 06-C-0064E. Участвовало 56 пацентов, получавших только авастин. Ответ опухоли наблюдался у 11 пациентов из 56, средний срок ответа составил 3-9 месяцев. 

Решение FDA одобрить авастин считается спорным, так как исследования не смогли дать должное биологическое объяснение ответа опухоли. Основная трудность состоит в том, что глиобластома – крайне сложное заболевание, требующее индивидуального подхода, в то время как в исследованиях использовались типовые методы лечения для отдельных групп пациентов, сформированных на основе довольно неточных клинических и исследовательских морфологических показаний. Такой подход не учитывает уникальную молекулярную структуру каждой опухоли и таким образом делает невозможным анализ ответа на лечение.

Есть и другая причина. По определению, молекулярное лечение побеждает рак, поражая важнейшие молекулы, участвующие в росте раковых клеток. Вследствие этого, в рамках исследования необходимо было провести тесты на на наличие молекулярной цели, VEGF, что бывает в 35% случаев при рецидивирующей глиобластоме. Это позволило бы оценить процент ответов на лечение в подгруппах пацентов с и без наличия цели. 
Кроме того, авастин очень дорогое лекарство. Страховые компании в США отказались оплачивать авастин частично и полностью, а в странах с государственной системой здравоохранения правительства ограничили его использование в связи с низкой степенью выгоды по сравнению с затратами. 

Позднее были также представлены результаты дополнительных групп, проводивших исследования фазы II, которые показали высокую клиническую эффективность как при использовании одного авастина, так и в сочетании со стандартным лечением злокачественных глиом. Недавно были начаты исследования фазы III (RTOG 0825), в которых принимают участие пациенты с впервые выявленной глиобластомой. Цель – установить, улучшит ли результат применение авастина как дополнения к стандартному лечению (сопутствующая химиолучевому лечению и вспомогательному применению Темодала).

