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吉非替尼治疗晚期女性肺腺癌的临床观察 

吉林医学 2012年 2月第 33卷第 5期 

吴 江．袁志敏，林晓辉，庞世权，余海青 (广东省深圳市宝安人民医院肿瘤内科，广东 深圳 518101) 

[摘 要] 目的：了解吉非替尼在治疗晚期女性肺腺癌的疗效、生活质量、存活期和不良反应。方法：对33例女性晚期肺腺 

癌给予吉非替尼250 mg／d治疗，直至患者肿瘤进展、死亡或出现不可耐受的不良反应。结果：33例患者均可评价，总有效率(ORR) 

66．7％(95％ cI 56．53％一76．87％)，疾病控制率 78．8％(95％ CI 63．58％一84．02％)；PFS 9．3个月(1—37个月)，中位生存期 11．2 

个月(1～42个月)，1年生存率54．54％(18／33)，2年生存率 12．1％(4／33)。结论：吉非替尼治疗女性晚期肺腺癌有较满意的疗效、 

存活率和生活质量。 

[关键词] 肺腺癌；吉非替尼；靶向治疗 

晚期非小细胞肺癌(NSCLC)中以女性腺癌居多，化疗是 目 

前治疗晚期 NSCLC的标准选择，第三代化疗方案}台疗晚期 

NSCLC的疗效在 20％ 40％，而年老体弱患者对化疗耐受性 

较差，分子靶向治疗 由于不 良反应轻，耐受性好，成为晚期 

NSCLC患者治疗的选择之一。2007年 5月 2009年 8月笔者 

应用吉非替尼(gefitinib)治疗 33例晚期女性肺腺癌患者，获得 

较为满意的临床效果，现报告如下。 

1 资料与方法 

1．1 一般资料 ：全组 33例非吸烟女性患者，均为经病理组织 

学检查确诊的肺腺癌，中位年龄 67岁(42—83岁)；分期 ：UI b 

期2例，Ⅳ期 31例，Ⅳ期 3l例中骨转移 l5例，脑转移 11例， 

双肺转移3例．肝转移 2例。全部患者均有可测量或评价疗 

效的病灶．KPS评分 8O分3例，7O分 1O例，60分 l4例，5O分6 

例。6例患者一、二线化疗失败(多西他赛 、吉西他滨、诺维苯 

之一加顺铂或卡铂)后改吉非替尼治疗：其余 27例患者均为 

吉非替尼一线治疗；治疗前检查血像、心电图、肝肾功能均 

正常。 

1．2 治疗方法：吉非替尼 250 mg，1次／d，服后 I h内不进食其 

ftg食物、药物或饮用较大量水，尤其避免同时服用 FI。捕扰剂， 

以免胃内 值升高影响其吸收．降低疗效 

1．3 评价标准：按 RECIST标准评价疗效为完全缓解(Ctt)，部 

分缓解(PR)，病情稳定(sD)和疾病进展(PD)。疗效评价需经 

过 6周后确定．总有效率(ORR)包括 CR和 PR者，疾病控制率 

(DCR)包括 CR、PR和 SD者。身体状况的改善以 KPS酉分法 

标准。不良事件采用 NCI—CTC(毒性评价标准)第 3版进行 

评价 。 

1．4 统计学方法：应用 SPSS 13．0统计软件操作，计数资料应 

用 Pearson Chi—Square检验，PFS和 OS采用 Kaplan—Meier法。 

2 结果 

2．1 疗效 评价：全组 33例均可评价疗效，CR 0例，PR 22例 

(66．7％)，SD 4例(12．1％)，PD 7例(2 J．2％)；总有效率(Otllt) 

66．7％(95％cI 56．53％ 一76．87％)，疾病控制率 78．8％(95％CI 

63．58～84．02％)。6例经一、二线化疗失败的患者，改服用吉 

非替尼后，PR 3例，SD 2例，PD 1例，显示既往化疗对其治疗 

的影响不大 。 

2．2 生存期和生活质量：本组患者随访时间至 2011年 8月， 

33例患者 PFS 9．3个月，中位生存期 1 J．2个月，1年生存率 

54．54％(18／33)，2年生存率 12．1％(4／33)。11例脑转移的患 

者，1年生存率45．4％，显示即使有脑转移，吉非替尼也有较好 

的治疗效果。应用吉非替尼前常见的咳嗽咯痰(82．6％)、呼 

吸困难(63．7％)、骨痛(45．5％)、疲乏(76．4％)等症状消失或 

明显减轻，症状开始改善最快 2 d，最迟为 7 d，中位 4 d。KPS 

评分明显改蔷。 

2．3 不 良事件 ：常见的是皮肤的不良事件，以皮疹(57。6％)和 

皮肤瘙痒(66．7％)为主要表现，多为 CTC I一Ⅱ度，4例患者 

出现Ⅲ一Ⅳ度皮疹和瘙瘴，暂时停止服药3—5 d后明显减轻， 

不影响继续用药治疗。其他与服药有关的不良事件为乏力、纳 

藏和腹泻。但发生率不高且均为eTCI度，不需处理，并随着继续 

服药而消失或减轻。本组患者在随访期内无肝肾、心脏和间质 

性肺痫等不良事件发生，未发现血像和骨髓功能异常。 

3 讨论 

表皮生长因子受体酪氰酸激酶抑制剂(EGFR—q'KI)作为 

晚期 NSCLC治疗已进入美国 NCCN和中国版指南，指导着我 

们的临床实践 但随着更广泛和更深入的研究，越来越多的 

报道显示在一 选择性和特殊人群中，EGFR—TKI作为单药 

在一线治疗中疗效相当于化疗甚至超越。分予靶向治疗由于 

不良反应轻 ，耐受性好．成为晚期 NSE／~ c患者 治疗 的选择 

之一。 

表皮生长因子受体酪氯酸激酶抑制剂(EGI' R一 rKI)吉非 

替尼抗肿瘤机制是通过与ECFtt TK催化区域的 M9一ATP竞 

争性结合，抑制ECFR磷酸化作用并阻断下游信号，促进细胞 

凋亡和抗肿瘤血管生成作用。众多研究资料发现 ECI~R—TK! 

治疗与种族的关系。lZGFR突变与疗效的关系。无论是 ORtt、 

PItS，还是 1年 OS，均以 ECFR突变明显，亚裔人群、女性和肺 

腺癌的EGFR突变率高，故在这些人群中有效率也明显，国内 

外研究均进一步证实了这个结果。在尚来能开展E(31~R突变 

检测的前期，发现EGFR—TILl治疗 NScLC在临床和生物学因 

素方面的优势人群是亚商人群、女性和肺腺癌患者；EGFIt 

'rKI作为单药一线治疗肺腺癌，ORIt 43％(30％ 57％)，MST》 

l2月，1年0S 58％；女性 55％(41％ 69％)；不吸烟ORR 18％ 

一 4I％I EGFR突变患者 OIllt 33％一82％。PFs 8．9 13。3个 

月，OS 15．4—20．8月，1年0S可达73—89％；作为一线治疗， 

不仅要考虑疗效，还耍考虑患者的年龄、Ps、耐受性和依从性 

等 叫。宵非替尼使约半数肺癌患者的肿瘤显著缩小或稳 

定、症状改善，这些研究的结果更显示适合吉非替尼治疗的优 
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势人群同样是东方女性、腺癌、不吸烟者．尤其是东方人群的 

整体生存 和缓解率 明显优于西方人 群，有 效率达 30％ ～ 

90％ ，目前已批准主要用于非小细胞肺癌患者的一 、二、三 

线的治疗。本研究选择的33例患者均为中国女性、大多为1V 

期的晚 期肺腺癌 患者，口服吉非 替尼 250 mg／d．PR 22例 

(66．7％)，sD 4例(12．1％)，PD 7例(21．2％)；总有效率(onn) 

66．7％，疾病控制率 78．8％；PFS 9．3个月，MST I J．2个月，1年 

生存率54．54％，症状明显改善，生活质量提高，与上述有关研 

究和文献报道的疗效相似。主要不良事件是皮疹和皮肤瘙 

痒，但其与疗效有关 ；无骨髓、心脏 、肝肾和问质性肺病等不 良 

反应；2年生存率 12．I％，可能与本组Ⅳ期患者为主、老年、脑 

和骨转移、身体状况较差的患者居多有关。此外本组 33例患 

者除 6例为采用吉非替尼--／三线用药外，其余 27例(81．8％) 

均为一线治疗，对药物的耐受性良好，能取得较满意的疾病控 

制率和生存期。本研究提示对 中国不吸烟的女性肺腺癌患 

者，即使未能作 EGFR突变的检测，吉非替尼在临床应用中由 
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于其起效快．相对于化疗，临床症状能快速缓解(起效时间 2～ 

7天)，结合症状的缓解．基本能判断疗效．对于难以耐受化疗 

的女性肺腺痛患者(尤其老年患者)不失为治疗的首选；对一 

般状况差、有脑转移 、拒绝化疗和放疗的患者，也能取得稳定 

病情 ，延长生存时间的效果。由于本组患者例数相对较少 ，临 

床尚需进一步研究探讨。 
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拉米夫定和阿德福韦酯治疗慢性乙型肝炎的成本 一效果分析 

徐 兵 (江苏省连云港市第一人民医院药学部 ，江苏 连云港 222002) 

[摘 要] 目的：探讨拉米夫定和阿德福韦酯治疗慢性乙型肝炎的成本 一效果。方法：将慢性乙型肝炎患者 100例随机平分 

为治疗组与对照组各 5O例 ，在常规内科治疗基础上．对照组加用拉米夫定治疗，治疗组加用阿德福韦酯治疗。结果：两组的有效 

率都比较高，治疗组总有效率较对照组比较差异无统计学意义(P>0．05)。治疗组与对照组成本分别为3 215元和 4 912元，治疗 

组的费用明显少于对照组，差异有统计学意义(P<0．05)。治疗组的成本效果比为39．06．对照组为65．15，表明治疗组的成本效果 

比明显少于对照组(P<0．05)。结论：从治疗效果来看．拉米夫定和阿德福韦酯无疑是有效的治疗慢性乙型肝炎药物，但是根据 

成本效果分析 ，拉米 夫定 的成本 一效果 比更少 ．值得推广 应用 。 

[关键词 ] 拉米夫定 ；阿德福韦酯 ；慢性 乙型肝炎 ；成本 一效 果 

慢性 乙型 肝 炎 (HBV)感 染 呈 世 界性 流行 ．但 不 同地 区 

HBV感染的流行强度差异很大 J。据世界卫生组织报道．全 

球约 2O亿人 曾感 染 过 HBV．其 中 3．5亿人 为 慢性 IIBV感染 

者．每年 约有 100万 人死于 HBV感染所致 的肝衰竭 、肝硬化和 

原发性肝细胞癌 (HCC) 。我 国现有 的慢性 ttBV感染 者约 

9300万人 ，其 中慢性 乙型肝 炎患者约 2000万例。拉米夫 定和 

阿德福韦酯都属于核苷 (酸)类似 物 ．是 用于 治疗慢 性乙 型肝 

炎的经典药物 ) 国内外对其治疗效果及不良反应都有比较 

透 彻的研究。此两种药物常用进 口药物 ．价格较贵 ．对其进行 

成本 一效用分析 ．有利于人们选择更适合自己的药物。 

1 资料 与方法 

1．1 一般资料：随机选择我院 2010年9月 ～2011年 2月在我 

院住院部诊治的慢性乙型肝炎患者 100例为研究对象，人选 

标准：均符合《慢性乙型肝炎防治方案》的诊断标准；HBV血清 

学标志物阳性，HBV—DNA定量 >1×10 copies／Inl；近 6个月 

内未应用过抗病毒或免疫凋节剂治疗 ；排除有严重器质性疾 

病、精神病患者 J。将上述 100例患者随机平分为两组：治疗 

组 50例 ，男 4O例 ．女 lO例 ．年龄 19～65岁 ，平均 38．5岁 ；对 照 

组 5O例 ，男 38例 ，女 l2例 ，年龄 20～66岁 ，平 均 39．0岁 。两 

组患者年龄、性别等一般资料 比较，差异无统 计学意义(P> 

0．05)．具有可 比性。 

1．2 治疗方 法 ：两组首先都给予 内科常规治疗 ．包括 抗感染 ． 

维持水、电解质平衡等。对照组在此基础上加用拉米夫定片 

(葛兰 素史克生 产 ．100 mg／片 )l00 n1g．1片／次 ．1次／d，口服 治 

疗。治疗组在内科 g-规治疗上加用阿德福韦酯(葛兰索史克 

生产 ．100 mg／片)50 mg．1片／次 ．1次／d．口服 治疗 。两组 疗 程 

均为0．5年，疗程结束后评价半年临床疗效。 

1．3 疗效标准：显效：临床症状、体征消失；有效：临床症状、 

体征有所改善；无效：临床症状、体征无改善甚至恶化 以显 

效 、有效合 汁为总有效 】。 

1．4 统 计学分析 ：用 SPSS l1．3软 件进 行两组 药物 的成本 和 

效果的差异性比较。计数资料采用 检验，P<0．05为差异 

有统计学意义。 

2 结果 

2．1 临床疗效：经过 0．5年观察，治疗组显效 2O例，有效 2O 

例，无效 10例，有效率 80．0％。对照组显效 l5例，有效 22例， 

无效 l3例，有效率 74．0％。两组有效率都 比较高，治疗组总 

有效率与对照组比较差异无统计学意义(P>0．05)。 

2．2 成本分析：药物经济学中的成本用货币单位表示，是指所 

关注的某一特定方案或药物治疗所消耗资源的价值。各种医 


