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享了审评审批制度改革中抗肿

瘤 药 物 的 研 发 策 略 探 讨。2015

年，国务院印发的《关于改革

药品医疗器械审评审批制度的

意见》指出，药品医疗器械审

评审批仍存在诸多问题，主要

包括药品注册申报积压严重，

一些创新药品上市审批时间过

长，部分仿制药质量与国际先

进水平存在较大差距。此外，

本次审评审批制度改革共设定

了 5 大改革目标、12 项主要措

施 和 4 个 保 障， 包 括 提 高 药 品

标准、推进仿制药一次性评价、

鼓励研究和创制新药、加快创

新药的审评审批等。

抗肿瘤新药研发
策略

了解临床需求  包

括疾病背景、治疗现

状及产品立题依据等。

新药研发目标  根

据现有治疗手段，评

估研究出新药的疗效、

安全性和依存性是否

更佳，成本更低。

立题考虑  根据疾病的发病

机制研究新药、为改善临床中的

不足而研发新药，以及专注某个

疾病的全程管理。

抗肿瘤药物面临诸多挑战

随精准医学时代到来，抗肿

瘤药物越来越多，从临床研究到

审批上市的步伐明显加快。然而，

抗肿瘤药物审评审批过程中仍面

临诸多挑战，如 EGFR 抑制剂耐

药速度不断加快，受益人群越来

越窄；PD-1/L1 单抗研发似乎有

类似“替尼爆炸”的现象。因此，

伴随着诊断技术的不断开发，企

业如何避免产品重复、体现自身

优势特点，及临床定位差异化，

仍是目前较为棘手的问题。

北 京 大

学肿瘤医院

沈琳教授指

出，胃癌是

国际上第三

位最常见的

恶性肿瘤，

在我国，其

发病率居恶

性 肿 瘤 第 3

位，尤其是进展期胃癌所占

比例较高（近 70%）。近年

来，HER2 过表达被认为是

一种频繁发生的分子异常现

象，在乳腺癌中受基因扩增

的驱动。越来越多证据证实，

HER2 过表达在胃癌发生发

展中起作用。

然而，一系列进展期胃

癌靶向治疗的临床研究仍面

临“困境”，延续前几年的

低迷状态而未见突破性进展。

随着 ToGA 试验最终结果的

发表，开启了胃癌靶向治疗

和个体化治疗的新纪元。

目前，曲妥珠单抗联合

化 疗 已 成 为 HER2 过 表 达

胃 癌 患 者 的 首 选。 诸 多 研

究 均 表 明， 曲 妥 珠 单 抗 在

HER2 阳性胃癌具有一定疗

效，但客观有效率明显低于

HER2 阳性乳腺癌患者。在

抗 HER2 治疗有效的同时，

伴 随 而 来 的 耐 药 问 题 也 是

当前面临的挑战。胃癌异质

性 可 能 是 靶 向 治 疗 耐 药 的

重要原因，且胃癌不同临床

分期、用药前后，基因改变

不同。

因此，临床上应利用临

床前模型，指导个体化用药；

利 用 CTC、ctDNA 等， 实

现动态实时监测，克服肿瘤

异质性，使患者获得更好的

疗效。
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4 月 8-9 日，第九届“2016 乳腺癌高峰论坛·北京”召开。本次会议主题为“精

准医学 全程管理”，肿瘤领域众多知名专家学者从精准医学、新药研发、临床指南、

中国实践、化疗管理、多学科诊疗等方面做了精彩的报告，探讨乳腺癌领域热点问题，

交流乳腺癌领域最新进展，共同推动乳腺癌规范化诊疗。

会议亮点

新药研发

模块设置独具特色

既高大上 又接地气

陈晓媛  审评审批制度改革中
抗肿瘤药物研发策略探讨

沈琳  关注胃癌领域抗 HER2
药物研发的临床需求

本届大会执行主席、军事医

学科学院附属医院（307 医院）

乳腺肿瘤内科江泽飞教授在谈

及热点时表示，本届论坛继续秉

承“国际水平、中国特色、学习

吸收，创新提高”宗旨，既有国

际先进的治疗理念，同时又有一

些中国专家共识，名家视角和中

国实践，涉及从诊断到术后康复

管理的多个过程，形式多样，既

有专题报告，又有讨论，辩论等。

例如新药研发环节，邀请了

国家食品药品监督管理总局药

品审评中心的评审专家和知名

消化肿瘤专家，交流我国新药审

评的现状和临床对新药研发的

需求。同时邀请了多家国内药企

的研发人员以及临床医生，一起

探讨精准医学时代，同病异质和

异病同治模式下，我国抗肿瘤药

物研发的困境和未来的出路。

“本届会议可称为既高大

上又接地气”，江泽飞形容，既

有高端前沿的内容，同时又邀请

了年轻住院医生进行病例分享，

通过专家点评的形式，促进大家

总结经验，从中获益。

病例均来自临床真实的且

具有特殊性、较典型的病例。点

评专家通过现场投票的形式发

表自己对进一步诊疗的建议。“做

医疗决策的时候，医生不能说这

样也行，那样也可，而是要根据

现有证据，选出最适宜之策。”

同时大会邀请了经多年治

疗后的康复者，参与的目的是使

其了解学术进展，这样他们再给

其他患者传递治疗信息时，会更

科学，更准确。

本次大会在会前还对参会人

员进行了调查，征求大家对“你

认为精准医学时代是否已经到

来”“二代测序是否代表精准医

学”“你认为目前的治疗是否已

达到规范化”“远程医疗能否帮

助肿瘤患者”“医改中，作为医

生，你最关注什么问题”等的看

法。同时会后进行反馈，看通过

此次会议，厘清了哪些问题。

江泽飞  精准医学新理念与临床实践
从地震预测转为
气象预报

“精准医学有点像从地震

预测，转为气象预报。地震预

测主要评估破坏程度，而天气

预报则是对某一地区未来的天

气作出分析和预测。精准医学

要能够提前预测，以帮助医生

选择合适的治疗方式。同时精

准医学需要专业的医生，正如

开车看高德地图，可以死板地

跟着地图走，也可以根据自己

的经验来选择哪条路更方便。

精准离不开标准，精准，也许

更需要循证医学。”

回顾 1980 年代开始，从

群体医疗到分类治疗，从个体

医疗走向精准医疗的过程，基

因检测，二代测序，循环肿

瘤细胞等都已应用在临床。

HER2 阳性乳腺癌临床诊疗专

家共识 2016 版已发布，抗击

HER2 的历程已走向规范化。

现代乳腺癌已进入精准医学指

导下的个体化全程管理，应以

标准的组织病理学为基础，结

合免疫组化和分子病理诊断。

科学合理地综合治疗，需

要病理科、影像科和临床学科

紧密合作，规范预后指标和预

测指标的检测，遵循治疗指南，

结合临床经验，尊重患者意愿，

合理安排各阶段治疗，改善患

者生活质量，提高生存率。

精准有余
医疗不足

精 准 医 学

所 面 临 的 机 遇

是 现 今 技 术 条

件、 科 学 的 发

展 及 社 会 和 政

府 的 重 视； 而

面 临 的 重 大 挑

战则有：无法及时收集和妥

善保存患者的组织，缺乏成

本效益的诊断测试，生物信

息学研究投放资金不足，临

床试验中患者所面临的问题

逐渐增多，行业间壁垒限制

了联合治疗方案的实施，尚

无法有效判断患者是否出现

耐药，逆转耐药更是难上加

难等。预测还不够准确、预

测检查也不普及，费用偏高，

即便预测准确也存在精准有

余、医疗不足的困境。即使

预测到了靶点 / 通路，也会发

生国内没有相应产品可用的

情况。

 2016 乳腺癌高峰论坛在京召开

探索精准医学与全程管理落地之策 
 ▲  本报记者  赵佩  于伟

江泽飞 教授

沈琳 教授陈晓媛 博士
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