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≹ᴢ优®（⌘射⭘ᴢ妥⨐单抗）ᱟ䎛䎋≰®（⌘射⭘ᴢ妥⨐单抗）Ⲵ⭏⢙㊫似㦟1 

⌘射⭘ᴢ妥⨐单抗䈤᰾书 

䈧仔㓶䰵䈫䈤᰾书并在医师指导下使⭘ 

 

 

 
1 ⭏⢙㊫似㦟ᱟ指᭟持↔⭏⢙制品㧧得上市批准Ⲵᮠ据已䇱᰾䈕⭏⢙制品与国家㦟品ⴁⶓ㇑⨶局批准Ⲵ参

➗㦟儈度⴨似，并且⋑ᴹ临床意义上Ⲵ差异。ᵜ品䈤᰾书与原⹄产品䈤᰾书保持一㠤。 

 

䆖告 

心功㜭不全，䗃⌘反应，㛪䜘反应和㜊㛾∂性 

心功㜭不全 

ᴢ妥⨐单抗会导㠤亚临床和临床心力㺠ㄝ，其发⭏⦷和严䟽〻度在ᴢ妥⨐单抗

合并㫭⧟㊫抗⭏㍐⋫⯇Ⲵ患㘵中ᴰ儈。 

在㔉予ᴢ妥⨐单抗⋫⯇前以及⋫⯇䗷〻中䴰对左心室功㜭䘋㹼䇴估。在临床ᱮ

㪇Ⲵ左心室功㜭下䱽䖜〫性乳㞪ⱼ患㘵和䖵助⋫⯇患㘵中，应停→ᴢ妥⨐单抗⋫⯇。  

䗃⌘反应；㛪䜘反应 

ᴢ妥⨐单抗会导㠤严䟽Ⲵ㠤命Ⲵ䗃⌘反应和㛪䜘反应。大多ᮠ情况下，⯷⣦发

⭏在ᴢ妥⨐单抗䗃⌘䗷〻中或 24 小ᰦ内。对于发⭏呼吸困䳮或临床ᱮ㪇Ⲵ低㹰压患

㘵，应当・即停→䗃⌘ᴢ妥⨐单抗，并对患㘵䘋㹼ⴁ控ⴤ㠣⯷⣦完全⎸失。发⭏䗷

᭿、㹰㇑性≤㛯、䰤䍘性㛪⚾或㘵急性呼吸ト䘛㔬合征Ⲵ患㘵应停→䗃⌘。 

㜊㛾∂性 

孕ᵏ使⭘ᴢ妥⨐单抗会导㠤㖺≤䗷少及其䙐成㛪发㛢不全、僘僬异常和ᯠ⭏儿

↫亡。向患㘵ᨀ⽪䘉些仾䲙以及䟷取ᴹ᭸Ⲵ䚯孕措ᯭⲴ必㾱性。 



ㅜ2亥/共46亥 

【㦟品名〠】 
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ǒ 乳㞪ⱼᰙᵏ患㘵使⭘ᴢ妥⨐单抗⋫⯇ 1 年或㠣⯮⯵复发或不可㙀受Ⲵ∂性（㿶何

㘵为先）。不建䇞 EBC 延䮯⋫⯇䎵䗷 1 年。 

ǒ 䖜〫性㛳ⱼ患㘵使⭘ᴢ妥⨐单抗⋫⯇㠣⯮⯵䘋展或不可㙀受Ⲵ∂性。  

剂䟿䈳ᮤ 

䗃⌘反应 

ǒ 对发⭏䖫㠣中度䗃⌘反应患㘵应䱽低䗃⌘䙏⦷。  

ǒ 对呼吸困䳮或临床᰾ᱮ低㹰压患㘵应中ᯝ䗃⌘。  

ǒ 对发⭏䟽度和危及⭏命Ⲵ䗃⌘反应患㘵：强⛸建䇞≨久停→ᴢ妥⨐单抗Ⲵ䗃⌘。 

心㜿∂性 

ᴢ妥⨐单抗开始⋫⯇前应䘋㹼左室射㹰分ᮠ（LVEF）ⲴỰ⍻，⋫⯇ᵏ䰤也享㓿常密

切ⴁ⍻ LVEF
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㔤持剂䟿Ⲵᴢ妥⨐单抗（⇿周一⅑Ⲵ㔉㦟ᯩṸ：2 mg/kg；⇿三周一⅑Ⲵ㔉㦟ᯩṸ：6 mg/kg）。 

䗃⏢准备 

䝽制䗷〻中，应当仔㓶处⨶ᴢ妥⨐单抗。䚯免产⭏䗷多Ⲵ⌑⋛，不㾱᩷ᱳ䝽好Ⲵᴢ妥

⨐单抗ⓦ⏢，以免影响从㦟⬦中吸取Ⲵᴢ妥⨐单抗Ⲵ剂䟿。 

ⓦ⏢䝽制  

ᵜ品不包含䱢㞀剂，应䟷⭘↓⺞Ⲵᰐ㧼᫽作。⇿⬦⌘射⭘ᴢ妥⨐单抗应⭡⚝㧼⌘射⭘

≤（ᵚᨀ供）〰䟺。䝽制好Ⲵᴢ妥⨐单抗Ⲵ⎃度为 21 mg/ml，pH 值㓖 6.0。䝽制成Ⲵⓦ⏢

为ᰐ㢢㠣␑哴㢢Ⲵ䘿᰾⏢体。ⓦ⏢⌘射前应ⴞ⍻ᴹᰐ仇㋂产⭏和变㢢⛩。如᷌在ᰐ㧼ᶑ件

下᫽作，䝽制好Ⲵⓦ⏢可在 2～8 ᶑ件下保存 48 小ᰦ，不得冷冻。 

ᵜ品 60 mg/⬦㿴Ṭ⭘ᰐ㧼⌘射器将 3.0 ml ⚝㧼⌘射⭘≤在㻵ᴹᴢ妥⨐单抗冻干㊹Ⲵ

㾯᷇⬦中㕃慢⌘入，ⴤ接⌘射在冻干㦟侬中。 

ᵜ品 150 mg/⬦㿴Ṭ⭘ᰐ㧼⌘射器将 7.2 ml ⚝㧼⌘射⭘≤在㻵ᴹᴢ妥⨐单抗冻干㊹Ⲵ

㾯᷇⬦中㕃慢⌘入，ⴤ接⌘射在冻干㦟侬中。 

䖫䖫᯻动㦟⬦以帮助复ⓦ。不得䴷᩷！  

䝽制好Ⲵⓦ⏢可㜭会ᴹ少䟿⌑⋛，将㾯᷇⬦䶉→大㓖 5 分䫏。 

䝽㖞ⓦ⏢Ⲵ〰䟺 

ṩ据ᴢ妥⨐单抗初始䍏㦧剂䟿 4 mg/kg 或之后⇿ 1 周 2 mg/kg 㔤持剂䟿䇑㇇所䴰ⓦ⏢

Ⲵ体〟：  

所䴰ⓦ⏢Ⲵ体〟 =
体䟽（Kg） × 剂䟿（4 mg/Kg 䍏㦧䟿或 2 mg/Kg 㔤持䟿）

21（mg/ml, 䝽㖞好ⓦ⏢Ⲵ⎃度）
 

ṩ据ᴢ妥⨐单抗初始䍏㦧剂䟿 8 mg/kg 或之后⇿ 3 周 6 mg/kg 㔤持剂䟿䇑㇇所䴰ⓦ⏢

Ⲵ体〟：  

所䴰ⓦ⏢Ⲵ体〟 =
体䟽（Kg） × 剂䟿（8 mg/Kg 䍏㦧䟿或 6 mg/Kg 㔤持䟿）

21（mg/ml, 䝽㖞好ⓦ⏢Ⲵ⎃度）
 

所䴰Ⲵⓦ⏢䟿从小⬦中吸出后加入 250 ml 0.9% ≟化䫐䗃⏢㺻中，不可使⭘

剂䟿（
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䝽伍⾱忌 

使⭘㚊丙✟㺻ᵚ㿲察到ᵜ品失᭸。 

不㜭使⭘ 5%Ⲵ㪑㨴㌆ⓦ⏢，因其可使㳻ⲭ㚊䳶。 

ᵜ品不可与其它㦟␧合或〰䟺。 

ᵚ使⭘Ⲵ㦟品/䗷ᵏ㦟品Ⲵ处⨶ 

应ᴰ大〻度地减少㦟品在⧟境中Ⲵ䟺᭮。不可将㦟⢙丢弃于废≤或⭏⍫垃圾中。如当

地具备㦟⢙回᭦㌫㔏，应使⭘䈕㌫㔏对ᵚ使⭘Ⲵ㦟品或䗷ᵏ㦟品䘋㹼回᭦。应ṩ据当地Ⲵ

㾱≲处⨶ᵚ使⭘/䗷ᵏ㦟品。 

应严Ṭ䚥守以下几个ᴹ关使⭘和处㖞⌘射器和其他医⭘利器Ⲵ㾱≲： 

ǒ ⌘射器和䪸头不㜭䟽复使⭘。 

ǒ ⭘䗷Ⲵ䪸头和⌘射器保存在利器᭦䳶ⴂ中（䱢刺クⲴ一⅑性容器）。 

【不㢟反应】 

以下不㢟反应会在䈤᰾书Ⲵ其他䜘分䘋㹼ᴤ䈖㓶Ⲵ䇘䇪： 

ǒ 心功㜭不全（㿱【⌘意事亩】） 

ǒ 䗃⌘反应（㿱【⌘意事亩】） 

ǒ 㜊㛾∂性 

ǒ 化⯇引䎧Ⲵ中性㋂㓶㜎减少⯷加䟽（㿱【⌘意事亩】） 

ǒ 㛪䜘反应（㿱【⌘意事亩】） 
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反应。所ᴹᵟ䈝䜭基于关䭞临床䈅傼中Ⲵᴰ儈发⭏⦷。⭡于ᴢ妥⨐单抗常与其他化⯇和᭮

⯇㚄合使⭘，因↔很䳮⺞定不㢟事件与⢩定㦟⢙/᭮⯇Ⲵ因᷌关㌫。 
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亸Ⰻ 常㿱 

㛒体⯬Ⰻ 常㿱 

全䓛性⯮⯵与㔉㦟䜘位 

各⿽反应 

乏力 十分常㿱 

㜨Ⰻ 十分常㿱 

寒战 十分常㿱 

⯢劳 十分常㿱 

⍱感ṧ⯮⯵ 十分常㿱 

䗃⌘⴨关反应 十分常㿱 

⯬Ⰻ 十分常㿱 

发✝ 十分常㿱 

外周性≤㛯 十分常㿱 

㋈㟌⚾ 十分常㿱 

≤㛯 常㿱 

不䘲 常㿱 

各㊫损伤、中∂及手ᵟ并发⯷ 指⭢∂性 十分常㿱 

* 㦟⢙不㢟反应（ADR）⺞定为在㠣少一亩主㾱䲿ᵪ临床䈅傼中与对➗㓴⴨∄发⭏⦷⴨差㠣少为 2%

Ⲵ不㢟事件。↔㺘中Ⲵ ADRs 
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NSABP B31 和 NCCTG N9831 中，所ᴹ㓿䲿ᵪ分㓴且ᴹ AC 后左心室射㹰分ᮠ䇴估Ⲵ患

㘵中，6%Ⲵ患㘵在 AC ᯩṸ化⯇后因出⧠心功㜭不全(AC ᯩṸ化⯇㔃ᶏᰦ LVEF < LLN 

或⴨对基㓯值䱽低Ó 16%)㘼⋑ᴹ开始ᴢ妥⨐单抗⋫⯇。在 NSABP B31 和 NCCTG N9831

中，ᴢ妥⨐单抗⋫⯇开始后，ᴢ妥⨐单抗+ ㍛ᵹ䞷㓴Ⲵᯠ发Ⲵ剂䟿䲀制性心功㜭不全发⭏

⦷儈于㍛ᵹ䞷单㦟㓴，在 BO16348 䈅傼中，ᴢ妥⨐单抗单㦟⋫⯇一年ᰦᯠ发Ⲵ剂䟿䲀制

性心功㜭不全发⭏⦷儈于安慰剂㓴（㿱㺘 2，图 1、图 2）。AC-TH 㓴与在中位 2.0 年䲿

䇯ᰦ䘋㹼Ⲵ分᷀⴨∄，䟷⭘左心室射㹰分ᮠ⍻䟿Ⲵᯠ发心㜿功㜭不全Ⲵ⇿例患㘵发⭏⦷

仍⴨似。䈕分᷀亦ᱮ⽪左心室功㜭不全Ⲵ可䘶性，AC

ㄝⲴ患㘵中，64.5%在ᴰ䘁䲿䇯ᰦᰐ⯷⣦，90.3%Ⲵ左心室射㹰分ᮠ完全或䜘分恢复。 

㺘 NCCTG N9831 、  BCIRG006 䈅傼中ᯠ发Ⲵ心功㜭不全（Ự⍻指ḷ 

LVEF）Ⲵ患㘵∄例 
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图 1  NSABP B31 和 NCCTG N9831：俆⅑出⧠ LVEF 䖳基㓯下䱽≥10%并且㔍对值低于 50%Ⲵ㍟〟

发⭏⦷，↫亡为ㄎ争性仾䲙事件 

  
开始㍛ᵹ䞷+ᴢ妥⨐单抗⋫⯇Ⲵᰦ䰤（年） 

---AC→T            —AC→T+H 

T： ㍛ᵹ䞷           H：ᴢ妥⨐单抗 

ᰦ䰤 0 㺘⽪开始㍛ᵹ䞷或㍛ᵹ䞷+ᴢ妥⨐单抗⋫⯇Ⲵᰦ䰤。 

 

 

图 2  BO16348 䈅傼：俆⅑出⧠ LVEF 䖳基㓯下䱽≥10%并且㔍对值低于 50%Ⲵ㍟〟发⭏⦷，↫亡

为ㄎ争性仾䲙事件 

䲿ᵪ开始ᰦ䰤（ᴸ） 

---㿲察                           ð ᴢ妥⨐单抗 1 年⋫⯇  

ᰦ䰤 

 㺘⽪ +
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图 3  䈅傼 BCIRG006：LVEF ⴨对于基㓯俆⅑下䱽≥10%且䱽㠣低于 50%伴↫亡为ㄎ争性仾䲙事件

Ⲵᰦ䰤Ⲵ㍟〟发⭏⦷ 

 

ᰦ䰤 0 㺘⽪䲿ᵪ分㓴ᰦⲴᰕᵏ。 

在ᴢ妥⨐单抗㚄合化⯇Ⲵ三亩关䭞性临床䈅傼中，单⤜化⯇患㘵中 3/4 㓗心功㜭不全

（ᴹ⯷⣦Ⲵ充㹰性心力㺠ㄝ（CHF））发⭏⦷与㍛ᵹ✧㊫序䍟ᴢ妥⨐单抗⋫⯇Ⲵ患㘵⴨似

（0.3-0.4%）。㍛ᵹ✧加ᴢ妥⨐单抗㚄合⋫⯇患㘵发⭏⦷ᴰ儈（2.0%）。ㅜ 3 年，接受 ACŸP

（多Ḅ∄ᱏ + ⧟⼧䞠㜪之后⭘㍛ᵹ䞷⋫⯇）+H（ᴢ妥⨐单抗）⋫⯇患㘵心㜿不㢟事件发⭏

⦷䗮 3.2%，㘼 ACŸP ⋫⯇㓴患㘵为 0.8%。5 年䲿䇯ᵏᵚ㿱㍟䇑心㜿不㢟事件发⯵⦷增

加。 

在 5.5 年ᰦ，ACŸD（多Ḅ∄ᱏ+⧟⼧䞠㜪之后⭘多㾯他䎋）、ACŸDH（多Ḅ∄ᱏ+ 

⧟⼧䞠㜪，之后⭘多㾯他䎋+ ᴢ妥⨐单抗）和 DCarbH（多㾯他䎋、卡䫲和ᴢ妥⨐单抗）

⋫⯇㓴ᴹ⯷⣦Ⲵ心㜿事件或 LVEF 事件分别为 1.0%、2.3%和 1.1%。对于ᴹ⯷⣦Ⲵ CHF

（NCI-CTC 3-4 㓗），ACŸD、ACŸDH 和 DCarbH ⋫⯇㓴 5 年发⭏⦷分别为 0.6%、1.9%

和 0.4%。ACŸD 与 DCarbH 㓴患㘵发⭏ᴹ⯷⣦Ⲵ心㜿事件Ⲵᮤ体仾䲙䖳低并且⴨似；⴨

对 ACŸD 和 DCarbH ⋫⯇㓴，ACŸDH ⋫⯇㓴发⭏ᴹ⯷⣦Ⲵ心㜿不㢟事件Ⲵ仾䲙增加，

㺘⧠为ᴹ⯷⣦Ⲵ心㜿不㢟事件或 LVEF 事件㍟䇑发⭏⦷持㔝增㠣 2.3%，㘼两个对➗⋫⯇

㓴（ACŸD
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患㘵出⧠ NYHA III-IV 㓗心力㺠ㄝⲴ∄⦷为 0.6%。中位䲿䇯ᵏ 3.6 年后，接受ᴢ妥⨐单

抗⋫⯇一年后Ⲵ䟽度 CHF 和左心室功㜭不全发⭏⦷分别为 0.8%和 9.8%。 

在⹄ウ BO16348 中，中位䲿䇯ᵏ 8 年Ⲵ㔃᷌，接受ᴢ妥⨐单抗⋫⯇一年后Ⲵ䟽度 CHF

（NYHA III-IV 㓗）发⭏⦷为 0.8%，䖫度⯷⣦性和ᰐ⯷⣦性心室功㜭不全发⭏⦷为 4.6%。 

ᴢ妥⨐单抗⋫⯇患㘵中，71.4%䟽度 CHF 可䘶（定义为事件发⭏后㠣少䘎㔝两⅑⍻定

LVEF 值Ó50%）；79.5%䖫⯷和ᰐ⯷⣦Ⲵ左室功㜭不全Ⲵ患㘵为可䘶。㓖 17%心功㜭不全

⴨关Ⲵ不㢟事件㓸⛩发⭏于ᴢ妥⨐单抗⋫⯇㔃ᶏ后。 

在 NSABP B-31 ⹄ウ和 NCCTG N9831 ⹄ウⲴ㚄合分᷀中，对 ACŸPH 㓴（多Ḅ∄ᱏ

+ ⧟⼧䞠㜪，之后⭘㍛ᵹ䞷+ᴢ妥⨐单抗）中位䲿䇯 8.1 年，与 ACŸPH 㓴中位䲿䇯 2.0 年

䘋㹼Ⲵ分᷀⴨∄，ᯠ发心功㜭不全Ⲵ发⯵⦷（Ự⍻指ḷ LVEF）ᰐ变化：18.5%Ⲵ ACŸPH

⯵人 LVEF 值䱽低 10%~50%。在 ACŸPH 㓴出⧠䗷ᴹ⯷⣦Ⲵ充㹰性心力㺠ㄝⲴ⯵人，ᴹ

64.5%Ⲵ⯵人左心室功㜭不全可䘶，在ᴰ䘁一⅑䲿䇯ᰦᰐ⯷⣦，90.3%Ⲵ⯵人完全或䜘分

LVEF 恢复。 

ᰙᵏ乳㞪ⱼ（ᯠ䖵助⯇⌅） 

在关䭞性临床䈅傼 MO16432 中，ᴢ妥⨐单抗㚄合ᯠ䖵助化⯇(包括
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㺘 3 LVEF ⴨对于ㆋ䘹ᵏⲴ变化情况总㔃（BO18255 䈅傼） 

LVEF 下䱽:ㆋ䘹ᵏ后ᴰ低值 ≏尿嘧啶/亪䫲 

(N = 290) 

(
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在个别⯵例中㿲察到䗷᭿ṧ反应。  

㹰⏢学∂性 

乳㞪ⱼ 

㹰⏢学∂性在接受ᴢ妥⨐单抗单㦟⋫⯇Ⲵ䖜〫性患㘵中不常㿱，WHO 分㓗 3 㓗Ⲵⲭ

㓶㜎减少⯷、㹰小ᶯ减少⯷和䍛㹰发⭏⦷低于 1%。ᵚ㿲察到 WHO 分㓗 4 㓗Ⲵ∂性。ᴢ

妥⨐单抗㚄合㍛ᵹ䞷⋫⯇ WHO 分㓗 3 㓗或 4 㓗Ⲵ㹰⏢学∂性儈于㍛ᵹ䞷单㦟⋫⯇Ⲵ患㘵

（34%∄ 21%）。ᴢ妥⨐单抗㚄合多㾯他䎋⋫⯇ 3 㓗或 4 㓗Ⲵ㹰⏢学∂性儈于多㾯他䎋单

㦟⋫⯇Ⲵ患㘵（3/4 㓗中性㋂㓶㜎减少⯷发⭏⦷ 32%∄ 22%，⭘ NCI-CTC ḷ准）。ᴢ妥⨐

单抗㚄合多㾯他䎋⋫⯇Ⲵ患㘵发✝性中性㋂㓶㜎减少⯷或中性㋂㓶㜎减少性㝃∂⯷儈于

多㾯他䎋单㦟⋫⯇Ⲵ患㘵（23%∄ 17%）。 

⭘ NCI-CTC ḷ准，在 BO16348 䈅傼中，ᴢ妥⨐单抗⋫⯇㓴 0.4%患㘵从基㓯≤平上

升 3 或 4 㓗，对➗㓴为 0.6%。 

䍛㹰 

䲿ᵪ对➗Ⲵ临床䈅傼中，ᴢ妥⨐单抗㚄合化⯇Ⲵ患㘵儈于单⤜化⯇Ⲵ患㘵，䍛㹰Ⲵ总

体发⭏⦷（30%vs21%[BO16348 䈅傼]）、NCI-CTC 2~5 㓗䍛㹰Ⲵ总体发⭏⦷（12.3%vs 

6.7%[NSABP B31]），䴰㾱䗃㹰Ⲵ䍛㹰总体发⭏⦷（0.1% vs 0[NCCTG N9831]）。ᴢ妥⨐

单抗单㦟（H0649g 中）⋫⯇后，NCI-CTC 3 㓗䍛㹰发⭏⦷< 1%。在䈅傼 BO18255（䖜〫

性㛳ⱼ）中，含ᴢ妥⨐单抗㓴与单⤜化⯇㓴⴨∄，䍛㹰总发⭏⦷分别为 28%和 21%，NCI 

CTC 3/4 㓗䍛㹰分别为 12.2%和 10.3%。 

中性㋂㓶㜎减少⯷ 

乳㞪ⱼ䖵助⋫⯇Ⲵ䲿ᵪ对➗临床䈅傼中，ᴢ妥⨐单抗㚄合化⯇㓴儈于单⤜化⯇Ⲵ患

㘵，NCI-CTC 4～5 㓗中性㋂㓶㜎减少⯷Ⲵ发⭏⦷（1.7%vs0.8%[NCCTG N9831]）和 2～5

㓗中性㋂㓶㜎减少⯷Ⲵ发⭏⦷（6.4%vs4.3%[NSABP B31]）。䖜〫性乳㞪ⱼⲴ䲿ᵪ对➗临

床䈅傼中，ᴢ妥⨐单抗㚄合僘儃抑制化⯇Ⲵ患㘵 NCI-CTC 3/4 㓗中性㋂㓶㜎减少⯷Ⲵ发

⭏⦷（32% vs 22%）和发✝性中性㋂㓶㜎减少⯷Ⲵ发⭏⦷（23%vs
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吸䚃感ḃ或尿䚃感ḃ。 

㛪䜘反应 

乳㞪ⱼ䖵助⋫⯇ 

乳㞪ⱼ䖵助⋫⯇Ⲵ女性患㘵中，ᴢ妥⨐单抗㚄合化⯇Ⲵ患㘵儈于单⤜化⯇Ⲵ患㘵，

NCI-CTC 2～5 㓗㛪䜘反应Ⲵ发⭏⦷（14%vs 5%[NSABP B31]），NCI-CTC 3～5 㓗㛪䜘反

应和㠚发报䚃Ⲵ 2 㓗呼吸困䳮发⭏⦷（3.4%vs 0.9%[NCCTG N9831]）。ᴢ妥⨐单抗㚄合

化⯇和单⤜化⯇Ⲵ患㘵ᴰ常㿱Ⲵ㛪䜘反应为呼吸困䳮（NCI-CTC 2～5 㓗：11.8%vs 

4.6%[NSABP B31]；NCI-CTC 2～5 㓗：2.4%vs 0.2%[NCCTG N9831]）。 

㛪⚾/㛪⎨⏖Ⲵ发⭏⦷，ᴢ妥⨐单抗⋫⯇Ⲵ患㘵为 0.7%，单⤜化⯇Ⲵ患㘵为 0.3%。ᴢ

妥⨐单抗⋫⯇Ⲵ患㘵中，3 例发⭏㠤↫性呼吸㺠ㄝ，其中 1 例㺘⧠为多㜿器功㜭㺠ㄝ㔬合

征。单⤜化⯇Ⲵ患㘵中，1 例发⭏㠤↫性呼吸㺠ㄝ。 

䖜〫性乳㞪ⱼ 

接受ᴢ妥⨐单抗⋫⯇Ⲵ䖜〫性乳㞪ⱼ女性患㘵㛪䜘∂性Ⲵ发⭏⦷也ᴹ增加。㛪䜘Ⲵ

不㢟事件作为䗃⌘反应Ⲵ一䜘分在上市后ᴹ报䚃。㛪不㢟事件包括：᭟≄㇑⯹挛、低≗㹰

⯷、呼吸困䳮、㛪⎨⏖、㜨㞄〟⏢、䶎心Ⓚ性㛪≤㛯和急性呼吸ト䘛㔬合征。具体`䘠㿱

【⌘意事亩】。 

㹰ṃ/ṃ塞 

在四亩䲿ᵪ对➗Ⲵ临床䈅傼中，三亩䈅傼发⧠，ᴢ妥⨐单抗㚄合化⯇患㘵㹰ṃ形成Ⲵ

发⭏⦷儈于单⤜化⯇Ⲵ患㘵（2.6% vs 1.5%[NSABP B31]，2.5%和 3.7% vs 2.2 %[BCIRG006] 

和 2.1% vs 0%[H0648g]）。 

㞩⌫  

乳㞪ⱼ 

乳㞪ⱼ䖵助⋫⯇Ⲵ女性患㘵，ᴢ妥⨐单抗㚄合化⯇Ⲵ患㘵儈于单⤜化⯇Ⲵ患㘵，NCI-

CTC 2～5 㓗㞩⌫发⭏⦷（6.7% vs 5.4%[NSABP B31]）、NCI-CTC 3～5 㓗㞩⌫发⭏⦷（2.2% 

vs 0%[NCCTG N9831]）、NCI-CTC 1～4 㓗㞩⌫发⭏⦷（7% vs 1%[BO16348]）。在䈅傼

BCIRG006 中，接受ᴢ妥⨐单抗⋫⯇Ⲵ女性中Ⲵ 3-4 㓗㞩⌫[5.7% AC-TH，5.5% TCH vs. 

3.0% AC-T]及 1-4 㓗㞩⌫[51% AC-TH，63% TCH vs. 43% AC-T]发⭏⦷升儈。接受ᴢ妥⨐



ㅜ
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急性呼吸ト䘛㔬合征 

呼吸ト䘛 

㛪㓔㔤化 

低≗ 

喉≤㛯 

㛮㜿及⋼尿㌫㔏⯮⯵ 㛮小⨳性㛮⯵ 

㛮功㜭㺠ㄝ 

妊娠ᵏ、产㽕ᵏ与围产ᵏ⣦况 㛪发㛢不全 

㛮发㛢不全 

㖺≤䗷少 

不㢟事件 

下㺘㔉出了以往接受ᴢ妥⨐单抗⋫⯇Ⲵ患㘵所报告Ⲵ不㢟事件。⭡于⋑ᴹ䇱据㺘᰾

ᴢ妥⨐单抗与䘉些事件之䰤存在因᷌关㌫，在向㇑⨶䜘䰘报告ᰦ，下列不㢟事件不应㘳㲁

归属于亴ᵏ事件。  

㺘
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Ⲵ患㘵，在㔗㔝接受ᴢ妥⨐单抗⋫⯇䗷〻中，ᵚ出⧠其它临床心㜿事件。 

䖜〫性乳㞪ⱼ（MBC） 

在䖜〫性乳㞪ⱼ⋫⯇中，ᴢ妥⨐单抗和㫭⧟㊫抗⭏㍐不㜭合并使⭘。 

ᰙᵏ乳㞪ⱼ（EBC） 

对于 EBC 患㘵，基㓯ᰦ䘋㹼心㜿䇴估，⋫⯇ᵏ䰤⇿ 3 个ᴸ䟽复一⅑，㓸→⋫⯇后⇿ 6

个ᴸ䟽复一⅑，ⴤ㠣停→ᴢ妥⨐单抗㔉㦟⋫⯇后 24 个ᴸ。接受含㫭⧟㊫抗⭏㍐化⯇Ⲵ患㘵

建䇞䘋一↕ⴁ⍻，并且应⇿年一⅑，ⴤ㠣ᴰ㓸ᴢ妥⨐单抗㔉㦟⋫⯇后 5 年，或㘵如᷌ LVEF 

持㔝下䱽䛓么ⴁ⍻ᰦ䰤ᴤ䮯。 

ᴢ妥⨐单抗乳㞪ⱼ䖵助⋫⯇临床䈅傼排䲔ᴹ心㚼ệ↫（MI）史、䴰㦟⢙⋫⯇Ⲵ 心㔎

Ⰻ、CHF（NYHA II ïIV）或⯵史、其他心㚼⯵、䴰㦟⢙⋫⯇Ⲵ心律失常、具ᴹ临床意义Ⲵ

心㜿⬓㟌⯮⯵或⯵史、儈㹰压控制不佳（ḷ准㦟⢙控制好Ⲵ儈㹰压可接受ᴢ妥⨐单抗⋫⯇）

和心包〟⏢影响㹰⏢动力学Ⲵ患㘵。 

䖵助⋫⯇ 

䖵助⋫⯇中，ᴢ妥⨐单抗和㫭⧟㊫抗⭏㍐不㜭合并⭘㦟。 

EBC 患㘵中，与㚄合多㾯他䎋和卡䫲ㅹ䶎㫭⧟㊫㦟⢙⋫⯇⴨∄，含㫭⧟㊫㦟⢙化⯇

后接受ᴢ妥⨐单抗⋫⯇患㘵，M ⯷⣦和ᰐ⯷⣦心㜿事件发⭏⦷增加。ᴢ妥⨐单抗与㍛ᵹ✧

㊫合并⭘㦟⋫⯇中ᴹ⯷⣦和ᰐ⯷⣦心㜿事件发⭏⦷∄㍛ᵹ✧序䍟ᴢ妥⨐单抗⋫⯇ᴤ᰾ᱮ。

ᰐ䇪䟷⭘何⿽ᯩṸ，大䜘分ᴹ⯷⣦心㜿不㢟事件均发⭏在⋫⯇Ⲵ前 18 个ᴸ内。 

4 亩大型䖵助⋫⯇⹄ウᱮ⽪，心㜿事件仾䲙因㍐包括儈喴（> 50 岁）、LVEF 基㓯≤

平低和 LVEF ≤平下䱽（< 55%）、㍛ᵹ䞷、ᴢ妥⨐单抗⋫⯇前或⋫⯇后 LVEF ≤平低和

ᰒ往⭘䗷或↓在使⭘抗儈㹰压㦟⢙⋫⯇。完成䖵助化⯇后接受ᴢ妥⨐单抗⋫⯇患㘵中，心

功㜭不全仾䲙与ᴢ妥⨐单抗开始⋫⯇前㔉予Ⲵ㫭⧟㊫抗⭏㍐⋫⯇㫴〟剂䟿䖳儈和体䟽指

ᮠ（BMI>25 kg/m2）儈ᴹ关。 

ᯠ䖵助⋫⯇ 

在ᯠ䖵助⋫⯇Ⲵ EBC 患㘵中，应慎⭘ᴢ妥⨐单抗与㫭⧟㊫抗⭏㍐合并⋫⯇，并且仅

⭘于初⅑接受化⯇Ⲵ患㘵。低剂䟿㫭⧟㊫抗⭏㍐⋫⯇ᯩṸⲴᴰ大㫴〟剂䟿不䎵䗷 180 

mg/m2（多Ḅ∄ᱏ）或 360 mg/m2（㺘Ḅ∄ᱏ）。 
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如᷌接受ᯠ䖵助⋫⯇Ⲵ患㘵接受低剂䟿㫭⧟㊫抗⭏㍐与ᴢ妥⨐单抗合并⭘㦟⋫⯇，

则ᵟ后不得再接受㓶㜎∂性化⯇。 

65 岁以上患㘵中ᯠ䖵助⋫⯇Ⲵ临床㓿傼ᴹ䲀。 
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BCIRG006 
多㾯他䎋+卡䫲+ᴢ妥⨐单 

抗 
0.4%（4/1056） 0.3%（3/1050） 

a 䈅傼 NSABP B31 和⹄ウ 2 中 ACŸTH 㓴Ⲵ中位䲿䇯ᰦ䰤为 8.3 年。 
b 㫭⧟㊫（多Ḅ∄ᱏ）和⧟⼧䞠㜪。 
c 包括 1 例发⭏㠤↫性心㚼⯵Ⲵ患㘵及 1 例发⭏ᰐ䇠录Ⲵ⯵因Ⲵ⥍↫Ⲵ患㘵。 
d 包括为ᵏ一年Ⲵᴢ妥⨐单抗㓴在中位 12.6 个ᴸ䲿䇯ᰦ䰤ᰦⲴ NYHA III & IV 㓗和心Ⓚ性↫亡。 

 

在䈅傼 BO16348（为ᵏ一年Ⲵᴢ妥⨐单抗⋫⯇）中，在中位 8 年䲿䇯ᰦ䰤ᰦ，䟽度充

㹰性心力㺠ㄝ（NYHA III 㓗和 IV 㓗）Ⲵ发⭏⦷为 0.8%，䖫度ᴹ⯷⣦和ᰐ⯷⣦Ⲵ左心室功

㜭不全发⭏⦷为 4.6%。 

㺘 8  䖜〫性乳㞪ⱼ⹄ウ中Ⲵ心功㜭不全 
a
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态下呼吸困䳮Ⲵ患㘵，㠤命性䗃⌘反应Ⲵ仾䲙可㜭会ᴤ儈。因↔，䘉些患㘵不应接受ᴢ妥

⨐单抗⋫⯇。 

所ᴹ发⭏呼吸困䳮或临床严䟽低㹰压Ⲵ患㘵，ᴢ妥⨐单抗䗃⌘应䈕中ᯝ，同ᰦ㔉予㦟

⢙⋫⯇。㦟⢙包括㛮上㞪㍐、Ⳟ䍘㊫固䞷◰㍐、㤟⎧拉᰾、᭟≄㇑扩张剂和≗≄。应䈕䇴

估和䉘慎地ⴁ⍻患㘵ⴤ到⯷⣦和体征完全㕃䀓。所ᴹ发⭏䟽度䗃⌘反应Ⲵ患㘵应㘳㲁≨

久停㦟。 

ⴞ前⋑ᴹ关于䢤别在㓿历了䟽度Ⲵ䗃⌘反应后䘈可以再⅑安全地接受ᴢ妥⨐单抗⋫

⯇Ⲵ患㘵Ⲵᴰ合䘲ᯩ⌅Ⲵ䍴ᯉ。在再⅑接受ᴢ妥⨐单抗⋫⯇之前，㓿历了严䟽䗃⌘反应Ⲵ

患㘵亴䱢性应⭘抗㓴㜪㦟和/或㌆Ⳟ䍘◰㍐，一些患㘵㜭㙀受再⅑ᴢ妥⨐单抗⋫⯇，㘼另

一些患㘵尽㇑应⭘了亴䱢性⭘㦟但䘈ᱟ发⭏了䟽度Ⲵ反应。 

㜊㛾∂性 

孕ᵏ妇女使⭘ᴢ妥⨐单抗会对㛾儿䙐成伤害。上市后报䚃中，孕ᵏ使⭘ᴢ妥⨐单抗会

导㠤㖺≤䗷少及其䙐成㛪发㛢不全、僘僬异常和ᯠ⭏儿↫亡。㛢喴ᵏ女性使⭘ᴢ妥⨐单抗

前应⺞䇔其怀孕⣦态。应告⸕患㘵孕ᵏ使⭘ᴢ妥⨐单抗以及停㦟后 7 个ᴸ内怀孕可㜭会对

㛾儿䙐成伤害，并对㛢喴患㘵ᨀ供䚯孕咨䈒ᴽ务（㿱【孕妇及哺乳ᵏ妇女⭘㦟】）。 

㛪䜘反应 

在上市后ᴢ妥⨐单抗Ⲵ临床应⭘中ᴹ报䚃严䟽㛪䜘反应事件，䘉些事件偶尔会导㠤

↫亡，也可㜭ᱟ IRR Ⲵ䜘分㺘⧠或延䘏㺘⧠。↔外，已报䚃⯵例ᴹ䰤䍘性㛪⯮⯵（包括㛪

⎨⏖）、急性呼吸ト䘛㔬合征、㛪⚾、䶎感ḃ性㛪⚾、㜨㞄〟⏢、呼吸ト䘛、急性㛪≤㛯

和呼吸功㜭不全。 

导㠤䰤䍘性㛪⯵Ⲵ仾䲙因㍐包括之前或合并使⭘已⸕可引䎧䰤䍘性㛪⯵Ⲵ其他抗㛯

ⱔ⋫⯇，如㍛ᵹ✧㊫、吉㾯他┘、䮯᱕⪎┘和᭮⯇。因ᲊᵏ恶性㛯ⱔ并发⯷和合并⯮⯵㘼

发⭏䶉息⣦态呼吸困䳮Ⲵ患㘵可㜭发⭏㛪䜘反应Ⲵ仾䲙ᴤ儈。因↔，䘉些患㘵不应接受ᴢ

妥⨐单抗⋫⯇。 

化⯇䈡导Ⲵ中性㋂㓶㜎减少⯷加䟽 

在ᴢ妥⨐单抗㚄合化⯇⋫⯇䖜〫性乳㞪ⱼⲴ䲿ᵪ、对➗临床䈅傼中，㚄合僘儃抑制化

⯇㦟⢙⋫⯇㓴中 NCI CTC 3～4 㓗中性㋂㓶㜎减少⯷和发✝性中性㋂㓶㜎减 少⯷Ⲵ发⭏⦷

∄单㓟化⯇㓴儈。因䍕㹰⯷↫亡Ⲵ发⭏⦷两㓴⴨似（㿱【不㢟反应】）。 

http://www.pifuke.cn/printpage.asp?id=661
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HER2 Ự⍻ 

Ự⍻ HER2 䱣性ᱟㆋ䘹䘲合接受ᴢ妥⨐单抗⋫⯇Ⲵ患㘵所必享Ⲵ，因为只ᴹ HER2

䱣性Ⲵ患㘵㻛䇱᰾㜭从⋫⯇中受⳺Ⲵ。HER2 䗷度㺘䗮和 HER2 基因扩增ⲴỰ⍻应䈕⭡㻛

䇔䇱㋮䙊↔亩⢩↺技ᵟⲴ实傼室完成。不↓⺞Ⲵ᫽作，包括使⭘ᵚ䗮ᴰ佳固定ḷ准Ⲵ㓴㓷、

⋑ᴹ应⭘⢩定䈅剂、㛼⿫⢩定技ᵟ指南和⋑ᴹ包括合䘲Ⲵ实傼对➗，可㜭会导㠤不可䶐Ⲵ

㔃᷌。 

一些已㧧批准Ⲵ商业Ự⍻ᴹ助于接受ᴢ妥⨐单抗⋫⯇患㘵Ⲵ䘹择。䘉些ᯩ⌅包括 

HercepTest
TM、和 CONFIRMÊ anti-HER-2/neu (4B5) Primary Antibody（HER-2/NEU 抗体）

（IHC Ự⍻）； HER2 FISH pharmDx
TM、 INFORM HER2 DNA Probe（HER2 DNA 探䪸）、

Rabbit anti-DNP Antibody（DNP 抗体䈅剂）和 INFORM Chromoso
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为保䇱㔃᷌Ⲵ准⺞性和䟽⧠性，䈅傼必享在专䰘实傼室实ᯭ，以充分保䇱䈅傼↕僔Ⲵ

ᴹ᭸性。 

推㦀Ⲵ䇴价 IHC ḃ㢢㊫型Ⲵ分ᮠ㌫㔏如下： 

分ᮠ ḃ㢢㊫型 HER2 䱣性䇴估 

0 ᰐḃ㢢或㘵< 10%㛯ⱔ㓶㜎㟌ḃ㢢。 䱤性 

1+ 可Ự⍻到> 10%Ⲵ㛯ⱔ㓶㜎㟌ḃ㢢为ᶱ⍵/几乎㿲察不到，㓶㜎中

仅ᴹ䜘分㓶㜎㟌㻛ḃ㢢。 

䱤性 

2+ 可Ự⍻到> 10%Ⲵ㛯ⱔ㓶㜎㟌全䜘ḃ㢢为弱到中ㅹ 

〻度。 

可⯁ 

3+ 可Ự⍻到> 10%Ⲵ㛯ⱔ㓶㜎㟌全䜘为强ḃ㢢。 䱣性 
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在一亩ᯩ⌅∄䖳⹄ウ中（D008548 䈅傼），SISH 和 FISH Ự⍻⌅对㛳ⱼ患㘵Ⲵ HER2

基因扩增Ự⍻㔃᷌儈度一㠤（>95%）。 

在䟷⭘ IHC 或 ISH Ự⍻ HER2 Ⲵ㺘䗮ᰦ，应䟷⭘⴨对应Ⲵ㛯ⱔ㓴㓷固定⁑式。  

推㦀Ⲵ䇴价 IHC ḃ㢢㊫型Ⲵ分ᮠ㌫㔏如下： 

分 

ᮠ 

外、⯵⨶切⡷-ḃ㢢㊫型 ⍫Ựṧᵜ-ḃ㢢㊫型 HER2 䱣 

性䇴估 

0 ᰐ反应性或㘵<10%㛯ⱔ㓶㜎 

出⧠㟌反应 

任何㛯ⱔ㓶㜎ᰐ反应或㘵㟌反应 䱤性 

1+ Ó 10%Ⲵ㛯ⱔ㓶㜎出⧠ᶱ弱/几 

乎㿲察不到Ⲵ㟌反应；㓶㜎反应仅

出⧠在䜘分㓶㜎㟌中 

ᴹ成团Ⲵ㛯ⱔ㓶㜎出⧠ᶱ弱/几乎 

㿲察不到Ⲵ㟌反应，不㘳㲁㛯ⱔ㓶㜎ḃ㢢

Ⲯ分∄ 

䱤性 

2+ Ó 10%Ⲵ㛯ⱔ㓶㜎出⧠弱到中 

ㅹ〻度Ⲵ全䜘、底外侧、或外侧Ⲵ㟌

反应 

ᴹ成团Ⲵ㛯ⱔ㓶㜎出⧠弱到中ㅹ〻 

度Ⲵ全䜘、底外侧、或外侧Ⲵ㟌反应，不

㘳㲁㛯ⱔ㓶㜎ḃ㢢Ⲯ分∄ 
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⭏⇆㜭力。在动⢙⭏⇆实傼中⋑ᴹ䇱据㺘᰾ᵜ产品损害⭏㛢力或对㛾儿ᴹ危害。 

ᴢ妥⨐单抗上市后，报告了妊娠妇女使⭘ᴢ妥⨐单抗单㦟或㚄合化⯇⋫⯇ᰦ发⭏㖺

≤䗷少以及㖺≤䗷少序列征，㺘⧠为㛪发㛢不㢟、僘僬异常及ᯠ⭏儿↫亡。䘉些妇女患㘵

中，M 一些患㘵停⭘ᴢ妥⨐单抗后㖺≤指ᮠ升儈。M 1 例患㘵在㖺≤指ᮠ᭩善后恢复ᴢ妥

⨐单抗⋫⯇ᰦ，㖺≤䗷少复发。 

对于妊娠ᵏ䰤使⭘ᴢ妥⨐单抗⋫⯇Ⲵ妇女，应ⴁ⍻ᱟ否发⭏㖺≤䗷少。如᷌发⭏㖺≤

䗷少，则应在合䘲Ⲵ孕喴在专、医⭏指导下䘋㹼⴨应Ựḕ和ⴁ⍻。䶉㜹㺕⏢对ᴢ妥⨐单抗

⋫⯇ᰦ发⭏Ⲵ㖺≤䗷少Ⲵ⯇᭸尚不㛟定。 

⭏⇆⹄ウ在⥅⥤中䘋㹼，按⇿周人Ⲵ㔤持剂䟿（2 mg/kg）Ⲵ 25 倍剂䟿㔉㦟ᰦ，尚ᵚ

ᴹ䇱据㺘᰾对㛾儿ᴹ害。❦㘼，当䇴价对于人Ⲵ⭏⇆∂性Ⲵ仾䲙ᰦ，啮喯㊫动⢙ HER2 受

体Ⲵ形成在↓常㜊㛾发㛢Ⲵ䟽㾱性和㕪乏↔受体Ⲵケ变小啐㜊㛾↫亡Ⲵ情况ᱟ㾱㘳㲁在

内Ⲵ。妊娠ᰙᵏ（孕喴 20～50 天）和ᲊᵏ（孕喴 120～150 天）㿲察到ᴢ妥⨐单抗㜭䘿䗷

㛾ⴈ。 

ⴞ前䘈不⸕䚃孕妇使⭘ᴢ妥⨐单抗⋫⯇ᱟ否对⭏㛢㜭力或㘵对㛾儿ᴹ损害。动⢙⭏

⇆⹄ウᱮ⽪⋑ᴹ䇱据㺘᰾ᴢ妥⨐单抗对⭏⇆㜭力或㘵㛾儿ᴹ损害。 

哺乳ᵏ妇女 

尚不␵ᾊᴢ妥⨐单抗ᱟ否㜭分⋼到人乳≱中，⭡于人免⯛⨳㳻ⲭ（IgG）可分 ⋼到人

乳≱中，对婴儿Ⲵ▌在伤害ᵚ⸕，所以ᴢ妥⨐单抗⋫⯇ᵏ䰤应䚯免哺乳。已发㺘Ⲵ⴨关䍴

ᯉ㺘᰾：乳≱中Ⲵ抗体不㜭大䟿䘋入到ᯠ⭏儿或㛾儿体循⧟中。 

在⥅⥤中䘋㹼一亩⹄ウ，妊娠 120~150 天以䶉㜹┤⌘㔉予 25 倍人㊫周㔤持剂䟿（2 

mg/kg）Ⲵᴢ妥⨐单抗，㔃᷌㺘᰾ᴢ妥⨐单抗可分⋼到产后乳≱中。子宫内᳤䵢于ᴢ妥⨐

单抗及⥤仔㹰␵ᴢ妥⨐单抗䱣性，对其出⭏后 1 个ᴸ内Ⲵ⭏䮯发㛢ᰐ任何不㢟反应。 

⭡于䇨多㦟⢙㜭分⋼到人乳≱且ᴢ妥⨐单抗ᴹ可㜭导㠤哺乳ᵏ婴儿发⭏严䟽不㢟反

应，因↔，应ṩ据ᴢ妥⨐单抗Ⲵ 7 个ᴸ⍇㝡ᵏ和对⇽体Ⲵ䟽㾱性两ᯩ䶒决定ᱟ否停→哺乳

或停→ᴢ妥⨐单抗⋫⯇。 

【儿ㄕ⭘㦟】 

小于 18 岁患㘵使⭘ᵜ品Ⲵ安全性和⯇᭸尚ᵚ⺞・。  
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【㘱年⭘㦟】 

在接受了䖜〫性乳㞪ⱼ⋫⯇[H0648g 和 H0649g]或䖵助⋫⯇[NSABP B31 和 NCCTG 

N9831]Ⲵ患㘵中，已ᴹ 386 例年喴在 65 岁以上Ⲵ㘱年患㘵使⭘了ᴢ妥⨐单抗⋫⯇（其中，

乳㞪ⱼ䖵助⋫⯇ᴹ 253 例，䖜〫性乳㞪ⱼᴹ 133 例）。㘱年患㘵心功㜭不全发⭏Ⲵ危䲙性

均儈于年䖫患㘵。⭡于ᴢ妥⨐单抗作为乳㞪ⱼ䖵助⋫⯇Ⲵ 4 亩临床䈅傼Ⲵ䇮䇑不同和ᮠ据

᭦䳶Ⲵ局䲀性，不㜭判ᯝ㘱年患㘵中ᴢ妥⨐单抗Ⲵ∂性ᱟ否不同于年䖫患㘵。已报䚃Ⲵ临

床㓿傼也不㜭充分地䈤᰾，在䖜〫性乳㞪ⱼ⋫⯇和乳㞪ⱼ䖵助⋫⯇中，㘱年患㘵ᴢ妥⨐单

抗Ⲵ⯇᭸᭩善（总㕃䀓⦷，⯮⯵䘋展ᰦ䰤，总⭏存ᵏ，ᰐ⯵⭏存ᵏ）ᱟ否不同于所㿲察Ⲵ

年喴小于 65 岁Ⲵ患㘵。 

【㛮功㜭不全患㘵】  

㗔体㦟代动力学分᷀ᱮ⽪，㛮功㜭不全对ᴢ妥⨐单抗Ⲵ处㖞ᰐ影响。 

【㦟⢙⴨互作⭘】 

尚ᵚ在人体中䘋㹼ᴢ妥⨐单抗Ⲵ㦟⢙⴨互作⭘⹄ウ。临床䈅傼ᱮ⽪ᵜ品与其它㦟⢙

合并⭘㦟后，ᵚ发⧠ᴹ临床意义Ⲵ⴨互作⭘（参㿱【㦟代动力学】）。 

在临床䈅傼中，ᴢ妥⨐单抗与㍛ᵹ䞷㚄⭘ᰦ，ᴢ妥⨐单抗㹰␵⎃度⴨对基㓯升儈 1.5 

倍。在㦟⢙⴨互作⭘⹄ウ中，与ᴢ妥⨐单抗㚄⭘ᰦ，多㾯他䎋和㍛ᵹ䞷Ⲵ㦟代动力学⋑ᴹ

发⭏᭩变。 

在ᴢ妥⨐单抗与多㾯他䎋、卡䫲、䱯䛓ᴢ唑合⭘Ⲵ⹄ウ中，䘉些㦟⢙及ᴢ妥⨐单抗Ⲵ

㦟代动力学䜭⋑ᴹ发⭏᭩变。 

ᴢ妥⨐单抗不᭩变㍛ᵹ䞷和多Ḅ∄ᱏ（及其主㾱代䉒⢙ 6-Ŭ 㗏基㍛ᵹ䞷（POH）和䱯

䴹㍐䞷（DOL））Ⲵ⎃度。 

但ᴢ妥⨐单抗可㜭增加一⿽多Ḅ∄ᱏ代䉒⢙（7-㝡≗-13-二㗏基多Ḅ∄ᱏ䞞，D7D）

Ⲵ总᳤䵢䟿。D7D Ⲵ⭏⢙⍫性和䈕代䉒⢙⎃度升儈Ⲵ临床意义尚不᰾⺞。㍛ᵹ䞷和多Ḅ

∄ᱏ存在ᰦ，也⋑ᴹ㿲察到ᴢ妥⨐单抗⎃度Ⲵ᭩变。 

㦟⢙⴨互作⭘Ⲵ子䈅傼䇴估了卡培他┘和亪䫲与或不与ᴢ妥⨐单抗合并⭘㦟Ⲵ代动

力学（PK）。䈕小型子䈅傼Ⲵ㔃᷌㺘᰾，卡培他┘⭏⢙⍫性代䉒产⢙（如 5-FU）Ⲵ㦟代

动力学不受亪䫲合并⭘㦟或亪䫲+ᴢ妥⨐单抗合并⭘㦟Ⲵ影响。❦㘼，当与ᴢ妥⨐单抗合

并⭘㦟ᰦ，卡培他┘ᱮ⽪出ᴤ儈⎃度和ᴤ䮯Ⲵ半㺠ᵏ。䈕ᮠ据䘈㺘᰾，亪䫲Ⲵ㦟代动力学
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不受卡培他┘合并⭘㦟或卡培他┘+ᴢ妥⨐单抗合并⭘㦟Ⲵ影响。䈕䈅傼ᵚ对ᴢ妥⨐单抗

Ⲵ㦟代动力学䘋㹼䇴价。 

【㦟⢙䗷䟿】 

人体临床䈅傼中ᵚ使⭘䗷䗷䟿ᴢ妥⨐单抗。ᵚ尝䈅⭘䗷单剂䟿>10 mg/kg。 

【临床䈅傼】 

乳㞪ⱼ 

乳㞪ⱼ䖵助⋫⯇ 

在对两亩䲿ᵪ、开᭮性临床䈅傼（䈅傼 NSABP B31 和䈅傼 NCCTG N9831，⹄ウᯩṸ

㿴定Ⲵᴰ㓸总⭏存ᵏ分᷀中共ᴹ 4063 名女性）、ㅜ三亩䲿ᵪ、开᭮性临床䈅傼（䈅傼

BO16348，∄䖳一年ᴢ妥⨐单抗⋫⯇㓴与㿲察㓴Ⲵᴰ㓸ᰐ⯵⭏存ᵏ分᷀中共ᴹ 3386 名女

性）及ㅜ四亩䲿ᵪ、开᭮性临床䈅傼（䈅傼 BCIRG006，共 3222 例 患㘵）䘋㹼Ⲵ合并分᷀

中，䇴价了ᴢ妥⨐单抗在接受䖵助化⯇⋫⯇ HER2 䗷㺘䗮乳㞪ⱼⲴ女性中Ⲵ安全性和ᴹ᭸

性。 

临床䈅傼 NSABP B31 和 NCCTG N9831 中，乳㞪㛯ⱔḷᵜ必享㺘⧠出 HER2 䱣性

（IHC Ự⍻⽪ 3＋）或基因扩增（FISH Ự⍻为䱣性）。HER2 Ựḕ在䲿ᵪ分㓴前⭡中心实

傼室⺞䇔（NCCTG N9831）或㻛㾱≲在参㘳实傼室完成（NSABP B31）。ᴹ⯷⣦Ⲵ、ᴹ

异常心⭥图、᭮ 射学或左室射㹰分ᮠ㺘⧠Ⲵ⍫动性心㜿⯵史患㘵或不㜭控制Ⲵ儈㹰压（㡂

张压>100mmHg 或᭦㕙压>200mmHg）患㘵不㜭入㓴。 

患㘵䲿ᵪ（1：1
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共 3752 例患㘵㓣入主㾱㓸⛩Ⲵ㚄合ᴹ᭸性分᷀：在中位 2.0 年䲿䇯后，ACŸ㍛ᵹ䞷

+ᴢ妥⨐单抗㓴Ⲵ DFS。㚄合分᷀中亴先䇑划Ⲵᴰ㓸 OS 分᷀包括 4063 例患㘵，䘋㹼䈕分

᷀Ⲵᰦ䰤为中位 8.3 年䲿䇯后，ACŸ㍛ᵹ䞷+ᴢ妥⨐单抗㓴发⭏ 707 例↫亡ᰦ。合并了䈅

傼 NSABP B31 Ⲵ两㓴及䈅傼 NCCTG N9831 三个⹄ウ㓴中Ⲵ两㓴，䘋㹼ᴹ᭸性分᷀。主

㾱 DFS 分᷀中包括Ⲵ患㘵Ⲵ中位年喴为 49 岁（㤳围：22-80 岁；6% > 65 岁）；84%Ⲵ患

㘵为ⲭ人，7%为唁人，4%为㾯⨝⢉人，4%为亚⍢人/太平⌻岛≁。⯮⯵⢩征包括 90%为

⎨⏖性导㇑㓴㓷学，38%为 T1，91%为⏻巴㔃受㍟，27%为中度⯵⨶，66%为儈度⯵⨶，

53%为 ER+和/或 PR+㛯ⱔ。在中位 8.3 年䲿䇯后，ᴹ᭸性可䇴价人㗔中 ACŸ㍛ᵹ䞷+ᴢ

妥⨐单抗㓴报告Ⲵ人口㔏䇑学和基㓯⢩征⴨似。 

在 BO16348 䈅傼中，乳㞪ⱼḷᵜ㓿中心实傼室Ự⍻䴰ᱮ⽪ HER2 基因䗷㺘䗮（IHC 

3+）或扩增（FISH）。⏻巴㔃䱤性患㘵Ⲵ乳㞪ⱼ分ᵏ必享处于Ó T1c
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2 cm、2-3 度或年喴< 35
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⭏存ᵏ列于图 4，中位 8.3 年䲿䇯后 ACŸTH 㓴Ⲵ总⭏存ᵏ列于图 5。䈅傼 BCIRG006 Ⲵ

ᰐ⯵⭏存ᵏ列于图 6。在所ᴹ四亩⹄ウ中，在ᴰ㓸 DFS 分᷀ᰦ，以下⇿个亚㓴内Ⲵ患㘵人

ᮠ不䏣，ᰐ⌅⺞定⋫⯇᭸应与总体患㘵人㗔ᱟ否ᴹ差异：低度㛯ⱔ患㘵、⢩定᯿㼄/⿽᯿

亚㓴（唁人、㾯⨝⢉人、亚⍢人/太平⌻岛≁患㘵）内Ⲵ患㘵、年喴>65 岁Ⲵ患㘵。䈅傼

NSABP B31 和 NCCTG N9831 中，OS 仾䲙∄为 0.64（95% CI:0.55，0.74）。在中位 8.3 年

䲿䇯ᰦ[ACŸTH]，估䇑 ACŸTH 㓴Ⲵ⭏存⦷为 86.9%，ACŸT 㓴为 79.4%。䈅傼 NSABP 

B31 和 NCCTG N9831 Ⲵᴰ㓸 OS 分᷀㔃᷌㺘᰾，按年喴、◰㍐受体⣦态、䱣性⏻巴㔃ᮠ、

㛯ⱔ大小和分㓗及手ᵟ/᭮⯇分㊫Ⲵ OS 㧧⳺与总体人㗔中Ⲵ⋫⯇᭸应一㠤。在年喴Ò50 岁

Ⲵ患㘵（n=2197）中，OS 仾䲙∄为 0.65（95% CI:0.52，0.81），在年喴>50 岁Ⲵ患㘵（n=1866）

中，OS 仾䲙∄为 0.63（95% CI:0.51，0.78）。在⯮⯵Ⲵ◰㍐受体⣦态为䱣性（ER 䱣性和

/或 PR 䱣性）Ⲵ患㘵亚㓴中（n=2223），总⭏存ᵏⲴ仾䲙∄为 0.63（95% CI:0.51，0.78）。

在⯮⯵Ⲵ◰㍐受体⣦态为䱤性（ER 䱤性和/或 PR 䱤性）Ⲵ患㘵亚㓴中（n=1830），总⭏

存ᵏⲴ仾䲙∄为 0.64（95% CI:0.52，0.80）。在㛯ⱔ大小为Ò2 cm Ⲵ患㘵亚㓴中（n=1604），

总⭏存ᵏⲴ仾䲙∄为 0.52（95% CI:0.39，0.71）。在㛯ⱔ大小为>2 cm Ⲵ患㘵亚㓴中（n=2448），

总⭏存ᵏⲴ仾䲙∄为 0.67（95% CI:0.56，0.80）。 

㺘 9  䖵助⋫⯇乳㞪ⱼⲴᴹ᭸性㔃᷌（䈅傼 NSABP B31 和 NCCTG N9831、BO16348 及 BCIRG006） 

 DFS 事件 DFS 仾䲙∄ 

（95% CI） 

p 值 

↫亡（OS 

事件） 
OS 仾䲙∄ p 值 

NSABP B31 和 NCCTG N9831
a 

ACŸTH 133b 0.48b,d 289c 0.64c,d 

（n =1872）b （0.39, 0.59） （0.55, 0.74） 

（n = 2031）c p< 0.0001
e p< 0.0001

e 
ACŸT 261b  418c  

（n = 1880）b 

（n = 2032）c 
BO16348

f 

化⯇Ÿ 127 0.54 31 0.75 

ᴢ妥⨐单抗 （0.44, 0.67） p=NS
h 

（n =1693） p< 0.0001
g 

化⯇Ÿ 219  40  
㿲察 

（n = 1693） 

䈅傼 BCIRG006
i 

TCH 134 0.67 56  
（n=1075） （0.54 - 0.84） 

p=0.0006 
e, j 

ACŸTH 121 0.60 49  
（n=1074） （0.48 - 0.76） 

 p< 0.0001 
e,i 
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ACŸT 180  80  
（n=1073） 

CI = 㖞信区䰤。 
a 䈅傼 NSABP B31 和 NCCTG N9831 ᯩṸ：多Ḅ∄ᱏ和⧟⼧䞠㜪序䍟㍛ᵹ䞷（ACŸT）或㍛ ᵹ䞷加

ᴢ妥⨐单抗（ACŸTH）。 
b ᴹ᭸性可䇴估人㗔，ACŸTH 㓴在中位 2.0 年䲿䇯后Ⲵ主㾱 DFS 分᷀。 
c ᴹ᭸性可䇴估人㗔，在 707 例↫亡（ACŸTH 㓴中位 8.3 年䲿䇯）后Ⲵᴰ㓸 OS 分᷀。 
d 按临床䈅傼、拟定㍛ᵹ䞷ᯩṸ、䱣性⏻巴㔃ᮠ䟿及◰㍐受体⣦态分层，䟷⭘ Cox 回归分᷀估 䇑Ⲵ仾䲙

∄。 
e 分层Ⲵ对ᮠ〙Ự傼。 

回归分᷀估

  DFS 分᷀。

B31 

 

 

 



ㅜ35亥/共46亥 

图 6  接受乳㞪ⱼ䖵助⋫⯇Ⲵ患㘵Ⲵᰐ⯵⭏存ᵏ（䈅傼 BCIRG006） 

 

ṩ据 HER2 䗷㺘䗮或基因扩增，对可㧧得中心实傼室Ự⍻ᮠ据Ⲵ䈅傼 NCCTG N9831

和 BO16348 患㘵䘋㹼了 DFS 探㍒性分᷀。 

㔃᷌参㿱㺘 10。在䈅傼 NCCTG N9831 中，䲔 IHC 3+/FISH+亚㓴占ᴹᮠ据Ⲵ患㘵∄例

为 81%外，事件ᮠ䖳少。⭡于事件ᮠ少，不㜭得出ᴹ关其他亚㓴内Ⲵᴹ᭸性Ⲵ᰾⺞㔃䇪。

䈅傼 BO16348 中Ⲵ事件ᮠ䏣以䇱᰾ IHC 3+/FISH ᵚ⸕亚㓴及 FISH+/IHC ᵚ⸕亚㓴中对

DFS Ⲵᱮ㪇᭸应。 

㺘 10  䈅傼 NCCTG N9831 和䈅傼 BO16348 中，ṩ据 HER2 䗷㺘䗮或基因扩增分㊫Ⲵ⋫⯇㔃局 

 䈅傼 NCCTG N9831  䈅傼 BO16348
c 

HER2 Ự⍻㔃᷌ 
a 患㘵ᮠ䟿 DFS 仾䲙∄ 

（95% CI） 

患㘵ᮠ䟿 DFS 仾䲙∄ 

（95% CI） 

IHC 3+ 
FISH（+） 1170 0.42 （0.27, 0.64） 91 0.56 （0.13, 2.50） 
FISH（-） 51 0.71 （0.04, 11.79） 8 — 

FISH ᵚ⸕ 51 0.69 （0.09, 5.14） 2258 0.53 （0.41, 0.69） 
IHC < 3+ / FISH 

（+） 
174 1.01 （0.18, 5.65） 299b 0.53 （0.20, 1.42） 

IHC ᵚ⸕ / FISH 

（+） 

— — 724 0.59 （0.38, 0.93） 

a 在中心实傼室䘋㹼Ⲵ䟷⭘ HercepTest ⌅Ⲵ IHC 及䟷⭘ PathVysion ⌅Ⲵ FISH（HER2/CEP17 ∄值Ó2.0）。 
b 䈅傼 BO16348 中↔㊫别Ⲵ所ᴹ⯵例均为 IHC 2+。 
c 一年ᴢ妥⨐单抗⋫⯇㓴Ⲵ中位䲿䇯ᰦ䰤为 12.6 个ᴸ。 

BO16348 䈅傼中包括ᶕ㠚中国Ⲵ 122 例患㘵（㿲察㓴 54 例和ᴢ妥⨐单抗 1年⋫⯇㓴 68

例）。122 例中国患㘵平均年喴 46 岁（26～67 岁）。㔍大多ᮠ患㘵（92%）原发㛯ⱔ⯵⨶

㊫型为⎨⏖性导㇑ⱼ。50%Ⲵ患㘵为⏻巴㔃䱣性，⏻巴㔃䱤性患㘵占 40%，䘈ᴹ 10%Ⲵ患
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㘵⭡于接受了ᯠ䖵助化⯇㘼ᰐ⌅䇴估⏻巴㔃⣦况。䳼◰㍐受体䱣性患㘵占 41%。91%Ⲵ患

㘵䖵助⋫⯇中接受䗷㫭⧟㊫㦟⢙，26%Ⲵ患㘵接受了㫭⧟㊫㚄合㍛ᵹ㊫㦟⢙䖵助⋫⯇。在

BO16348 䈅傼䘋㹼 DFS 分᷀ᰦ，中国患㘵中㿲察㓴和ᴢ妥⨐单抗 1 年⋫⯇㓴Ⲵ 2 年ᰐ⯵

⭏存⦷分别为 81.4%和 92.9%，ᴢ妥⨐单抗 1 年⋫⯇䱽低患㘵⯮⯵复发䖜〫或↫亡仾

䲙 (HR
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⋫⯇，共⋫⯇ 52 周，⯮⯵复发/䘋展Ⲵ仾䲙下䱽 35%。仾䲙∄䖜化为㔍对㧧⳺值，以 3 年

ᰐ⯮⯵⭏存⦷形式㺘⽪，㔃᷌ᱮ⽪ᴢ妥⨐单抗㓴㧧⳺，亴估值儈出 13 个Ⲯ分⛩（65% vs 

52%）。 

䖜〫性乳㞪ⱼ 

在一亩䲿ᵪ对➗、㚄合化⯇Ⲵ临床䈅傼(H0648g，n=469)和一亩开᭮Ⲵ单㦟临床䈅傼

（H0649g，n=222）中，对ᴢ妥⨐单抗㚄合化⯇应⭘于䖜〫性乳㞪ⱼⲴ安全性和ᴹ᭸性䘋

㹼了⹄ウ。2 个䈅傼均䪸对 HER2 㳻ⲭ䗷度㺘䗮Ⲵ䖜〫性乳㞪ⱼ患㘵。中心实傼室免⯛㓴

化䇴估㛯ⱔ㓴㓷 2 或 3 㓗䗷度㺘䗮 HER2 㳻ⲭ（分为 0～3 㓗）Ⲵ患㘵ㅖ合入㓴ᶑ件。 

䖜〫性乳㞪ⱼⲴ一㓯⋫⯇（H0648g） 

H0648g 为一亩䲿ᵪ、开᭮Ⲵ多中心临床䈅傼，在 469 位ᵚ接受化⯇Ⲵ䖜〫性乳㞪ⱼ

妇女中䘋㹼。㛯ⱔḷᵜ㓿 IHC Ự⍻（临床⹄ウỰ⍻，CTA），按 0、1+、2+、3+䇴分，3+

㺘⽪ᴰ强䱣性。只ᴹ 2+或 3+䱣性Ⲵ㛯ⱔㅖ合ᶑ件（大㓖占ㆋḕ㘵 33%）。患㘵䲿ᵪ接受

单一化⯇或㚄合ᴢ妥⨐单抗⋫⯇。ᴢ妥⨐单抗㔉予俆剂䍏㦧剂䟿 4 mg/kg 䶉㜹䗃⌘，之后

⇿周 2 mg/kg 㔤持剂䟿⋫⯇。对于在䖵助⋫⯇中ᴮ接受㫭⧟㊫㦟⢙⋫⯇Ⲵ患㘵，化⯇䟷⭘

㍛ᵹ䞷（175mg/m2，䶉㜹䗃⌘㠣少 3 小ᰦ，21 天为 1 ⯇〻，㠣少 6 个⯇〻）；其他患㘵

化⯇䟷⭘㫭⧟㊫㦟⢙加⧟⼧䞠㜪（AC：多Ḅ∄ᱏ 60 mg/m2 或㺘Ḅ∄ᱏ 75 mg/m2＋⧟⼧䞠

㜪 600 mg/m2，21 天为 1 ⯇〻，6 个⯇〻）。在↔䈅傼中，65% 䲿ᵪ分㓴接受单一化⯇Ⲵ

患㘵在⯮⯵䘋展ᰦ接受ᴢ妥⨐单抗⋫⯇，作为⤜・Ⲵ扩展⹄ウ一䜘分。 

ṩ据⤜・审ḕ委员会Ⲵ㔃䇪，与仅接受化⯇Ⲵ患㘵⴨∄，䲿ᵪ接受ᴢ妥⨐单抗和化⯇

Ⲵ患㘵中位⯮⯵䘋展ᰦ䰤ᱮ㪇延䮯，总㕃䀓⦷（ORR）ᨀ儈，中位㕃䀓持㔝ᰦ䰤延䮯。䲿

ᵪ接受ᴢ妥⨐单抗和化⯇Ⲵ患㘵中位⭏存ᵏ亦䖳䮯（㿱㺘 13）。䘉些⋫⯇᭸᷌ᰒ㿱于接

受ᴢ妥⨐单抗加㍛ᵹ䞷患㘵，也㿱于接受ᴢ妥⨐单抗加 AC 患㘵，但ᱟ在㚄合㍛ᵹ䞷㓴᭸

᷌䖳好。 
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㺘 13  H0648g：䖜〫性乳㞪ⱼⲴ一㓯⋫⯇᭸᷌ 

 㚄合⋫⯇㔃᷌ ㍛ᵹ䞷㓴 AC 㓴 
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䖜〫性乳㞪ⱼⲴ二㓯或三㓯⋫⯇（H0649g） 

在一亩多中心、开᭮Ⲵ单㓴临床䈅傼（H0649g）中对 HER2 䱣性Ⲵ䖜〫性乳㞪ⱼ患

㘵䘋㹼了ᴢ妥⨐单抗Ⲵ单㦟䈅傼，䘉些患㘵先前䪸对䖜〫性⯮⯵接受䗷 1 或 2 ⅑化⯇。入

䘹 222 位患㘵，66%Ⲵ患㘵先前接受䗷䖵助化⯇，68%患㘵先前接受䗷 2 ⿽化⯇ᯩṸ⋫⯇

䖜〫⯮⯵，25%患㘵接受了亴先␵儃、䙐㹰䟽建⋫⯇。患㘵接受ᴢ妥⨐单抗俆剂䍏㦧剂䟿

4 mg/kg 䶉㜹䗃⌘，䲿后⇿周一⅑ 2 mg/kg 㔤持剂䟿䶉㜹䗃⌘⋫⯇。 

⭡⤜・Ⲵ䇴价委员会䇴估，ORR（完全㕃䀓＋䜘分㕃䀓）为 14%，其中完全㕃䀓⦷为

2%，䜘分㕃䀓⦷为 12%。完全㕃䀓仅㿱于㛯ⱔ䖜〫䲀于Ⳟ㛔和⏻巴㔃Ⲵ患㘵。㛯ⱔỰ⍻

为 CTA 3+Ⲵ患㘵ᮤ体㕃䀓⦷为 18%，Ự⍻为 CTA 2+Ⲵ患㘵㕃䀓⦷为 6%。 

䖜〫性㛳ⱼ 

在一亩䲿ᵪ(1:1)、对➗、开᭮Ⲵ多中心 III ᵏ临床䈅傼（BO18255 䈅傼）中∄䖳了ᴢ

妥⨐单抗㚄合卡培他┘或 5-FU 和亪䫲⋫⯇ HER2 䱣性Ⲵ䖜〫性㛳ⱼ患㘵Ⲵ安全ᴹ᭸性。

参加䈕䈅傼Ⲵ患㘵为↔前ᵚ接受䗷⋫⯇Ⲵ䖜〫性㛳㞪ⱼ或㛳伏㇑交⭼㞪ⱼ。主㾱Ⲵ㓸⛩

指ḷ为总⭏存ᵏ。总共入㓴 594 例患㘵，从亚⍢国家入㓴 314 例（53%）。 在䇑划Ⲵㅜ二

⅑中ᵏ分᷀ᰦ㔃᷌具ᴹ㔏䇑学意义Ⲵ᭩善，ᨀ前㓸→䈅傼。分᷀ᰦ共 351 例䲿ᵪ入㓴Ⲵ患

㘵↫亡：对➗㓴 184 例患㘵（62.2%），䈅傼㓴 167 例患㘵（56.0%）。多ᮠ↫亡⯵例与患

㘵Ⲵⱼ⯷⯮⯵ᴹ关。 

按➗以下参ᮠ䘋㹼䲿ᵪ化分层：⯮⯵〻度（䖜〫与局䜘ᲊᵏ）、原发䜘位（㛳 vs.㛳

伏㇑交⭼）、可⍻䟿㛯ⱔ⯵⚦（ᴹ vs.ᰐ）、ECOG 体力⣦况（0、1 vs. 2）和≏尿嘧啶（卡

培他┘ vs. 5-≏尿嘧啶）。所ᴹ患㘵均为 HER2 基因扩增（FISH+）或 HER2 䗷度㺘䗮（IHC 

3+），且㾱≲患㘵具ᴹ䘲当Ⲵ心㜿功㜭（如 LVEF > 50%）。 

在包含ᴹᴢ妥⨐单
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䈅傼人㗔中位年喴 60 岁（㤳围：21～83 岁）；76%为⭧性；53%为亚⍢人，38%为儈

加㍒人，5%

加㍒人，
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在意向性⋫⯇人㗔中基于 HER2 基因扩增（FISH）和㳻ⲭ䗷㺘䗮（IHC）Ự⍻ 㔃᷌䘋

㹼了 OS 探㍒性分᷀，㔃᷌ᱮ⽪ HER2 䱣性(IHC 2+且 FISH+ 或 IHC 3+)患㘵，化⯇㚄合ᴢ妥

⨐单抗㓴与单㓟化⯇㓴Ⲵ中位⭏存ᵏ分别为 16 个ᴸ及 11.8 个ᴸ，HR 0.65 (95% CI 0.51-

0.83)；中位ᰐ䘋展⭏存ᵏ分别为 7.6 个ᴸ及 5.5 个ᴸ，HR 0.64 (95% CI 0.51-0.79)。其余䈧

㿱㺘 16。 

㺘 16   䟷⭘ᴤᯠⲴ总⭏存ᵏ㔃᷌按 HER2 ⣦况划分Ⲵ探㍒性分᷀㔃᷌ 

 
FC 
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FP＋H 㓴Ⲵ↫亡仾䲙䖳 FP 㓴䱽低了 28%（HR 0.72; 95% CI [0.40～1.29])，与 BO18255 䈅

傼总体人㗔报告Ⲵ㔃᷌保持了一㠤（中位⭏存ᵏ 13.8 个ᴸ vs 11.1 个ᴸ，HR 0.74; 95% CI 

[0.60～0.91]）（㺘 17）。 

㺘 17  总⭏存ᵏ总㔃（FAS） 
 

 ≏尿嘧啶/亪䫲 

（N=48） 

 ᴢ妥⨐单抗/≏尿 

嘧啶/亪䫲 

（N=36） 

出⧠事件Ⲵ患㘵 28 (58.3%)
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所ᴹ其他⅑㾱⯇᭸㓸⛩（如ᰐ䘋展⭏存ᵏ（PFS）、⯮⯵䘋展ᰦ䰤（TTP）、㕃䀓⦷、

临床㧧⳺⦷和㕃䀓持㔝ᰦ䰤）均得到了᭩善，也ᱮ⽪出与总人㗔分᷀㔃᷌一 㠤Ⲵ䎻势（㺘 

18）。 

㺘 18  ⅑㾱ᴹ᭸性㓸⛩总㔃（FAS） 

参ᮠ ≏尿嘧啶/亪䫲 

N = 48 
ᴢ妥⨐单抗/≏尿嘧啶/亪䫲 

N = 36 

 

ᰐ䘋展⭏存ᵏ  

中位ᮠ（ᴸ） 

HR（95% CI） 

5.5 6.8 

 0.69[0.41 ; 1.15] 

⯮⯵䘋展ᰦ䰤  

中位ᮠ（ᴸ） 5.7 7.2 

HR（95% CI）  0.67[0.39 ; 1.15] 

总体㕃䀓⦷  

完全㕃䀓 2 (4.2%) 2 (5.6%) 
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3 周㔉㦟 AGC 

AGC
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保存 7 天，和在不䎵䗷 30 Ⲵ室⑙ᶑ件下保存 24 小ᰦ。⭡于〰䟺后Ⲵᴢ妥⨐单抗不含䱢

㞀剂，为控制微⭏⢙⊑ḃ，䗃⌘⏢应傜上使⭘。䲔䶎䝽制和〰䟺ᱟ在严Ṭ控制和䇱实为ᰐ

㧼ᶑ件下䘋㹼Ⲵ，否则〰䟺后Ⲵⓦ⏢不㜭保存。 

䈧勿在⬦后所⽪Ⲵᴹ᭸ᵏ后使⭘↔㦟。 

㦟品应存᭮于小孩接䀖不到处。 

【包㻵】 

60 mg/⬦，1 ⬦/ⴂ。 

150 mg/⬦，1 ⬦/ⴂ。 

【ᴹ᭸ᵏ】 

2~8 䚯光保存和䘀䗃。㠚⭏产之ᰕ䎧，ᴹ᭸ᵏ为 24 个ᴸ。 

【执㹼ḷ准】 

YBS00502022 

【批准᮷号】 

60 mg/⬦：国㦟准字 S20217019 

150 mg/⬦：国㦟准字 S20200019 

【㦟品上市䇨可持ᴹ人】 


