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肿瘤
ONCOLOGY

口头报告 研究者说

由中山大学肿瘤防

治中心徐瑞华教授和北

京大学肿瘤医院沈琳教

授共同牵头的“法米替

尼治疗晚期转移性结直

肠癌（CRC）的Ⅱ期研究”

被选为大会口头报告。

该项多中心、随机、双盲、

安慰剂平行对照临床研

究结果表明，对于晚期

转移性 CRC 患者，法米

替尼治疗可改善无进展

生存（PFS），提高客观

缓解率（ORR）和疾病

控制率（DCR），且具

有良好的安全性和耐受

性。（摘要号 513）

在我国，CRC 为第

三大常见癌症、第五大

癌症死亡原因。对于二

线治疗失败的晚期 CRC

患者，尚无标准治疗方

案。法米替尼是由我国

自主研发的一种小分子、

多靶点的酪氨酸激酶抑

制剂，主要通过抑制肿

瘤血管生成发挥作用。

该项Ⅱ期临床研究旨在

评估法米替尼治疗晚期

CRC 的疗效和安全性。

研 究 纳 入 154 例 二

线或以上线次治疗失败

的晚期 CRC 患者，按 2:1

随机分入法米替尼组和

安慰剂组，分别给予法

米替尼或安慰剂 25 mg、

1 次 /d。主要研究终点

为 PFS，次要研究终点是

总生存（OS）、ORR、

DCR、生存质量（QoL）

和安全性。研究者通过

意向治疗人群进行统计

分析。

结果显示，与安慰

剂组相比，法米替尼组

患者中位 PFS 延长 1.3 个

月（1.5 个月与 2.8 个月，

P=0.0034，HR=0.58）。

法米替尼组和安慰剂组

患者 ORR 分别为 2.02%

和 0（P=0.54），DCR

分别为 57.58% 和 30.91%

（P=0.0023）。OS 数 据

分析仍在进行中。

常见不良事件（AE）

包括中性粒细胞减少、

血小板减少、高血压、

蛋白尿和手足综合征，

多 属 1/2 级。 法 米 替 尼

组和安慰剂组患者的严

重 不 良 事 件（SAE） 发

生 率 分 别 为 11.11 ％ 和

9.09％（P=0.7884）。总

体而言，法米替尼治疗

的耐受性良好、不良反

应可控。

复旦大学附属中山

医院许剑民教授报告的

一项前瞻性、多中心、

随机对照研究表明，对

于Ⅲ期 CRC 患者，增加

术前肝动脉和肿瘤区域

动脉灌注化疗（PHRAC）

可减少其异时性肝转移

的发生，改善无病生存

（DFS）和 OS，且未降

低患者的安全性。（摘

要号 511）

该项研究旨在多中

心 评 估 增 加 PHRAC 对

Ⅱ期和Ⅲ期 CRC 患者预

后的影响。研究入组临

床 Ⅱ 期 或 Ⅲ 期 CRC 患

者，随机给予 PHRAC+

辅助治疗（PHRAC 组）

或单纯辅助治疗（对照

组）。主要研究终点为

DFS，次要终点是异时性

肝转移发生率、OS 和安

全性。

结果显示，共纳入

来自我国 5 个中心的 688

例患者。PHRAC 组和对

照组的 5 年 DFS 率分别

为75%和61%（HR=0.60，

P<0.001），5 年 累 计 肝

转 移 发 生 率 分 别 为 8%

和 18%（HR=0 .39，

P<0 .001），5 年 OS

率 分 别 为 81% 和 72%

（HR=0.59，P=0.003）。

两组间并发症发生率和

死亡率无显著差异。可

评估人群分组比较的结

果与意向治疗人群类似。

亚组分析显示，Ⅲ

期患者的 DFS、肝转移

发 生 率、OS 在 PHRAC

组和对照组之间有显著

差异，但Ⅱ期患者未见

组间差异。

如何预防 CRC 根治术后的复发转移有

很重要的临床意义。本中心首创在 CRC 手

术前采用联合肝动脉和肿瘤区域动脉灌注

化疗（PHRAC），消灭肝脏微转移灶。前

期的单中心随机对照研究证实，PHRAC 可

降低或延缓Ⅲ期 CRC 患者术后肝转移发

生，并提高患者生存，研究结果已发表在《外

科学年鉴》（Ann Surg. 2007,245:583）。本

研究进一步在多中心验证了 PHRAC 的疗

效。下一步工作是从Ⅲ期 CRC 患者中进一

步富集从 PHRAC 获益的亚组人群，从而

实现个体化治疗。

中国两项临床研究在本次大会以口头报

告呈现，展现出艰难困境中的踏步前行与协

作奋进！国内自主研发的法米替尼在转移性

CRC 领域显示出很好的前景，基于临床问

题“CRC 根治术后肝转移如何预防”也有

了新的临床研究证据。

1 月 15~17 日，2015 年美国临床肿瘤学会胃肠

肿瘤研讨会（ASCO GICS）会议在美国西海岸城市

旧金山召开。令人鼓舞和兴奋的是，两项中国原创

性研究入选大会口头报告，我国研究者再次在国际

大舞台上展现本土研究成果。

法米替尼改善晚期结直肠癌患者 PFS

结直肠癌根治性切除患者

术前肝动脉和肿瘤区域动脉灌注化疗改善预后

复旦大学附属中山医院  许剑民教授

中山大学肿瘤防治中心  徐瑞华教授

在此之前，抗血管生成药物用于转移性

CRC 患者的临床试验仅有 CORRECT 试验。

法米替尼是我国自主研发的一种抑制肿瘤血

管生成的新化合物，该项Ⅱ期研究设计良好，

且达到主要研究终点即法米替尼治疗延长晚

期转移性 CRC 患者 PFS，这是其被 ASCO 

GICS 科学委员会选为口头报告的原因。Ⅲ

期临床试验将验证法米替尼对 CRC 患者 OS

的影响。我们很期待法米替尼获批上市，为

晚期 CRC 患者提供一种新的分子靶向治疗

选择。相信，法米替尼上市后有望成为适用

患者人群的标准治疗。

北京大学肿瘤医院  沈琳教授

同 行
点评

ASCO GICS 舞台上的中国“好声音”
两项研究入选口头报告，展现国内同行协作奋进！
▲ 本报记者  李玉梅
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