
近日，由复旦大学附属肿瘤医院泌

尿外科教授叶定伟牵头的转移性激素

敏感性前列腺癌（m H SPC）中国自主创

新药物的国际多中心、随机、对照Ⅲ期

临床研究———C H A R T 研究成果发表

于国际医学期刊《柳叶刀·肿瘤学》，标

志着 m H SPC 治疗的“中国方案”得到

了广泛认可。

该研究表明，我国首个自主研发的

全新二代抗雄药物“瑞维鲁胺”联合雄

激素去势疗法（A D T）相较于经典治疗

方案，可将 m H SPC 患者的死亡风险降

低 42%，影像学进展风险降低 56%，从

而表现出显著优势。

我国前列腺癌发病率高中晚期多

前列腺癌是男性泌尿系统最常见

的恶性肿瘤之一，也是西方发达国家男

性恶性肿瘤相关死亡的最主要原因。

据了解，当前前列腺癌发病率位居全球

男性恶性肿瘤排行榜第 2位、死亡率排

第 5位。

我国前列腺癌发病率虽低于西方

国家，但近年来呈显著上升趋势，已成

为发病率最高的男性泌尿生殖系统恶性

肿瘤。根据世界卫生组织研究数据，2020

年我国前列腺癌新发病例达到 11.5 万

例。在生存率方面，欧美发达国家前列腺

癌患者 5年生存率整体可达 98%，而在

我国，这一数字仅为 50%左右。

“早期前列腺癌治疗效果良好。”

近期复旦大学附属肿瘤医院叶定伟教

授领衔团队发布了在该院授受治疗的

6000 多例早期前列腺癌患者疗效数

据，结果显示早期患者的 5 年生存率

近 100% ，控尿功能恢复率 97% ，性功

能恢复率超 70%。

“但与欧美发达国家前列腺癌早期

比例高形成鲜明对比，我国晚期患者比

例高，70%的患者初诊时已是中晚期。”

叶定伟表示，“这是导致我国前列腺癌

患者整体生存状况不佳的主要原因。

一旦初诊时疾病已发展至中晚期，那就

意味着很多患者失去了手术根治的机

会，往往只能通过内分泌治疗控制疾病

的进展。”

然而，几乎所有接受传统内分泌治

疗的 m H SPC 患者在 1- 2 年后都会变

为耐药性前列腺癌，且情况会迅速恶

化。但目前，这类晚期前列腺癌患者的

治疗选择十分有限。

同时，当前通用的前列腺癌治疗方

案多是基于欧美发达国家的研究，我国

前列腺癌患者的发病特征（肿瘤负荷、

基础疾病等）和诊疗现状较国外均存在

一定差异，因此寻求更贴近、更适合国

人的晚期前列腺癌治疗方案成为医患

共同之诉求。

瑞维鲁胺显著延长患者生存期

多年来，叶定伟团队深耕前列腺癌

领域，牵头了众多前列腺癌创新药物和

新技术的临床研究，尤其是 C H A R T 研

究将目标锁定于药物“瑞维鲁胺”———

一款具有我国自主知识产权的新型雄

激素受体抑制剂。

据悉，该研究由叶定伟牵头，联合了

全球 72家参研中心，其中包括 22家欧

洲中心；研究共入组 654例患者，国内患

者占比 90.4%。通过比较“瑞维鲁胺联合

A D T”和经典的“比卡鲁胺联合 A D T”

在高瘤负荷 m H SPC 患者中的疗效和安

全性，旨在获得更优的治疗方案选择。

研究结果显示，在影像学无进展生

存期（rPFS）方面，截至 2021年 5月 16

日，独立评审委员会（IR C）评估的两组

24 个 月 rPFS 率 分 别 为 72.3% 与

50.0%。相较于比卡鲁胺组，瑞维鲁胺

组患者的 rPFS 显著延长，发生影像学

进展或死亡的风险降低了 56% 。截至

2022 年 2 月 28 日，IR C 评估的瑞维鲁

胺组与比卡鲁胺组的中位 rPFS 数据

更新，相较于比卡鲁胺组，瑞维鲁胺组

患者发生影像学进展或死亡的风险降

低 54%。

总生存期（O S）方面，截至 2022 年

2月 28日，瑞维鲁胺组与比卡鲁胺组

的 24 个月 O S 率分别为 81.6% 与

70.3%，瑞维鲁胺组患者的 O S 显著延

长，死亡风险降低了 42%。

在次要和探索性有效性终点上，瑞

维鲁胺组患者同样显示出显著获益。

此外，瑞维鲁胺组还显示出优异的安全

性，仅 0.9%和 2.5% 的患者由于不良

反应而分别永久停药和下调剂量，远低

于同类药历史数据。

C H A R T 研究方案专为中国晚期

前列腺癌患者量身定制，更贴近中国患

者诊疗现状。而且药物本身在分子结

构上进行了重要创新和改良，使得药物

在具有 A R 抑制高活性的同时，还显著

降低了中枢神经毒性，显著改善了乏力

和皮疹等困扰患者生活的不良反应。

叶定伟坦言，我国针对前列腺癌的

自主创新药物少、新技术发展起步晚，

在国际舞台上话语权相对较小。但此

次“瑞维鲁胺联合 A D T”疗法相较于经

典方案所展现出的患者生存时间更长、

药物安全性更高等优势，意味着

m H SPC 治疗有了全新的“中国方案”。

早期发现早期治疗仍是关键

基于 C H A R T 研究数据，瑞维鲁

胺已获得《中国临床肿瘤学会（C SC O）

前列腺癌诊疗指南（2022版）》I级推荐

（1A 类证据），并于 2022年 6月 28日

正式获批上市，为中国前列腺癌患者带

来了新的治疗选择。此外，瑞维鲁胺的

另一项 III期研究，即瑞维鲁胺围手术

期治疗适合接受根治性前列腺切除术

的局限高危或局部晚期前列腺癌的国

际多中心、随机、对照、双盲Ⅲ期临床

研究，目前正在有序推进中。

临床研究的目的是为了分析和明

确新药或新治疗技术在肿瘤临床诊疗

中的安全性和有效性，代表未来诊疗的

新方向，同时也为患者提供最优化诊疗

方案。作为泌尿外科临床研究领域领

军人物，叶定伟先后牵头了 70多项泌

尿肿瘤领域临床研究。其中，他牵头的

泌尿肿瘤新药研究占国内新药临床的

80%，让无数泌尿肿瘤患者有机会获得

更好的上市药物。

“在大众的认知中，往往对药物临

床研究有所误解，担心成为新药研究的

小白鼠。”叶定伟教授表示，“事实上，

药物临床研究给患者带来更多的选择，

让失去治疗机会的晚期患者能够用上

国际前沿水平的药物，也极大地减轻了

部分患者的经济负担，并使其在用药期

间得到更全面的关注。C H A R T 研究的

成功就是很好的范例。”

此外，叶定伟团队创新的“医疗 +

互联网”前列腺癌早期筛查模式，不仅

拓展了筛查的覆盖面，而且显著提升了

早期前列腺癌的检出率；针对国人独创

的前列腺癌根治手术的“复肿技法”结

合最先进的机器人手术系统，成功为大

量早期前列腺癌患者精准解除病痛；通

过随机对照临床研究，首次明确了转移

性前列腺癌患者手术切除前列腺原发

病灶可显著提高患者的生存率，首次用

中国人群的真实数据确立了寡转移性

前列腺癌患者手术治疗的价值。

“总体而言，早期发现、早期治疗仍

然是前列腺癌患者获得长期生存的关

键前提。定期体检、做好前列腺癌筛查

是防治前列腺癌的第一步。”叶定伟教

授建议，50 岁以上的中年男性应每年

进行一次血液 PSA (前列腺特异抗原)

检查，一旦发现异常便可早期干预，以

免贻误病情。
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