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¹å]15ïÁðlmfñiß$Òàáò®lmóô5õç¾k 

• Nä|}ö÷{éèHER2å]ß$Òàátu5Áðlmk 

øù]Òàá% 

• Íô¯â-./0Xúûüýã½fÝNäHER2 å]Åøù]êV^þ

ÿ5æç÷{]Òàátuktu既往未接´过针对øù]Òàá50

HER2 lmêu«mk 

ò规格ú 

420 mg+14ml1/瓶 

每个û林瓶含} 14ml 浓缩=f浓度i 30 mg/mlf含 420mg ,-./0k 

òN法N¿ú 

MNn;~ 

G接´,-./0lmnfÄ进行
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础5«móôã½fúûüý5剂¿Äõëi 75mg/m2+Ô剂¿升ö1k当Áðlm

i紫杉É¯,-./0ã½êf推荐紫杉Éi 80mg/m2 周mf总计 12 周k 

对ä接´蒽环8:7lm5tuf,-./0Xâ-./0ÄG完¤完ò蒽环8

:7lmóô后给予k 

øù]Òàá 

,-./0¯â-./0Xúûüýã½MNfëÐáh疾病进展êV^耐´5

\]k即M终Çúûüýlmf,-./0¯â-./05lm仍^继续k 

ß$Òàá 

Nä术nïÁðlmêf建议tu接´ 3-6 个周
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²«mK_5^逆]骨髓抑制$o继续接´靶älmf但G此$oÄBC监测中]粒

Cµ减少5F{Þk 

}关«m:7剂¿5调òfA参见相关产ô>?@k 

Ü=反Ä 

wxtuáhÜ=反Äf^减慢,-./05Ü;速度ê中断给:k 

超敏反Ä/速{过敏反Ä 

wxtuáh严§5超敏反Ä+w速{过敏反Ä1fÄ立即ÅÇÜ;f且永久Å

:+见ò;~事项ú1k 

QRSTUVW 

启NÍôn以及Glm$o定$rsQRS<血¾数+LVEF1kg 2 提Ù了G

{6 LVEF TUVWê进行剂¿调ò5建议k}关QRSTUVW事件详C信息A

见òV良反ÄúXò;~事项úk 

g 2%QRSTUVW5剂¿推荐 

 
治疗前的

LVEF： 
LVEF 监测

间隔： 

当 LVEF 下降至以下水

平，帕妥珠单抗和曲妥

珠单抗至少暂停 3 周： 

如果 LVEF 缓解至以下水

平，则在 3 周后重新使用

帕妥珠单抗和曲妥珠单

抗： 

转移性乳腺癌 ≥50% 约 12 周 ＜40%或 

40%-45%，与

治疗前绝对数

值相比降低了

≥10% 

＞45% 或 

40%-45%，与治

疗前绝对数值相

比降低了<10% 

!

Ê
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肝TUVWtu%,-./0G肝TUVWtu中5安W]X}ì]尚未研究k 

MNÅ处理X处置54殊>? 

稀释>? 

iî免N:错误f务必检查:瓶标签以y保所制备XMN5:ô2,-./0k

,-./0仅Ù/次MNfÚÛÜ;k,-./0V含0菌防腐剂f必须y保已制备

Ü=5Ô菌]k,-./0Ä由专业Hm©员ëNÔ菌技术制备ÚÛÜ;Ø=% 

MNÔ菌针头X;<器从û林瓶中抽á 14mL Íô浓缩=f;入ä 250mL 0.9%

氯«钠PVCêPPÜ=袋中稀释kA勿将6理ÆË从Ü=袋中抽ák 

起始剂¿pqMN两瓶,-./0f稀释后Ø=浓度Ài 3.0mg/mLf后续剂¿

MNõ瓶,-./0f稀释后Ø=浓度Ài 1.6mg/mLk 

Ä轻轻倒置Ü=袋以混匀Ø=fA勿振摇fî免起泡k 

;<N:7G给:nÄ进行目视检查f以查看}Ô颗粒X变Õk 

õ旦制备好Ü=fÄ立即Ü;k 

配伍禁忌 

V得MN 5% 葡萄糖Ø=稀释,-./0f²其G 5% 葡萄糖Ø=中5«学X

7理]质V稳定k 

未观察到Íô¯¸氯乙烯+PVC1Å¸丙烯+PP1袋之o存GV相容]k 

,-./0V得¯其ü:7混½êMN其ü:7稀释k 

未MN/过$:ô5处置 

尽¿î免:ôG环境中5释放kVÄ将:ô丢弃ä废Ëê6¦垃圾中k 

Ä根据当地相关规定处置任何未MN5:ôê废Âk 

òV良反Äú 

6789:+()*®1¯参照:+,34®15ab试验中报P5V良反Ä概况

|}^比]kÍ节中V良反Ä5描述2基ä参照:5ab证据k 

由äab试验2G各种V同条件L进行5f所以Gõ种:7ab试验中观察到5

V良反Ä{6率VUë接¯另õ种:7ab试验中5{6率进行比较f̂ U也Ô法反

映ab实践中5{6率k 

ab试验 

已经Gab试验超过 6000 例5肿瘤tu中对,-./05安W]进行了rsf



6 
 

试 验 包 括 关 键 ] a b 试 验  CLEOPATRA+ n=8081 Å NEOSPHERE+ n=4171 Å

TRYPHAENA+n=2251X APHINITY+n=48041ftu主q接´,-./0ã½其

ü0肿瘤:7lmk观察到5最常见:7V良反Ä及{6率GV同研究o}所差¼f

¯,-./0/:lmêã½其ü0肿瘤:7lm}关f但总®研究¹x显示,-.

/05安W]基Íõ_k 

g 3 总¹了以L关键]ab试验中,-./0lm¨5V良反Ä% 

• CLEOPATRA%,-./0Åâ-./0Xúûüýã½lmøù]Òàátu

+n=4531



7 
 

流泪增加 12.1 - 十分常见 
胃肠系统疾病  
腹泻 67.9 8.9 十分常见 
恶心 60.8 1.9 十分常见 
呕吐 30.0 1.7 十分常见 
口腔粘膜炎 24.9 1.6 十分常见 
便秘 24.5 0.4 十分常见 
消化不良 13.2 <0.1 十分常见 
腹痛 11.7 0.4 十分常见 
全身性疾病及给药部位各种反应  
疲劳 44.3 3.3 十分常见 
粘膜炎症 23.2 1.5 十分常见 

便 乏 力  或 在  给 或  维  癌  曲 单 应 早  曲  曲  曲 单 应 早  曲  脉 早 曲 单 曲 请  暂 移  点 或  早 早  曲  曲  早 早  静 脉 勿 单 静 请 尽 周  周 珠 周 勿 
 或 移  抗 或 或 应 早  周  或 果  时 次 间  或 在  给 或  维  维  癌  抗 静 尽  脉 静 勿  周 应  周 早  ＜ 如  前  性  抗 重 与 周  暂 与  曲  曲  曲  与 暂  癌  曲 单 应 早  曲  曲  曲 单 应 早  曲  脉 早 曲 单 曲 请 
 暂 移  点 或  珠 曲 单 曲 应 周 请  或 暂  早 早  曲  曲  早 早  周 应 周 曲 单 勿 应 脉  珠 周 尽 勿  或 移  抗 或 或 周 早 
 周  或 果  当  时 单 注 脉 间  珠 周  时 输 间  至  或 量  给 或  维  癌  曲 单 应 早  曲  曲  曲 单 应 早  曲  脉 早 曲 单 曲 请  暂 移  点 或  早 早  曲  曲  早 早  周 应 请 早 单 周 静 脉  珠 周 尽 勿  或 移  抗 或 或 周 早 
 周  或 果  时 次 间  或 在  给 或  维  维  癌  尽 早 静  脉 静 勿  周 应  周 早  ＜ 如  前  性  抗 重 与 周  暂 与  曲  曲  曲  与 暂  癌  曲 单 应 早  曲  曲  曲 单 应 早  曲  脉 早 曲 单 曲 请 
 暂 移  点 或  珠 曲 单 曲 应 脉 静  或 暂  早 早  曲  曲  早 早  周 脉 曲 脉 单 勿 脉 勿  珠 周 尽 勿  或 移  抗 或 或 周 早 
 周  或 果    时 尽 尽 间  珠 周  时 注 间  至  或 量 
 给 或  维  癌  曲 单 应 早  曲  曲  曲 单 应 早  曲  脉 早 曲 单 曲 请  暂 移  点 或  早 早  曲  曲  早 早  周 脉 静 请 单 静 尽 应  珠 周 尽 勿  或 移  抗 或 或 周 早 
 周  或 果  时 次 间  或 在  给 或  维  维  癌  尽  转  脉 静 勿  周 曲 曲  周 早  ＜ 如  前  性  抗 重 与 周  暂 与  曲  曲  曲  与 暂  癌  曲 单 应 早  曲  曲  曲 单 应 早  曲  脉 早 曲 单 曲 请 
 暂 移  点 或  珠 曲 单 曲 尽 早 周  或 暂  早 早  曲  曲  早 早  周 请 勿 周 单 尽 勿 早  珠 周 尽 勿  或 移  抗 或 或 周 。  周  或 果  时 十 分 常 见 间  或 在  给 或  维  癌  曲 单 应 早  曲  曲  曲 单 应 早  曲  脉 早 曲 单 曲 请 
 暂 移  点 或  早 早  曲  曲  早 早  应 曲 脉 周 单 尽 勿 。  珠 周 尽 勿  或 移  抗 或 或 周 早  周  或 果  时 次 间  或 在  给 或  维  维  癌  抗 重 与 周  暂 与  曲  曲  曲 
 与 暂  勿 曲 单 应 早  脉 周 曲 早 曲 请  转  勿 曲 单 勿 脉  脉 周 曲 早 曲 请  转  解 曲 单 勿 脉  脉 周 曲 尽 单 脉  请  静 曲 单 应 早  脉 周 曲 尽 单 脉  请  静  果  尽 曲 单 勿 脉  脉 周 曲 早 曲 请  转  应 静 应 单 脉 曲 尽 早 曲 请  请  静 静 应  脉 周 曲 尽 单 脉  请  静 曲 单 应 脉  脉 周 曲 尽 单 脉  请  静  果  尽 静 应  脉 周 曲 早 曲 请  移  应 静 应 单 。 应  脉 早 尽 早 曲 请  转  应 静 应 单 。 应  脉 周 曲 尽 单 脉  请  静 静 应  脉 周 曲 尽 单 脉  请  静  果  尽 静 应  。 应  脉 周 曲 早 曲 请  转  勿 早 早 单 早  脉 周 曲 早 曲 请  转  解 早 早 单 早  脉 周 曲 尽 单 脉  转  应 静 应 单 。 应  脉 周 曲 尽 单 脉  请  静  果  尽 早 早 单 早  脉 周 曲 早 曲 请  请  尽 早 静 单 周 应  脉 尽 尽 早 曲 请  请  静 早 静 单 周 应  脉 周 曲 尽 单 脉  请  静 早 早 单 早  
 周 曲 尽 单 脉  请  静  果  尽 早 静 单 周 应  脉 周 曲 早 曲 请  请  尽  转  解  果  尽 曲 早 曲 请  转  解  转  解  果  尽 曲 尽 单 脉  请  静 早 早 单 周 应  脉 周 曲 尽 单 脉  转  应  果  尽  转  解  果  尽 曲 早 曲 请  请  尽  转  解 脉  脉 尽 尽 早 曲 请  请  静  转  解 脉  脉 尽 尽 尽 单 脉  请  静  转  解  果  尽 曲 尽 单 脉  请  静  果  早 尽 。 单 。 脉  脉 早 曲 早 曲 请  转  勿 尽 静 单 勿 应  脉 周 曲 早 曲 请  转  解 尽 静 单 勿 应  脉 周 曲 尽 单 脉  请  静  转  解 脉  脉 尽 尽 尽 单 脉  请  静  果  尽 尽 静 单 勿 应  
 周 曲 早 曲 请  请  尽 尽 脉 单 脉 早  脉 尽 曲 早 曲 请  转  解 尽 静 单 脉 早  脉 周 曲 尽 单 脉  请  静 尽 静 单 勿 应  脉 周 曲 尽 单 脉  请  静  果  尽 曲 单 应 早  脉 周 曲 尽 单 脉  移  勿 曲 单 勿 脉  脉 早 曲 尽 单 脉  请  静 曲 单 勿 脉  脉 静 勿  早  转  勿 曲 单 应 早  脉 静 勿  早  转  勿  果  尽 静 应  脉 周 曲 尽 单 脉  请  应 静 应 单 。 应  脉 周 曲 尽 单 脉  转  应 静 应  。 应  脉 静 勿  早  转  勿 静 应  脉 静 勿  早  转  勿  果  尽 早 早 单 早  脉 周 曲 尽 单 脉  请  尽 早 静 单 周 应  脉 尽 尽 尽 单 脉  请  静 早 静 单 周 应  脉 静 勿  早  转  应 早 早 单 早  脉 静 勿  早  转  勿  果  尽  转  解  果  尽 曲 尽 单 脉  请  早 尽 。 单 。 脉  脉 静 曲 尽 单 脉  请  静  转  解 脉  脉 静 勿  早  转  勿  转  解  果 
 静 勿  早  转  勿  果  尽 尽 静 单 勿 应  脉 周 曲 尽 单 脉  请  静 尽 脉 单 脉 早  脉 尽 曲 尽 单 脉  请  静 尽 脉 单 脉 早  脉 静 勿  早  转  勿 尽 静 单 勿 应  脉 静 勿  早  转  解  果  维  癌  勿 周  脉 静 脉  脉 尽 应  周 早  ＜ 如  前  性  抗 重 与 周  暂 与  曲  曲  曲  与 暂  癌  曲 单 应 早  曲  曲  曲 单 应 早  曲  脉 早 曲 单 曲 请 
 暂 移 
 点 或  珠 曲 单 曲 周 尽  或 暂  早 早  曲  曲  早 早  尽 请 脉 单 应 早 勿 请  尽 应 静   或 移  抗 或 或 应 。  周  或 果  时 疲 发 热  或 在  给 或  维  癌  曲 单 应 早  曲  曲  曲 单 应 早  曲  脉 早 曲 单 曲 请  暂 移  点 或  早 早  曲  曲  早 早  早 脉 勿 单 静 请 尽 周  尽 应 静   或 移  抗 或 或 应 早  周  或 果  时 次 间  或 在  给 或  维  维  癌  抗 静 尽  脉 静 脉  脉 应  周 早  ＜ 如  前  性  抗 重 与 周  暂 与  曲  曲  曲  与 暂  癌  曲 单 应 早  曲  曲  曲 单 应 早  曲  脉 早 曲 单 曲 请  暂 移  点 或  珠 曲 单 曲 尽 周 请  或 暂  早 早  曲  曲  早 早  周 应 周 曲 单 勿 应 脉  珠 周 应 静 
 或 移  抗 或 或 周 早  周  或 果  当  时 输 尽 脉 间  珠 周  时 曲 间  至  或 量  给 或 
 维  癌  曲 单 应 早  曲  曲  曲 单 应 早  曲  脉 早 曲 单 曲 请  暂 移  点 或  早 早  曲  曲  早 早  周 应 请 早 单 周 静 脉  珠 请 应 静 
 或 移  抗 或 或 周 早  周  或 果  当 次 间  或 在  给 或  维  维  癌  尽 早 静  脉 静 脉  脉 尽  周 早  ＜ 如  前  性  抗 重 与 周  暂 与  曲  曲  曲  与 暂  癌  曲 单 应 早  曲  曲  曲 单 应 早  曲  脉 早 曲 单 曲 请 
 暂 移  点 或  珠 曲 单 曲 应 脉 静  或 暂  早 早  曲  曲  早 早  周 脉 曲 脉 单 勿 脉 勿  珠 周 应 静 
 或 移  抗 或 或 周 早  周  或 果  当  时 注 脉 间  珠 周  时 输 间  至  或 量  给 或  维  癌  曲 单 应 早  曲  曲  曲 单 应 早  曲  脉 早 曲 单 曲 请  暂 移  点 或  早 早  曲  曲  早 早  周 应 静 请 单 静 尽 应  珠 周 应 静 
 或 移  抗 或 或 周 早  周  或 果  时 次 间  或 在  给 或  维  维  癌  尽  转  脉 静 脉  脉 尽 曲  周 早  ＜ 如  前  性  抗 重 与 周  暂 与  曲  曲  曲  与 暂  癌  曲 单 应 早  曲  曲  曲 单 应 早  曲  脉 早 曲 单 曲 请 
 暂 移  点 或  珠 曲 单 曲 尽 早 周  或 暂  早 早  曲  曲  早 早  周 请 勿 周 单 尽 勿 早  珠 周 静   或 移  抗 或 或 应 。  周  或 果  时 疲 分 常 见 间  或 在  给 或  维  癌  曲 单 应 早  曲  曲  曲 单 应 早  曲  脉 早 曲 单 曲 请 
 暂 移  点 或  早 早  曲  曲  早 早  应 曲 脉 周 单 尽 勿 。  珠 请 静   或 移  抗 或 或 应 早  周  或 果  时 次 间  或 在  给 或  维  维  癌  抗 重 与 周  暂 与  曲  曲  曲 
 与 暂  勿 曲 单 应 早  脉 静 勿  早  转  勿 曲 单 勿 脉  脉 静 勿  早  转  勿 曲 单 勿 脉  脉 静 请 勿 脉 请  转  应 曲 单 应 早  脉 静 请 勿 脉 请  转  应  果  尽 曲 单 应 脉  脉 静 勿  早  移  应 静 应  脉 静 勿  早  转  勿 静 应  脉 静 请 勿 脉 请  转  应 曲 单 勿 脉  脉 静 请 勿 脉 请  转  应  果  尽 静 应  脉 静 勿  早  转  勿 静 应  。 应  脉 静 勿  早  转  勿 静 应  。 应  
 静 请 勿 脉 请  转  应 静 应  脉 静 请 勿 脉 请  转  应  果  尽 静 应  。 应  脉 静 勿  早  转  尽 早 早 单 早  脉 静 勿  早  转  勿 早 早 单 早  脉 静 请 勿 脉 请  转  应 静 应  。 应  
 静 请 勿 脉 请  转  应  果  尽 早 早 单 早  脉 静 勿  早  转  尽 早 静 单 周 应  脉 静 勿  早  转  勿 早 早 单 周 应  脉 静 请 勿 脉 请  转  应 早 早 单 早  脉 静 请 勿 脉 请  转  应 解 果  尽 早 静 单 周 应  脉 静 勿  早  转  勿  转  解  果  静 勿  早  转  勿  转  解  果  静 请 勿 脉 请  转  应 早 静 单 周 应  脉 静 请 勿 脉 请  转  应  果  尽  转  解  果 
 静 勿  早  转  早 尽 。 单 。 脉  脉 静 勿  早  转  勿  转  解 脉  脉 静 请 勿 脉 请  转  应  转  解  果  静 请 勿 脉 请  转  应  果  尽  转  解 脉  脉 静 勿  早  转 
 静 尽 静 单 勿 应  脉 静 勿  早  转  勿 尽 静 单 勿 应  脉 静 请 勿 脉 请  转  应  转  解 脉  脉 静 请 勿 脉 请  转  应  果  尽 尽 静 单 勿 应  脉 静 勿  早  转 
 尽 尽 静 单 脉 早  脉 静 勿  早  转  应 尽 静 单 脉 早  脉 静 请 勿 脉 请  转  应 尽 静 单 勿 应  脉 静 请 勿 脉 请  转  应  果  尽 曲 单 应 早  脉 静 请 勿 脉 请  转  勿 曲 单 勿 脉  脉 静 请 勿 脉 请  转  应 曲 单 勿 脉  
 静 脉  。 应  脉  静 曲 单 应 早  脉 静 脉  。 应  脉  静  果  尽 静 应  脉 静 请 勿 脉 请  转  应 静 应 单 。 应  脉 静 请 勿 脉 请  转  应 静 应  。 应  脉 静 脉  。 应  脉  静 静 应  
 静 脉  。 应  脉  静  果  尽 早 早 单 早  脉 静 请 勿 脉 请  转  尽 早 静 单 周 应  脉 静 请 勿 脉 请  转  应 早 静 单 周 应  脉 静 脉  。 应  脉  静 早 早 单 早  脉 静 脉  。 应  脉  解  果  早 尽 。 单 曲 早  脉 静 请 勿 脉 请  转  早 尽 。 单 。 脉  脉 静 请 勿 脉 请  转  应  转  解 脉  脉 静 脉  。 应  脉  静  转  解  果  静 脉  。 应  脉  静  果  尽 尽 静 单 勿 应  
 静 请 勿 脉 请  转  静 尽 脉 单 脉 早  脉 静 请 勿 脉 请  转  应 尽 静 单 脉 早  脉 静 脉  。 应  脉  静 尽 静 单 勿 应  脉 静 脉  。 应  脉  静  果  尽  癌  勿 周  脉 静 脉  周 脉 应  周 早 尽 ＜ 如  前  性  抗 重 与 周  暂 与  曲  曲  曲  与 暂  癌  曲 单 应 早  曲  曲  曲 单 应 早  曲  脉 早 曲 单 曲 请  暂 移  点 或  珠 曲 单 曲 尽 早 周  或 暂  早 早  曲  曲  早 早  尽 请 脉 单 应 早 勿 请  珠 周 尽 请  转 移  抗 或 或 应 。  周  或 果  时 全 外 周 水 肿  或 在  给 或  维  癌  曲 单 应 早  曲  曲  曲 单 应 早  曲  脉 早 曲 单 曲 请  暂 移  点 或  早 早  曲  曲  早 早  静 静 脉 单 应 静 尽 周  珠 周 尽 请  转 移  抗 或 或 应 早  周  或 果  时 次 间  或 在  给 或  维  维  癌  抗 静 尽  脉 静 脉  周 应  周 早  ＜ 如  前  性  抗 重 与 周  暂 与  曲  曲  曲  与 暂  癌  曲 单 应 早  曲  曲  曲 单 应 早  曲  脉 早 曲 单 曲 请 
 暂 移  点 或  早 曲 单 曲 应 周 请  或 暂  早 早  曲  曲  早 早  周 应 周 曲 单 勿 应 脉  早 珠 尽 请  或 移  抗 或 或 周 早  周  或 果  当  时 注 尽 续 间  珠 周  时 注 间  至  或 量  给 或  维  癌  曲 单 应 早  曲  曲  曲 单 应 早  曲  脉 早 曲 单 曲 请  暂 移  点 或  早 早  曲  曲  早 早  周 应 请 早 单 周 静 脉  尽 珠 尽 请  或 移  抗 或 或 周 早  周  或 果  时 次 间  或 在  给 或  维  维  癌  尽 早 静 单  静 脉  周 应  周 脉  ＜ 如  前  性  抗 重 与 周  暂 与  曲  曲  曲  与 暂  癌  曲 单 应 早  曲  曲  曲 单 应 早  曲  脉 早 曲 单 曲 请 
 暂 移  点 或  早 曲 单 曲 应 周 应  或 暂  早 早  曲  曲  早 早  周 静 勿 早 单 。 尽 脉  请 珠 尽 请  或 移  抗 或 或 周 早  周  或 果    时 尽 的 脉 间  珠 应  时 尽 间  至  或 量  给 或  维  癌  曲 单 应 早  曲  曲  曲 单 应 早  曲  脉 早 曲 单 曲 请  暂 移  点 或  早 早  曲  曲  早 早  周 应 。 曲 单 。 脉 早  请 珠 尽 请  或 移  抗 或 或 周 早  周  或 果  时 次 间  或 在  给 或  维  维  癌  尽  转   静 脉  周 尽 曲  周 早  ＜ 如  前  性  抗 重 与 周  暂 与  曲  曲  曲  与 暂  癌  曲 单 应 早  曲  曲  曲 单 应 早  曲  脉 早 曲 单 曲 请 
 暂 移  点 或  早 曲 单 曲 应 早 周  或 暂  早 早  曲  曲  早 早  尽 请 勿 周 单 尽 勿 早  请 珠 尽 请  或 移  抗 或 或 周 。  周  或 果  时 十 分 常 见 间  或 在  给 或  维  癌  曲 单 应 早  曲  曲  曲 单 应 早  曲  脉 早 曲 单 曲 请 
 暂 移  点 或  早 早  曲  曲  早 早  应 曲 脉 周 单 尽 勿 。  珠 周 尽 请  或 移  抗 或 或 周 早  周  或 果  当 次 间  或 在  给 或  维  维  癌  尽 重 与 周  暂 与  曲  曲  曲 
 与 暂  勿 曲 单 应 早  脉 静 脉  。 应  脉  勿 曲 单 勿 脉  脉 静 脉  。 应  脉  静 曲 单 勿 脉   静 脉  脉  静 曲 单 应 早  脉 静 脉  脉  静  果  尽 曲 单 勿 脉   静 脉  。 应  
  应 静 应 单 脉 静 脉  。 应  脉  静 静 应  脉 静 脉  脉  静 曲 单 应 脉  脉 静 脉  脉  静  果  尽 静 应  脉 静 脉  。 应  脉  应 静 应 单 。 应  脉 静 脉  。 应  脉  静 静 应  。 应  
 静 脉  请  静 静 应  脉 静 脉  脉  静  果  尽 静 应  。 应  脉 静 脉  。 应  脉  勿 早 早 单 早  脉 静 脉  。 应  脉  尽 早 早 单 早  脉 静 脉  请  静 静 应  。 应  脉 静 脉  转  应  果  尽 早 早 单 早  脉 静 脉  。 应  脉  尽 早 静 单 周 应  脉 静 脉  。 应  脉  静 早 静 单 周 应  脉 静 脉  请  静 早 早 单 早  脉 静 脉  脉  静  果  尽 早 静 单 周 应  脉 静 脉  。 应  
  应  转  解  果  静 脉  。 应  脉  静  转  解  果  静 脉  请  静 早 早 单 周 应  脉 静 脉  脉  静  果  尽  转  解  果  静 脉  。 应  脉  应  转  解 脉  脉 静 脉  。 应  转  应  转  解 脉  脉 静 脉  请  静  转  解  果  静 脉  脉  静  果  尽  转  解 脉  脉 静 脉  。 应  脉  应 尽 静 单 勿 应  脉 静 脉  。 应  脉  静 尽 静 单 勿 应  脉 静 脉  转  应  转  解 脉  脉 静 脉  请  静  果  尽 尽 静 单 勿 应  脉 静 脉  。 应  脉  应 尽 静 单 脉 早  脉 静 脉  。 应  脉  静 尽 静 单 脉 早  脉 静 脉  脉  静 尽 静 单 勿 应  脉 静 脉  转  应  果  尽 曲 单 勿 早  脉 静 脉  脉  勿 曲 单 勿 脉  脉 静 脉  脉  静 曲 单 勿 脉   静 脉 单 应 应  转  勿 曲 单 应 早  脉 静 脉  应 请  转  解  果  应 静 应 单 脉 静 脉  脉  应 静 应 单 。 应  脉 静 脉  请  静 静 应  。 应  脉 静 脉  应 请  转  解 静 应  脉 静 脉  应 请  转  解  果  尽 早 早 单 早  脉 静 脉  脉  尽 早 静 单 周 应  脉 静 脉  请  静 早 早 单 周 应  
 静 脉  应 请  转  解 早 早 单 早  脉 静  静 曲 单 勿 脉   静 脉 单 应 或 移  抗 或 或 周 早 
 勿 脉  脉 早 早 单 请 请 脉 静 脉  请  静 早  脉 早 曲 单 曲 请  暂 移  点 或 曲  解 早 早 单 早  脉 静  静 曲 单 勿 脉   静 脉 单 应 或 移  抗 或 或 周 早 
 勿  脉 静 脉  或 移  抗 或 或 周 早 
 勿  曲  曲 单 应 早  曲 静 脉  。 应  脉  解 早 早 单 早  脉 静 静 脉  转  应  果 解 早 早 单 早  脉 静 或 或 周 早  曲  曲 脉 应  静 早  ＜ 如  前  性  抗 重 与 周  暂 与  曲  曲  曲  与 暂  癌  曲 单 应 早  曲 曲  曲  曲  约 重  周 单 尽 请  值  应  或 ＜  癌  曲 单 应 早  曲  曲  曲 单 应 早  曲  脉 早 曲 单 曲 请  暂 移 
 点 或  珠 曲 单 曲 尽 早 周  或 暂  早 早  曲  曲  早 尽 单 周 尽 。 应 静  尽 请 脉 单 应 早 勿 请  早 尽 尽 单 脉 。 脉 静 珠 尽 脉 或 移  抗 或 或 早  周  或 果  时 十 分 常 见 间  或 在 免 疫  给 或  维  曲  或 ＜  癌  曲 单 应 早  曲  曲  曲 单 应 早  曲  脉 早 曲 单 曲 请  暂 移  点 或  早 早  曲  曲  早 早  脉 早 请 单 请 。 周 请  早 尽 尽  或 移  抗 珠 尽 脉 周 早 
 周  或 果  当  
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疗期的汇总数据（数据截至2014年2月11日；帕妥珠单抗的中位暴露量为24个周期）；NEOSPHERE（所有治疗组中

帕妥珠单抗的中位暴露量为4个周期）和TRYPHAENA（5-氟尿嘧啶、表柔比星、环磷酰胺
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5 FEC lm$oáh1；G,-./0+TCH lm¨中亦i 1.3%；G,-./0+

â-./0+FEC lm之后继续,-./0+â-./0+úûüýlm¨fÔtu{

6ÞÌ]QRSTUVWk 

G BERENICE 试验+õ项开放] II $研究f旨Gr价ïÁðlm中5Rv安

W]15ïÁðlm$of剂¿密集ú柔比星X环磷酰胺+ddAC1lm后,-./0

+â-./0+úûüýlm¨中 NYHA+美国纽ÀRv病学会1III/IV级ÞÌ]QR

STUVW+按 NCI- CTCAE v.4 5充血]Rcde15{6率i 1.5%f而G FEC 

lm后,-./0+â-./0+úûüýlm¨中没}tuáhÞÌ]QRSTU

VW+0%1kddAC lm后,-./0+â-./0+úûüýlm¨中ÞÌ]QRS

TUVW+按 NCI-CTCAE v.4fPT <血¾数j低15{6率i 7%fFEC lm后,

-./0+â-./0+úûüýlm¨中i 3.5%k 

G APHINITY 研究中f}ÞÌ5Rcde+NYHA III ê IV 级1伴QRS<血

¾数+LVEF1从基线Ë平Lj 10% 且LjÐ<50%5{6率i<1%+,-./0l

m¨i 0.6%f安慰剂¨i 0.2%1kG{6}ÞÌ5Rcde5tu中f,-./0

lm¨ 46.7% 5tuX安慰剂¨ 66.8% 5tuG数据截Çê恢÷+定�i连续 2 

次 LVEF 测¿值öä 50%1k大ú数事件{6G蒽环8:7lm¨5tu中k2.7% 

,-./0lm¨tuX 2.8% 安慰剂lm¨tu{6了ÔÞÌê}轻度ÞÌ5 

LVEF+NYHA II 级1从基线Ë平Lj 10% 且LjÐ 50% 以Lf其中 79.7% ,-

./0lmtuX 80.6% 安慰剂lmtuG数据截Çê恢÷k 

Ü=反Ä 

G关键试验中fÜ=反Ä被定�iGÜ;$oêÜ;当天{65超敏反ÄÅ速{

过敏反ÄÅ急]Ü=反ÄêCµ²³释放综½征事件k关键试验 CLEOPATRA 中f

Gâ-./0Xúûüý给:nõ天给予起始剂¿,-./0f以观察,-./0相

关反ÄkG仅给予,-./05第õ天f安慰剂¨Ü=反Ä5总{6率i 9.8%f,

-./0lm¨总{6率i 13.2%f大ú数反Äi轻度ê中度k,-./0lm¨中

最常见5Ü=反Ä+≥1.0%1}{热Å寒战Å疲劳Å头痛Å乏cÅ超敏反ÄX呕吐k 

第·周$所}:7同#给:êf,-./0lm¨中最常见5Ü=反Ä+≥1.0%1

}疲劳Å:7超敏反ÄÅ味觉障碍Å超敏反ÄÅ肌痛X呕吐+见ò;~事项ú1k 

GïÁðXÁð试验中f,-./0¯其ü研究lm:7同#给:kG,-./
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0+â-./0X«mlm5第õ天f18.6%~25.0% tuáhÜ;相关反Äk事件5

8型X严§程度¯ CLEOPATRA 中观察到5õ_f大ú数反Äi轻度ê中度k 

超敏反Ä/速{过敏反Ä 

G关键试验 CLEOPATRA 中f安慰剂lmtu中超敏反Ä/速{过敏反Ä报P事

件5总{6率i 9.3%f,-./0lmtu中5总{6率i 11.3%f其中¾别} 2.5% 

X 2.0% i 3-4 级+按 NCI-CTCAE v.31k总®而言f安慰剂lm¨} 2 例Å,-

./0lm¨} 4 例tuáh速{过敏反Ä+见ò;~事项ú1k 

总®而言f大ú数超敏反Äi轻度ê中度f经lm后^完W恢÷k基ä对研究l

m5调òf大ú数反Ä被rsi继{äúûüýÜ;5事件k 

GïÁðXÁð试验中f超敏反Ä/速{过敏反Ä事件¯ CLEOPATRA 研究中观

察到5事件õ_kG NEOSPHERE 研究中f,-./0+úûüýlm¨中}两例t

uáh速{过敏反ÄkG TRYPHAENA X APHINITY 研究中f,-./0+TCH 

lm¨中超敏反Ä/速{过敏反Ä5总{6率最ö+¾别i 13.2% X 7.6%1f其中¾

别} 2.6% X
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个周$,-./0lm5tuf¯给予5«mÔ关k¯ CLEOPATRA 研究õ样f两

项ïÁð研究中均观察到`洲tu中]粒Cµ减少ÞX{热]中]粒Cµ减少Þ5

{6率öä其ütukG NEOSPHERE 中f接´ïÁð,-./0Åâ-./0X

úûüýlm5`洲tu中} 8.3% áh{热]中]粒Cµ减少Þf接´ïÁðâ-

./0Xúûüýlm5`洲tu比例i 4.0%k 

G APHINITY 研究中f接´,-./0lm5tu} 12.1% {6{热]中]

粒Cµ减少Þf接´安慰剂lm5tu} 11.1%k¯ CLEOPATRAÅTRYPHAENA 

X NEOSPHERE 研究õ样fG APHINITY 研究中f接´,-./0lm5`洲tu

¯其ü种族相比f{热]中]粒Cµ减少5{6率更ö+,-./0lmtui 15.9%

X安慰剂lmtui 9.9%1k 

腹泻 

Gøù]Òàá关键研究 CLEOPATRA 中f,-./0lmtu中} 68.4% 

{6腹泻f安慰剂lmtu中} 48.7% {6腹泻k大ú数事件5严§程度i轻度Ð

中度fF且{6Gn几个周$中kG,-./0lm5tu中f3-4 级腹泻5{6率

i9.3%f安慰剂lm5tui 5.1%k接´,-./0lm5tu中f最±{ñ5中

位持续êoi 18 天f安慰剂lm5tui 8 天këN0腹泻:7主动管理腹泻事

件|}较好5ìxk 

G NEOSPHERE 研究中f接´ïÁð,-./0Åâ-./0Xúûüýlm

5tu} 45.8% {6腹泻f而接´â-./0Xúûüýlm5tui 33.6%kG 

TRYPHAENA 研究中f接´ïÁð,-./0+TCH lm5tu腹泻{6率i 

72.3%f接´ FEC 后接´ïÁð,-./0Åâ-./0Xúûüýlm5tu中f

腹泻{6率i 61.4%kGå两项研究中f大ú数事件5严§程度i轻度Ð中度k 

G APHINITY 研究中f̄ 安慰剂 +̈45.2%1相比f,-./0lm +̈71.2%1

报P5腹泻{6率更ökG,-./0¨中 9.8% 5tu报P ≥3 级腹泻f安慰剂¨

i 3.7%k报P5大ú数事件5严§程度i 1 级ê 2 级kG靶älm+紫杉烷«m$

of腹泻+所}等级15{6率最ö+,-./0¨中 61.4% 5tu对比安慰剂¨

中 33.8% 5tu1k«mÅÇ后腹泻5{6率大幅j低fG«m后靶älm$of

,-./0¨5tu腹泻{6率i18.1%f安慰剂¨i 9.2%k 

°疹 
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ò禁忌ú 

已ã对,-./0ê其任何赋形剂}超敏反Ä5tu禁N,-./0k 

ò;~事项ú 

QRSTUVW 

已}报P阻断 HER2 ¦]5:7+包括,-./01̂ j低 LVEFk̄ 接´â-

./0+«mlm5tu相比f接´,-./0+â-./0+«mlm5tu中f}

ÞÌ5QRS收缩TUVW+LVD+充血]Rcde115{6率更ök既往接´蒽

环8:7lmê胸ç放mtu{6 LVEF j低5éè^U更ök大ú数GÁðlm

中áhÞÌ]Rcde5病例i接´蒽环8:7«m5tu+见òV良反Äú1k尚

未G以Ltu中研究,-./0%lmn LVEF 值< 50%；充血]Rcde+CHF1

病史；G既往â-./0Áðlm中 LVEF 值j低Ð＜50%；̂ U}QRSTU损害

病史fwö血压未控制Å近$R肌梗ÖÅpqlm5严§R律失常ê既往蒽环8:7

+阿霉素ê其ü等ì剂¿5蒽环8:71累积ÉÑ¿>360mg/m2k 

G首
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驾驶XMN机器5Uc 

,-./0对驾驶XMN机器5Uc影响很小kGMN,-./0进行lm$o

^U会áh头晕+A参DòV良反Äú1k 

^追溯] 

i提ö67:ô安W]信息5^追溯]fA?y记录所MN:ô5ûôöõÅù

NöõÅ批号/批次k卫6专业©员等各相关óÄz识到记录上述内容5§q]k 

òï妇及哺Ò$妇女N:ú 

îïñó 

根据,-./05ñN机制以及动7研究数据f妊娠$oMN,-./0会对Y

Z-Z[造¤伤害k建议育龄女]+包括男]tu5伴侣1G,-./0ã½â-./

0lm$oX末次给:后 7 个'内ëí}ì5îïñók 

ï妇 

尚未研究,-./0Gï妇中5MNkG上市后报P中f已经{h妊娠$oMN

另õ种 HER2/neu ´®拮0剂+â-./01̂ K_羊Ë过少X羊Ë过少序列征病例f

abghi肺{育VWÅ骨骼¼常Xï6[ÖÜkG动76殖\]研究中fG器官形

¤$对妊娠食蟹猴给予,-./0f给予,-./0^K_羊Ë过少Å肾{育延迟以

及YZ-Z[ÖÜ+见ò:理\理ú6殖\]1k基ä动7研究XñN机制fziG妊

娠ê给予,-./0对Z[}潜G危害k妊娠$oÄî免MN,-./0fÿ非对母

®5潜G获益大ä对Z[5潜Géèk 

¾娩 

¾娩过程中MN,-./05安W]尚未y立k 

哺Ò$ 

母Ò¾泌©IgGf其被婴[吸收FK_伤害5^U]仍然未ãkÄ考虑对母亲5

获益及,-./05消ÿ半d$决定2否ÅÇ哺Òê,-./0lm+见ò:代动c

学ú消ÿ1k 

尚未获得,-./02否进入©Ò汁Å对母Ò喂养婴[产6影响ê对Ò汁产6影

响5相关信息k已{g数据显示f©Ò汁中}áh©IgGf但未见其大¿进入ï6[

X婴[®循环k²此fÿ了考虑母亲对,-./05abp求f以及,-./0ê母

亲基础疾病对母Ò喂养婴[5任何潜GV良影响¶f还pq权衡哺Ò对婴[{育X健
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康5获益k还pq考虑,-./05消ÿ半d$Xâ-./05 7 个'洗脱$k 

ò[童N:ú 

,-./0Nä18岁以L[童X青少&5安W]X}ì]尚未y定k 

ò老&N:ú 

G C°µOPATRA ÅNEOSPHEREÅTRYPHAENAÅBERENICEÅAPHINITY 研究

中f接´,-./0lm5tu中} 464 例&龄≥65 岁f47 例&龄≥75 岁k两个&

龄¨最常见5 3～4 级V良反Ä+≥10%1包括中]粒Cµ减少Þ+≥65 岁f22%；≥75 

岁f23%1Å{热]中]粒Cµ减少Þ+≥65 岁f12%；≥75 岁f13%1Å腹泻+≥65 

岁f15%；≥75 岁f17%1X贫血+≥75 岁f15%1k 

¯＜65 岁tu相比f≥65 岁tu中5以L所}级别V良事件{6率Ð少öá 

5%%食欲Lj+ö 13%1Å贫血+ö 7%1Å®§减轻+ö 7%1Å乏c+ö 7%1Å

味觉障碍+ö 7%1Å周围神经病变X低镁血Þ+均ö 5%1k 

G≥65 岁tu¯＜65 岁tu中未观察到}ì]5ò®差¼k≥75 岁tu数¿过

少fVU对此&龄¨5}ì]得á任何¹论k 

根据群®:代动c学¾析¹xf＜65 岁tu+n＝3061̄ ≥65 岁tu+n＝1751

5,-./0:代动c学4征Ô显著差¼k 

ò:7相互ñNú 

关键试验 CLEOPATRA 中 37 例tu5³研究显示f尚Ô证据g?,-./0X

â-./0以及,-./0¯紫杉É之o存G:7相互ñNk此¶f群®:代动c学¾

析¹x显示f,-./0+úûüýêâ-./0êf未显示ab相关5:代动c学相

互ñNkNEOSPHERE X APHINITY 研究5:代动c学数据也证实V存G上述:7相

互ñNk 

G五项研究中rs了,-./0对同ê给:5Cµ\]:7ÅúûüýÅ紫杉ÉÅ

吉ûü滨f卡培ü滨Å卡铂X厄洛替尼等:代动c学5ñNk尚Ô证据g?,-./0

¯上述任õ:7之o存G任何:代动c学相互ñNk,-./0Gåç研究中5:代

动c学¯/:研究中观察到5¹x相当k 

ò:7过¿ú 

G©®ab试验中没}:7过¿5经验k尚未对/剂¿öä 25mg/kg+1727 mg1

进行研究k 
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òab试验ú 

以L参照:+,34®1ab试验ëN中R实验Sy定 HER2 过g达f定�i IHC 

3+ê ISH 扩增比≥2.0k 

ß$Òàá 

NEOSPHERE+WO206971研究 

NEOSPHERE 2õ项ú中R随机 II $ab试验fG 417 例^手术Åæçè$ê

é] HER2 å]Òàá+T2-4d1tu
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后,-./0+â-./0+紫杉Éf共 4 个周$k 

队列 B-FECf共 4 个周$；随后,-./0+â-./0+úûüýf共 4 个周

$k 

依òN法N¿ú所述fÚÛÜ;,-./0Xâ-./0kÚÛ给予ú柔比星 

60mg/m2X环磷酰胺 600 mg/m2f每 2 周õ次f共 4 个周$+第 1~4 周$1+ddAC1f

研究u^酌情给予  G-CSF+粒Cµ集落刺激²³1支持；随后ÚÛ给予紫杉É 

80mg/m2f每周õ次f共 12 周+第 5-8 周$1f第 5-8 周$$o给予,-./0X

â-./0f每 3 周õ次+紫杉ÉN:起fïÁðlm$o共接´ 4 个周$5,-

./0Xâ-./01kÚÛ给予 5-氟尿嘧啶 (500 mg/m2)Åg柔比星 (100 mg/m2)Å

环磷酰胺 (600 mg/m2)f每 3 周õ次f共 4 个周$kúûüýÚÛÜ;f起始剂¿

i 75mg/m2f每 3 周õ次fwx起始剂¿5耐´]良好f研究u^酌情将其提öÐ 

100mg/m2k手术后f所}tuÚÛ给予,-./0Xâ-./0f每 3 周õ次f以

完¤i$õ&5lmk 

Í研究5主q终点2ïÁðlm$o5Rv安W]+见òV良反Äú1k关键次

q终点包括ïÁðlm5安W]ÅÒàXíî¹中5pCR 率+即 ypT0/is ypN01k其

它次q终点包括±$abX安W]¹x+iDFSÅEFS X OS1k 

tu5©口统计学4征G两¨o平衡ktu5中位&龄i 49 岁f大ú数tui

白种©+83%1fÿ 1 ötu¶均i女]kÀ三¾之·5tu+队列A i 64.3％[n=128]f

队列B i61.7％[n=124]1i激素´®å]k 

两个lm¨均观察到较öpCR 率f队列A 中pCR+ypT0/is ypN01率i 61.8％f

队列Bi 60.7％kÔ论 pCR 定�w何f均观察到õ_5¹xk激素´®å]肿瘤t

u5 pCR 率低ä激素´®阴]肿瘤tu+¾别i 51.6% vs. 81.5%f 57.3% vs. 68.0%1k 

PEONY+YO287621研究 

PEONY 2õ项`太地区Å随机Å双盲ÅIII $Åú中Rab研究fG 329 例未

经«m5ß$+T2-3ÅN0-1ÅM01êæçè$+T2-3ÅN2 ê N3ÅM0；T4Å任何 NÅ

M01HER2 å]Òàátu中进行ktu以 2:1 5比例随机接´每 3 周iõ个lm

周$Å共 4 个周$5,-./0+â-./0+úûüýê安慰剂+â-./0+úû

üý5术nlmk将tu根据Òàá8别+ß$êæçè$1X ER X/ê PgR å]

Ì态进行¾层随机k 
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依òN法N¿ú所述fÚÛÜ;,-./0Xâ-./0kúûüýÚÛÜ;f

初始剂¿i 75mg/m2 f每 3 周õ次f共 4 个周$ktuG术后ÚÛ给予 5-氟尿嘧

啶+500~600mg/m21Åg柔比星+90~120mg/m21X环磷酰胺+500~600mg/m21+FEC1

lmf每 3 周õ次f共
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ypT0/is (IRC QR) 
n(%) 
[95%CI]2 

 
92 (42.0%) 

[35.39;
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g 7%PEONY+YO287621±$mì¹x总¹+ ITT ©群1 
V期疗WX点 帕妥珠单抗组 

（N=219） 
OP剂组 
(N=110) 

YZ[生\率（EFS） 
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被随机¾¨接´,-./0ê安慰剂¯â-./0X«mã½lmk研究uitu选

择以Lõ种蒽环8:7ê非蒽环8:7«móô% 

• 3 ê 4 个周$5 5-氟尿嘧啶Åg柔比星X环磷酰胺+FEC1ê 5-氟尿嘧啶Åú

柔比星X环磷酰胺+FAC1f随后 3 ê 4 个周$5úûüýê 12 个周$5紫

杉É周m 

• 4 个周$5ú柔比星Å环磷酰胺+AC1êg柔比星Å环磷酰胺+EC1f随后 3 ê 

4 个周$5úûüýê 12 个周$5紫杉É周m 

• 6 个周$5úûüýX卡铂 

依òN法N¿ú所述fG含紫杉8:7给:周$5第 1 天fÚÛÜ;,-./0

Xâ-./0f每 3 周õ次f共 52 周+最ú 18 个m程1êë到疾病进展Å撤回ã

情同~@êáh难以控制5\]k给予标"剂¿5 5-氟尿嘧啶Åg柔比星Åú柔比星Å

环磷酰胺ÅúûüýÅ紫杉ÉX卡铂k«m完¤后ftu按照当地ab标"接´放m

X/ê内¾泌lmk 

研究5主q终点2Ô侵袭]疾病6存$+IDFS1f定�i从随机¾¨到首次áh

同侧æç浸润]Òàáê区»浸润]Òàá÷{Å远处øùÅ对侧浸润]Òàáfê

任何原²K_ÖÜ5êok 

两个lm¨o5©口学4征总®¾布均衡k中位&龄i51 岁+范围%18～86 岁1f

13%5tu&龄≥65 岁f99%以上5tui女]k63%5tut}íî¹å]疾病f

64%t}激素´®å]疾病f71%5tuiö加索©k所}tu5 

Ì ‘ ‘

5 t u i  

& 51 ] k 
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,-./0lm¨tu¯安慰剂lm¨tu相比fíî¹å]`¨5Ô侵袭]

疾病
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g 9%中国`¨¯W球©群5}ì]数据+~ä]lm©群1 

有W性5x 中yz组 全{ij 
 帕妥珠单抗+曲妥珠单抗+

化疗 
n = 179 

OP剂+曲妥珠单抗+
化疗 

n = 193 

帕妥珠单抗+曲妥珠单抗+
化疗 

n = 2400 

OP剂+曲妥珠单抗+化疗 
n = 2404 

IDFS a     
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øù]Òàá 

,-./0¯â-./0Xúûüýã½MN 

CLEOPATRA+WO206981研究 

CLEOPATRA 2õ项ú中RÅ随机Å双盲Å安慰
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*** 根据RECIST 评估，最佳总体缓解为确认的 CR 或PR 的患者。 

^ 在最佳总体缓解为 CR 或PR 的患者中评估 

客观缓解率和缓解持续时间是基于IRF 评估的肿瘤评估 

图2 IRF rs5Ô疾病进展6存$5 Kaplan-Meier â线
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¨i 56.5 个'+见g 10f图 41k 

图 4 总6存$5 
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研究5主q终点2研究u根据 RECIST 1.1 rs5 PFSf定�i从随机#

$到áh疾病进展êÖÜ+任何原²f且ÖÜ{6G末次肿瘤rs后5 18 周

内15êok次qmì终点i总6存$Å客观缓解率X缓解持续êok 

两lm¨o5©口统计学X基线4征基Í均衡k中位&龄i 52 岁f所}

tu均i女]k两¨中共} 72% 5tu}内vøùf58%5tui激素´®å

]f57% 5tu基线êECOG ®UÌ态r¾i 1k 

PUFFIN 研究显示fGMBC õ线lm中fâ-./0+úûüý标"lm

ã½,-./0^改善中国tu5 PFSf¯ CLEOPATRA 研究中观察到5¹

x相õ_k对ä主q终点研究urs5 PFSfHR i 0.69+95% CI%0.49；0.991f

安慰剂¨5中位 PFS i 12.4 个'f,-./0i 14.5 个'+见图 51kG

主q¾析êfOS 数据尚未¤熟f共} 10% 5tuÖÜkG OS 更ï¾析中f

安慰剂¨X,-./0¨¾别} 31.4% X 22.1% 5tuÖÜf HR 0.64+95% 

CI%0.39；1.051k两lm¨均未达到中位 OSk 

PUFFIN 研究5mì¹x总¹见g 11k 

g 11 PUFFIN 研究5mì总¹ 
 OP剂+ 

曲妥珠单抗+DEFG 
N = 121 

帕妥珠单抗+ 
曲妥珠单抗+DEFG 

N = 122 
|}X点 
��gQR的 PFS1   
发生Z[的fg数（%） 71 (58.7%) 57 (46.7%) 
中位 PFS 时间（�_95% CI）2 12.4 (10.4, 12.7) 14.5 (12.5, 18.6) 
de比（95% CI）3 0.69 (0.49, 0.99) 
1  ̀PFS 率（%）2 52.53 65.83 
次}X点 
h生\期 4   
发生Z[的fg数（%） 38 (31.4%) 27 (22.1%) 
中位 OS 时间 （�）2 NE NE 
de比（95% CI）3 0.64 (0.39, 1.05) 
��缓解率（ORR）   
��有�测量病�的fg数 97 105 
缓解fg数（%）5 67 (69.1%) 83 (79.0%) 
缓解率的 95

6 (58.88, 78.07)

 



32 
 

部分缓解（%） 59 (60.8%) 77 (73.3%) 
缓解持续时间（DOR）   
缓解fg数量 67 83 
发生Z[的fg数（%） 39 (58.2%) 37 (44.6%) 
中位 DoR（�）1 10.4 12.4 

NE =不可估（尚未达到） 

1. PFS 主要分析：数据截止日期 2018 年 06 月 27 日 

2. 根据Kaplan-Meier 方法估计中位PFS 持续时间、1 年PFS 率和中位DoR 

3. 采用分层Cox 回归估计风险比，其中分层因素包括：疾病类型（内脏转移或非内脏转移）和

激素受体状态（ER/PgR 呈阳性或两者均呈阴性） 

4. OS 更新分析：数据截止日期 2019 年 08 月 21 日 

5. 缓解者是指研究者采用RECIST v1.1 标准判断达到CR 或PR 的患者。无需进行后续肿瘤评

估确认 

6. 采用Clopper-Pearson 法估计缓解率的 95% CI 

7. 采用Hauck-Anderson 法估计缓解率差异的 95% CI 

图 5 PFS 5 Kaplan-Meier â线 

 
ò:理\理ú 

:理ñN 

,-./0靶ä©g°6±²³´® 2 蛋白+HER215Cµ¶·¸«¹º

»+³» II1f从而阻断 HER2 ¯其ü HER 家族¤员+包括 EGFRÅHER3 X

HER416¤配®依赖型¼ª·¸®k,-./0ù过两种主q信号ù路f即促

¾裂原¦«蛋白+MAP1激酶

支 探 母" T 1 2  T j  / T T 3 0  1  T f  µ 6 1 9 9  - 2 0 4  1  T f  ( ä i )  T j  / T T 4  1  T f 
 ( ù )  T j  / T T 3 4  1  T f   / T T ø K f
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中f,-./0Xâ-./0ãN^增加0肿瘤ñNk 

\理研究 

遗传\]%尚未进行,-./0遗传\]研究k 

6殖\]%尚未进行,-./0对6育c影响5研究k食蟹猴 6 个'§÷给

:\]试验中f未观察到,-./0对雄]X雌]6殖器官5V良影响k 

猴ä妊娠第 19 天给予负荷剂¿5,-./0 30~150 mg/kgf后续每周两次

给予,-./0 10~100 mg/kgfÉÑ¿+以 Cmax 计1相当ä©推荐剂¿ÉÑ¿

5 2.5-20 )以上k猴ä妊娠第 19 天Ð第 50 天+器官形¤$1ÚÛ;<,-./

0f^见YZ\]fä妊娠第 25 天Ð第 70 天áh剂¿依赖]5YZ-ZBÖÜ

增加k妊娠猴每周两次给予,-./0 10Å30Å100 mg/kg+以 Cmax 计fÉÑ¿

相当ä©推荐剂¿ÉÑ¿5 2.5~20 )以上1fYZ-ZB丢失¾别增加了 33%Å

50%Å85%f妊娠第 100 天实ó剖宫产f所},-./0¨均^见羊Ë过少f肾

vÅ肝v相对§¿j低f肾v{育VW+¯肾v{育延迟õ_1fG妊娠第 100 天

êf所}给:¨5³代5,-./0ÉÑ¿相当ä母®ÉÑ¿5 29~40%k 

_á]%尚未进行,-./05动7±$_á]研究k 

ò:代动c学ú 

吸收 

,-./0以ÚÛÜ;ó式给:k 

¾布 

G所}ab研究中f典型tu5中央+Vc1X¶周+Vp1隔S5¾布®积¾

别i 3.11L X 2.46Lk 

代谢 

尚未ë接研究,-./05代谢k0®主qù过¾解代谢来Ïÿk 

消ÿ 

Gú项ab试验中及各种ÝÄÞLf剂¿i 2~25mg/kg 5,-./05Ï

ÿ率均Ô变«k根据õ项纳 探委 娩õ泌 探台 汁探探求衡 
娩衡然亲半汁喂养喂洗 亲养还委 娩势泌  喂半求权 喂 健权喂半喂洗
初佐 滨探 衡喂 喂 喂 衡喂 还康衡 亲养贫健还 探佐 汁探养喂求汁探探权 养
探委 娩ÿ泌 探台 汁探 共 求 探袭吉滨 娩央泌 喂 喂半求权 喂 健权喂半喂洗
初佐 滨探 衡喂 喂 喂 衡喂 养求衡洗半康还贫 亲求喂洗 探佐委 许探健  养
探委 娩ÿ泌 探台 汁汁探探权 养 探委依衡 
娩衡然亲半探探还喂 养 探 探委 娩司泌 探台 汁探探还喂 养 探Õ衡 
娩衡然亲半探探还喂 养 探璃委 娩盲ß泌 探台 汁探探权 养 探委 娩初泌 探台 汁探探求衡 养 探委 娩五泌 探台
汁探探权 喂 探袭 娩央泌 喂 探台 汁探探还喂 养委 娩便盲泌 探台 汁探探还权
养  探手负荷泌 探台探探还喂 养 探手 还权 养
养 探委求衡 养 探委 娩权 喂 喂 喂半求权 喂 健权喂半喂洗 初佐 滨探 衡喂 喂 喂 衡喂 养权康康半贫求洗 亲衡喂养 探探权 养 求喂 探佐泌 探台 汁汁探探还权 养
娩司培探手负荷泌 探台探探还喂 养 娩咨委 娩加瘦泌 探台 汁探探权 养 探委探手负荷泌 探台探探还喂 养 娩吸探手负荷泌 喂半求权 喂 健权喂半喂洗
初佐 滨探 衡喂 喂 喂 衡喂 还康衡 亲养贫健还 探佐 汁探健 养 探求喂 探佐泌 探台 汁探 共 求 探袭达求权 喂 喂 喂半求权 喂 健权喂半喂洗
初佐 滨探 衡喂 喂 喂 衡喂 康贫健半康求洗衡 亲养权康健 探汁探探委 娩 养 求喂 探佐泌 探台 汁探探还喂 养 探养求权 喂 喂 喂半求权 喂 健权喂半喂洗
初佐 滨探 衡喂 喂 喂 衡喂 权洗康半衡 亲养权康健 探佐 洗衡养半还 娩 养 求喂 探佐泌 探台 汁探 共 求 探探手 食加殖尼猴求权 贫泌 落 洛半求权 喂 喂 喂半求权 喂 健权喂半喂洗 初佐 滨探 衡喂 喂 喂 衡喂 养康衡康半衡喂康 亲权喂还 探佐喂喂洗半还汁探探 求喂 探佐带
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