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吉非替尼治疗 3 1例晚期非小细胞肺癌的临床观察 

杨小花 闫平钊 

(陕西省铜川市人民医院呼吸内科，陕西 铜川1 727000) 

[摘要]【目的】探讨吉非替尼治疗晚期非小细胞肺癌(NSCLC)的疗效和毒副反应。【方法】选择晚期不能 

耐受化疗及不愿接受化疗的晚期 NSCLC患者 31例用吉非替尼治疗，直到病变进展或 出现不可耐受的毒副 

反应而终止，观察其疗效和毒副反应。【结果131例晚期 NSCLC中，吉非替尼的有效率为 38．7 ，疾病控制 

率为 61．3 ，症状缓 解率 为 38．7 ，中位 无进展 生存期 为 4．5个 71，中位 生存 期 为 1O．5个 月，1年 生存 率为 

35．3％。服药 28 d后卡氏(KPS)评分提高(18±5)分，主要的毒副反应为皮疹、皮肤瘙痒、腹泻和恶心呕吐 ， 

最常见的是皮疹和腹泻，多为 I～ Ⅱ度，对症处理后可缓解，未出现Ⅲ～Ⅳ度药物毒性反应。【结论】吉非替尼 

对于治疗不愿或不能接受传统细胞毒性药物化疗的晚期 NSCLC疗效确切，可以显著改善临床症状和生活质 

量 ，毒 副反应轻 ，且耐受性好 。 
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Clinical 0bservation of Gefitinib in the Treatment of 3 1 Patients with Advanced Non-small Cell 

Lung Cancer YANG Xiao—hua， YAN Ping—zhao (Department of Respiratory Medicine，the 

People's Hospital of Tongchuan City，Shan~i 727000，China) 

[Abstract]【0bjective】To explore the efficacy and toxicities of gefitinib in the treatment of patients with 

advanced non-small cell lung cancer(NSCLC)．[Methods]Thirty one patients with advanced NSCLC who had 

not tolerated or refused chemotherapy received gefitinib until the disease progression or intolerable toxicities． 

The effect and toxicities were observed．【Results】0f the 31 advanced patients，the response rate was 38．7 ． 

The disease control rate was 61．3 ．The rate of symptom relief W3S 38．7 ．The median progression—free 

survival was 4．5 months．The median survival time was 10．5 months．One-year survival rate was 35．3 ．Af— 

ter taking medicine for 28 days，KPS score increased 1 8士 5 points．The main toxicities were rash，itch of 

skin，diarrhea，nausea and vomiting．The most common drug—related adverse events were rash and diarrhea 

mainly with I～ Ⅱ degree，which could be relieved after the treatment of the symptoms．No drug—related ad— 

verse reaction occurred．[Conclusion]Gefitinib is effective in the treatment of patients with advanced NSCLC 

who are unwilling or unable to be treated by chemotherapy．It can significantly improve the clinical symptoms 

and quality of life with less toxicity and good tolerance． 
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非 小 细 胞 肺 癌 (NSCLC)占肺 癌 的 80 ～ 

85 ，以全身化疗为主的综合治疗是晚期 NSCLC 

的主要治疗 手段 。目前铂类与第 3代化 疗药物 

(如紫杉醇、健择、长春瑞滨等)两药联合方案已经成 

· 论著 · 

为晚期 NSCLC的标 准一线化疗方案 ，但毒副反应 

重 ，严重影响患者的生活质量 ，部分患者不愿承受治 

疗的不 良反应而放弃放化疗 。表皮生长因子受体酪 

氨酸激酶抑制剂(EGFR—TKI)吉非替尼 ，具有独特 

肠代输尿管及 自体肾移植术等。输尿管出血者，建 

议抗炎止血。出血不止时可行输尿管镜下激光或电 

凝止血。 
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的靶向治疗、降低肿瘤细胞黏附、促进肿瘤细胞凋 

亡、增强化疗敏感性等作用 ，目前已被作为 NSCLC 

的二 、三线治疗药物。本研究采用吉非替尼单药治 

疗晚期 NSCLC 31例，疗效满意，现将结果报道如 

下 。 

1 资料 与方 法 

1．1 一般资料 收集 2008年 1月至 2011年 6月 

经病理学或细胞学证实的晚期 NSCLC患者 31例 

的临床资料，男 22例，女 9例；平均年龄 53(42～ 

78)岁；卡氏(KPs)评分≥3O分；病理类型：腺癌 

15例(48．3 )，鳞癌 12例 (38．7 )，支气管肺泡细 

胞癌 2例(6．5 )，腺鳞混合癌 2例(6．5 )。无吸 

烟史 12例 ，有吸烟史 19例 ；按 2002年美 国癌症研 

究联合 会 (AJCC)癌 症 分期 手 册 NSCLC分 期标 

准 ]：ⅢB期 6例，Ⅳ期 25例；至少接受 1个化疗方 

案者 25例 ，未接受化疗者 6例，均为不能接受或不 

愿接受化疗者 。 

1．2 入选标准与排除标准 人选标准 ：经病理学 

或细胞 学证实 的晚期 NSCLC(临床分期 ⅢB～ Ⅳ 

期)患者；不能耐受化疗或不愿接受化疗者及化疗失 

败者；至少有一个可测量病灶，预期生存 时间超过 3 

个月；骨髓功能正常，肝、肾功能指标不超过正常值 

的 1．5倍 。服用吉非替尼期间患者不接受其它任何 

抗肿瘤治疗，但可继续接受止痛等对症处理。排除 

标准：伴有严重心、肺功能不全，包括间质性肺炎；有 

严重肝、肾功能不全；习惯性腹泻等可能影响药物吸 

收的疾病；妊娠或哺乳。 

1．3 方法 所有患者均给予吉非替尼(IRESSA商 

品名易瑞沙，阿斯利康制药有限公司)250 mg，1 

次／日，持续用药直至肿瘤进展或出现不可耐受的不 

良反应。以下情况由医生决定终止治疗：①出现Ⅲ 

度或Ⅳ度毒副反应 ；②病灶进展 ；③患者要求退 出。 

患者治疗期间定期检查血常规 、肝肾功能及心电图， 

治疗 1个月左右进行疗效评价，以后每 1--2个月进 

行肿瘤相关影像学检查 。 

1．4 疗效及毒副反应评价标准 根据 RECIST标 

准_4 评价近期疗效 ，分为完 全缓解 (CR)、部分缓解 

(PR)、稳定(SD)和进展(PD)，CR+PR为有效 。同 

时评价中位生存时间、疾病控制率、无进展生存期 

观察药物Ⅲ～Ⅳ度毒副反应及治疗前肿瘤相关症状 

如咳嗽、胸闷、气短、疲乏、食欲不振及疼痛等变化， 

根据每次随访患者主诉和对症治疗情况的变化(如 

止痛药用量或吸氧等)进行评价，症状减轻或消失定 

义为症状缓解 。肿瘤进展时间为开始 口服吉非替尼 

至肿瘤出现进展的时间；中位生存时间为开始 口服 

吉非替尼至患者死亡的时间。毒副反应按照美 国 

NCI制定的毒性评价标准 分为 0～Ⅳ级。体力状 

况评定按照 KPS评分标准 ]，治疗前及治疗 10 d、 

20 d、30 d后各记录 1次 ，以后每个月评估 1次 。 

1．5 统计学方法 所有数据采用 SPSS 13．0统计 

软件分析，单变量分析采用 检验。 

2 结果 

2．1 NSCLC疗效 与临床特征的关 系 31例患者 

中，PR 12例(38．7 )，SD 7例(22．5 9／6)，PD 8例 

(25．8 )；有效率(RR)为 38．7 ，疾病控制(CR 

+PR+ SD)19例 (61．3 )，症 状 缓 解 13 例 

(38．7％)，生存 1年以上者 l1例(35．5 )。男性和 

女性患者的有效率分别为 18．2 (4／22)和88．9 

(8／9)，差异有显著性 (P一0．001)。不吸烟与吸烟 

患者的有效率分别为 60 (9／15)和 18．8 (3／ 

16)，差异有显著性(P一0．001)。腺癌和非腺癌患 

者有效率分别为 60 (9／15)和 18．8 (3／16)，差 

异有显著性(P一0．018)(见表 1)。 

表 1 31例 NSCLC患者疗效与临床特征的关系(例) 

2．2 临床症状缓解情况 治疗前有临床症状者治 

疗后部分 患者症状缓 解，其 中咳嗽缓 解率 33．3 

(6／18)，呼吸困难 0．6 (4／13)，疼痛 37．5 (3／ 

8)，疲劳 35．3 (6／17)。 

2．3 生存情况 全组随访至 2011年 l2月 ，31例 

NSCLC的中位无进展生存期为 4．5个月，中位生存 

期为 10．5个月，1年生存率为 35．3％。 

2．4 毒副反应 见表 2。主要的毒副反应为皮疹、 

皮肤瘙痒、腹泻和恶心呕吐，多为 I～Ⅱ度，对症处 

理后可缓解，未影响治疗的进行。全组无间质性肺 

炎出现。 
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表 2 吉非替尼治疗晚期 NSCI C的毒副反应(例 ) 

3 讨论 

NSCLC起病隐匿，病情发展迅速，多数患者就 

诊时已发展到中晚期 。目前以 NSCLC细胞生长调 

节的分子学机制为靶点的靶向治疗药物越来越受到 

关注_7]。吉非替尼是一种选择性表皮生长因子受体 

酪氨酸激酶抑制 剂 (EGFRTKI)，能够进入肿 瘤细 

胞内，特异性地抑制表皮生长因子受体酪氨酸激酶 

的活性 ，抑制肿瘤细胞 的增殖、侵袭和转移 ，降低肿 

瘤细胞黏附能力，促进肿瘤细胞凋亡，延长肿瘤患者 

的生存期_8]，作 为二 、三线治疗的有效率可达 15％ 
～ 20 ，毒副作用小 ，近 4O 患者 的肿瘤相关症状 

得到明显改善，更为重要 的是明显延长亚洲患者 的 

生存期 ，是传 统的化疗 药物难 以比拟 的，该药 已被 

《NCCN非小细胞肺癌指南 中国版》推荐为晚期 

NSCLC的二线用药方案 ]。本研究 31例患者 中， 

疾病控制率为 61．3 ，中位无进展生存期 (PFS)为 

4．5个月 ，中位生存期为 10．5个月 ，高于 Reck等 j 

报道的吉 非 替尼 一线 治疗 晚期 不 宜 化疗 的晚期 

NSCLC患者，其疾病控制率(DCR)为 45 ，中位 

PFS为 7周，中位总生存期(OS)为 29周，这些结果 

的差异可能跟各个临床研究中患者的体力状况和表 

皮细胞 生长 因子受 体 (EGFR)基 因突变率 不 同有 

关 。体力状态好 的 NSCLC患者有更好 的生存期 。 

有研究l1叩显 示 ：女性 、腺 癌、非 吸烟、亚 裔 的患 者 

EGFR基 因突变率较高，EGFR基 因突变使酪氨酸 

激酶对吉非替尼更为敏感，从而可能从吉非替尼治 

疗中获益 ，本研究结果显示 ，腺癌与鳞癌的疗效差异 

有统计学意义 ，女性 、不 吸烟与男性 、吸烟的疗效差 

异有统计学意义，而年龄、分期对疗效无显著影响。 

临床研究显示吉非替尼具有较好的耐受性和安 

全性，且皮肤毒性与疾病控制率呈正相关 。本组 

研究 中吉非替尼 的常见毒 副作 用轻微，以皮疹 、瘙 

痒、皮肤干燥 、腹泻多见 ，多为 I、Ⅱ度皮肤改变及腹 

泻 ，Ⅲ度 以上毒副作用少见。综上所述 ，吉非替尼是 

一 种有效 的治疗 NSCLC的靶 向药物 ，可 提高患者 

的生存期及生活质量。 
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