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吉非替尼在晚期非小细胞肺癌靶向治疗中的疗效观察 

袁 云 

【摘要】 目的 探讨吉非替尼(Gefitinib)治疗晚期非小细胞肺癌的有效性及安全性。方法 16例晚期非小细胞肺 

癌患者采用吉非替尼(250 mg，每天 1次，口服)治疗，直至出现疾病进展或发生不可耐受的不良事件。结果 16例均可 

评价疗效，CR为0％(0／16)，PR为 31．2％ (5／16)，SD为43．8％(7／16)，PD为 25．0％ (4／16)；客观缓解率(RR)为 

31．2％，疾病控制率(DCR)为75．0％。中位生存期 4．8个月，1年生存率为 18．7％。与药物相关的不 良反应依次为：皮 

疹、腹泻、皮肤干燥、转氨酶升高、溃疡。其中有 2例患者因腹泻对症治疗不佳而停药。结论 吉非替尼可让既往治疗失 

败的晚期 NSCLC患者生存受益，且不良反应轻 ，耐受性良好，可显著改善患者症状，是复发性晚期 NSCLC的有效治疗方 

案之一。 
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Gefitinib in the Treatment of Patients with Advanced Non．small Cell Lung Cancer 

YUAN Yun． Department of Oncology，Xinyu Second Hospital，Xinyu，338000 

【Abstract】 Objective To observe the clinical efficacy and drug—related toxicities of Gefitinib in the treatment of ad— 

vanced non—small cell lung cancer(NSCLC)．Methods 16 patients with advanced non—small cell lung cancer diagnosed histolog— 

ically or cytologically were treated with Gefitinib(at a dose of 250 mg，per day，orally)until the disease progression or intolerable 

toxicities．Results All the 16 patients were evaluable．The overall response rate was 31．2％，including 0％(0／16)patient with 

complete response and 31．2％(5／16)patientswith partial response．43．8％ (7／16)patients had stable disease and 25．0％ (4／ 

16)patients had progressive disease，SO the disease control rate is 75．0％．The median overall survival time(OS)was 4．8 

months and the 1一year survival rate was 18．7％ ．Drug related adverse reactions included skin rash，diarrhea，xerosiscutis，increas— 

ing level of transaminases，ulcer．2 patients stopped the treatment due to intolerable diarrhea．Conclusion Gefitinib is effective in 

the treatment of advanced non—small cell lung cancer obout overall survival，can significantly relieve NSCLC—related symptoms．The 

toxicities are mild and tolerable．Treatment with Gefitinib could be considered as one of the therapies to advanced non—small cell 

lung cancer． 
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(The Practical Journal ofCancer，2012，27：190—192) 

肺癌是当前全世界发病率和死亡率最高的恶性肿 

瘤，其 中非小 细胞肺癌 (non—small cell lung cancer， 

NSCLC)的发病率约占肺癌的85％⋯。同时近70％的 

NSCLC患者确诊时为不宜手术的mB—IV期患者，因 

此姑息性化疗成为了NSCLC的主要治疗手段 J。但 

是化疗药物治疗中晚期 NSCLC的疗效已经到了“瓶 

颈”状态，其不良反应也使大多数患者难以接受。近 

年来，多项研究表明，靶向药物的问世和靶向治疗的进 

展让 NSCLC患者临床获益显著。吉非替尼(Gefitinib) 

是 1种以表皮生长因子受体(EGFR，epidermal growth 

factor receptor)为靶点的新型分子靶向治疗药物。研 

究表 明吉非替尼对 亚洲人群 中化 疗失败 的晚期 
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NSCLC患者仍有一定的疗效 。我院于2007年 5月 

至2010年 3月，应用吉非替尼治疗晚期 NSCLC患者 

16例，并观察其有效性和安全性，现报告如下。 

1 资料和方法 

1．1 一般资料 

2007年5月至2010年 3月问人组患者共 16例， 

男性 10例，女性 6例；年龄 49～68岁，中位年龄 58 

岁，预计生存期大于 3个月；均经组织学或细胞学检查 

确诊，其中腺癌 11例，鳞癌3例，细支气管肺泡癌2 

例。l6例均为既往经过以铂类为基础的两药联合方 

案化疗后出现病情进展的复发性晚期 NSCLC患者。 

根据国际TNM分期 l6例均为ⅢB～Ⅳ期患者。患者 
一 般情况：KPS评分 >70，化疗前肝功能、肾功能及血 
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常规均正常，且至少有 1个可测量或可评估的肿瘤病 

灶。 

1．2 方法 

用药前(基线时)进行头颅及胸部 CT、腹部超声、 

血常规、肝肾功能等检查。治疗 1个周期后，对可测量 

病灶进行复查。以后每2个月重复上述检查 1次。吉 

非替尼250 mg，每天1次，口服，每30天为 1个治疗周 

期。用药至出现任何疾病进展的客观证据或发生不可 

耐受的不良事件。 

1．3 疗效评价 

疗效的客观判断标准按 RECIST_4 (response eval— 

uation criteria in solid tumors)标准进行评价，即完全缓 

解(CR)、部分缓解(PR)、疾病稳定(SD)及疾病进展 

(PD)。客观缓解率(response rate，RR)包括经至少相 

隔4周确认的 CR或 PR(即 CR+PR)。疾病控制率 

(disease control rate，DCR)包括经确认的肿瘤缓解者 

(CR+PR)及初次服用药物至少 6周后记录到 SD的 

患者(即CR+PR+SD)。 

1．4 毒性评价 

不良反应按照美国国家癌症研究所不良事件常用 

术语评定标准 (NCI Common Terminology Criteria for 

Adverse Events，CTC)进行评定。以治疗前检测值作为 

基线，复查结果增加或减少 >25％定义为升高或降低， 

≤25％定义为无变化 J。 

1．5 统计方法 

采用 SPSS 13．0统计软件处理数据，采用 x 检验 

的统计方法对数据进行统计学分析。 

2 结果 

2．1 疗效 

16例患者中服药周期最长 8个周期，最短 1个周 

期 ，无 1例 达 到 CR，PR 5例 (31．2％)，SD 7例 

(43．8％)，PD 4例 (25．O％)。客观缓解率 (RR)为 

31．2％(男性为 30％，女性为 33．3％)，疾病控制率 

(DCR)为75．0％(男性为 70％，女性为 83．3％)。随 

访截止到2011年5月31 13，16例患者中有3例存活。 

本组患者中位随访时间为 12个月(3．8～15．6个月)， 

中位生存期 4 8个月(1～14个月)，1年生存率为 

18．7％ 。 

2．2 不 良反应 

不良反应中最常见的是皮疹，有 12例(75．0％)， 

在疗效好的患者中常见；皮肤干燥 4例(25．0％)；溃 

疡2例(12．5％)；转氨酶升高3例(18．7％)。以上不 
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良反应均为 I～Ⅱ度，不影响生活，且对症治疗后均能 

缓解。腹泻 6例(37．5％)，其中 1例为 Ⅲ度，1例为 

Ⅳ度，此2例均因对症治疗效果不佳而停止治疗；1例 

(6．2％)因怀疑问质性肺炎而停止治疗。 

3 讨论 

表皮生长因子受体(EGFR)是受体酪氨酸激酶 

(TKs)erbB／HER家族的 1个成员。它含有 3个结构 

域：胞外受体结合区、跨膜区及含酪氨酸激酶结构域的 

胞内区。受体结合相应配体后进行同源或异源二聚 

化，引起胞内酪氨酸残基自身磷酸化，活化的受体募集 

信号复合体并活化下游信号转导蛋白，调节肿瘤细胞 

的生长、侵袭、转化、存活、血管生成及转移。EGFR在 

40～80％的 NSCLC患者中过高表达，并且 EGFR过高 

表达的 NSCLC患者通常预后较差 。EGFR酪氨酸 

激酶(EGFR—TK)是 EGFR通路中信号转导的必要条 

件，因而成为了肿瘤治疗的重要靶向分子。研究表明 

通过选择性的酶抑制剂可阻断酪氨酸激酶活化，抑制 

表皮生长因子受体激活，从而达到抑制细胞周期进程、 

加速细胞凋亡、抑制血管生成、抑制肿瘤细胞浸润和转 

移以及增强化放疗效果的作用。吉非替尼属于小分子 

的EGFR酪氨酸激酶抑制剂，能选择性地抑制 ATP与 

受体酪氨酸激酶的结合，阻断 EGF和 TGFa与 EGFR 

结合，阻止 EGFR同源和异源二聚体的形成，从而阻断 

肿瘤细胞增殖和生存的信号传导，同时也有促进细胞 

凋亡和抗肿瘤血管生成作用 。吉非替尼是第 1个 

经美国FDA注册和批准可用于肺癌治疗的分子靶向 

药物。 

本组 16例患者 中有 5例达到 PR，有效率为 

31．2％，疾病控制率为 75．0％，中位生存期 4．8个月 

(1～14个月)，1年生存率为 18．7％。毒副作用主要 

表现为皮疹、腹泻及皮肤干燥 ，少数患者可出现溃疡和 

谷丙转氨酶升高，1例患者出现疑似间质性肺炎症状， 

未见骨髓抑制及肝肾功能损害。管忠震等 报道了 

吉非替尼治疗中国既往化疗失败的局部晚期或转移性 

非小细胞肺癌有较好的疗效和安全性。吕真等 运 

用吉非替尼联合最佳支持治疗作为三线治疗局部晚期 

或转移性非小细胞肺癌，客观有效率 15．0％，疾病控 

制率55．0％，显示 出了很好的疗效。寇光等 Ï_2009 

年报道了吉非替尼治疗晚期非小细胞肺癌中临床达 

CR／PR者症状改善率达 100％，并且显效迅速，未获临 

床显效的 SD患者症状改善率也达N85．7％。目前国 

际上认为吉非替尼对亚洲人群、不吸烟、女性、肺腺癌 
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患者的疗效较好，主要与其 EGFR突变率高有关 J。 

在不吸烟女性肺腺 癌患者 中，EGFR突变率高 达 

66．35％。我们的研究也显示出吉非替尼在女性患者 

中的疗效优于男性患者的趋势。晚期进展期的肺癌患 

者既往都接受过多次化疗，化疗的不良反应重，且二线 

化疗药物的有效率较低，而吉非替尼可以延长患者生 

存时间、改善生活质量、不良反应轻，一般患者都能耐 

受，这也体现了姑息治疗的根本要求。 

综上所述，吉非替尼可让既往治疗失败的晚期 

NSCLC患者生存受益，且不良反应轻，耐受性良好，可 

显著改善患者症状，是复发性晚期 NSCLC的有效治疗 

方案之一。 
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