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断为肺癌时，已经出现了骨转移。

她先接受了靶向治疗，效果不理想，

两个月后病情进展。绝望之际，她

加入了陆舜教授的 ORIENT-31 临床

研究。只经过三个多月的“四药联合”

治疗，江女士的病灶缩小了 30%，

之后她一直服药至今，三年间肿瘤

再未进展或转移，病情一直很稳定。

今年，国产药信迪利单抗，联

合贝伐珠单抗及化疗的“四药联合”

方案，已经成功获批国家药品监督

管理局新适应症，可用于 EGFR 突

变耐药的非鳞状非小细胞肺癌患者

治疗。相关研究成果发表于国际知

名期刊Lancet Respiratory Medicine（影

响因子 102.64）。据文献查阅，国

际上以“靶向 + 免疫 + 化疗”治疗

思路破除肺癌耐药绝境的相关临床

研究中，此次的“中国方案”第一

个取得成功。

据此项研究的主要参与者、肿

瘤科主任医师简红介绍，对于 EGFR

突变肺癌患者，靶向治疗是标准的

一线治疗方案之一。然而，一般经

过 8 至 20 个月后，患者会不可避免

地出现耐药。为了给患者探寻更多

的治疗希望，胸科医院陆舜教授带

领团队，聚焦以免疫治疗为基础的

联合治疗模式，领衔开展了一项前

瞻、随机、双盲、多中心 III 期临床

研究“信迪利单抗联合贝伐单抗和

含铂二药化疗对比含铂二药化疗治

疗 TKI 耐药的 EGFR 突变晚期非鳞

癌的随机双盲多中心临床研究”（即

ORIENT-31 研究），为 EGFR 靶向

耐药后治疗开辟了新的格局。

研究在全国 52 家中心进行，历

时三年，共纳入 1011 例患者。研究

结果表明，与标准化疗方案相比，

PD-1 抑制剂联合抗血管生成抑制剂

特定肺癌，
中国原创新药意义非凡

大约 20 年前，肿瘤靶向药出现，

针对肺癌的靶向药品种最为丰富。

21 世纪初靶向药物问世时，所有的

肺癌医生都惊呼“神奇”。

EGFR 这个靶点，是科学界比较

早就明确的肺癌靶点，10 多年前跨

国药企研发出针对 EGFR 突变的靶

向药物，当这些药物来到中国，一

方面为晚期肺癌患者带来新的希望，

但同时由于高昂的价格也令很多患

者难以承受。

特殊的是，EGFR 突变肺癌在中

国晚期非小细胞肺癌患者中占比达到

30%—40%，而在西方人群中占比就

要小很多。因此中国的临床科研工作

者和新药研发企业对 EGFR 突变靶向

药物的研发投入了更大的精力。

2011 年，我国第一个自主研发

的小分子靶向药——埃克替尼上市 ,

属于第一代 EGFR 靶向药物。时隔

12 年，陆舜教授牵头的国产靶向药

贝福替尼于今年 6 月成功获批国家

药品监督管理局新适应症上市，这

款国产新型三代 EGFR 靶向药物通

过临床研究证实了明确的疗效。

陆舜教授团队开展了“比较贝

福替尼与埃克替尼作为 EGFR 突变

阳性的局部晚期或转移性非小细胞

肺癌 (NSCLC) 患者一线治疗的疗效

和安全性”的临床研究。结果显示，

贝福替尼组的中位无进展生存期达

到 22.1 个月，埃克替尼组仅为 13.8

个月。这表示贝福替尼相较埃克替

尼一线治疗 EGFR 突变的局部晚期

或转移性非小细胞肺癌患者展示了

更好的疗效，且整体安全性可控，

贝福替尼可以为这部分患者提供新

的治疗选择。

陆舜教授表示，作为东方人种中

占比比较大的一类肺癌，中国临床科

研工作者更有责任挑起研发 EGFR 突

变肺癌靶向药物的重任，唯有如此，

才能将主动权掌握在自己的手里。

如果晚期肺癌患者在接受靶向

治疗后效果不佳，是不是就毫无办

法了呢？为了为这部分患者找到更

好的治疗方案，上海市胸科医院陆

舜教授团队开展国际上首个“四药

联合”临床试验，取得了成功。

2020 年 5 月，患者江女士被诊
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院肿瘤科主任陆舜教

授与团队起工作。


