
近日，由北京大学肿瘤医院教授郭

军和上海交通大学医学院附属仁济医

院教授黄翼然联合牵头的、我国自主

研发的 PD-1 免疫治疗药物特瑞普利

单抗联合阿昔替尼对比舒尼替尼一线

治疗不可切除或转移性肾细胞癌

（RCC）患者的 RENOTORCH 研究结

果公布。结果显示，相较于舒尼替尼单

药治疗，特瑞普利单抗联合阿昔替尼一

线治疗晚期 RCC 患者可显著改善患

者无进展生存期（PFS）、提升患者客观

缓解率（ORR），且安全性良好，中位

PFS 达 18.0 个月，延长近 2 倍，刷新了

晚期肾癌一线免疫靶向治疗获益纪录。

特别值得一提的是，在近期欧洲肿

瘤内科学会（ESMO）年会上，北京大学

肿瘤医院教授盛锡楠以口头报告形式将

上述研究成果进行了汇报，且全文同步

刊发于 ESMO官方期刊《肿瘤学年鉴》。

据悉，盛锡楠和上海交通大学医学院附

属仁济医院教授翟炜为文章共同通讯作

者，北京大学肿瘤医院鄢谢桥、湖南省肿

瘤医院叶明佶和江苏省肿瘤医院教授邹

青为共同第一作者。

晚期肾癌患者获益

肾癌是全球泌尿系统第三常见的

恶性肿瘤，而 RCC 病例占全部肾癌病

例的 80%~90%。据统计，2020年，全球肾

癌发病人数为 43.1 万，死亡人数 17.9

万。2022年中国肾癌新发病例和死亡病

例分别约为 7.7万例和 4.6万例。

其中，约 1/3的肾癌患者在初诊时

已发生肿瘤远处转移，而局限性患者接

受肾切除术后仍有 20%~50%出现肿瘤

远处转移。基于国际转移性 RCC数据

库联盟的风险分级，低危、中危和高危

的转移性 RCC 患者接受抗血管靶向

治疗的中位总生存期（OS）分别为

35.3、16.6和 5.4个月。

RENOTORCH 研究为国内首个

晚期肾癌免疫治疗关键Ⅲ期研究，在全

国 47家临床研究中心开展，旨在评估

特瑞普利单抗联合阿昔替尼一线治疗

中高危的不可切除或转移性 RCC 患

者的有效性和安全性。

研究于 2020年 8月启动入组，共纳

入 421例既往未接受任何系统治疗的中

高危的不可切除或转移性 RCC患者，随

机分配至特瑞普利单抗联合阿昔替尼组

（n=210）或舒尼替尼单药组（n=211），直

到疾病进展或出现不可耐受的毒性。主要

研究终点是独立评审委员会（BIRC）评估

的 PFS，次要研究终点包括研究者评估的

PFS、独立中心评审委员会或研究者评估

的ORR、缓解持续时间（DOR）和疾病控

制率（DCR）、OS以及安全性等。

截 至 2023 年 3 月 31 日 ，

RENOTORCH 研究期中分析数据显

示，与舒尼替尼单药治疗相比，使用特

瑞普利单抗联合阿昔替尼一线治疗不

可切除或转移性 RCC 患者可显著延

长患者 PFS 近 2 倍，疾病进展或死亡

风险降低 34%，且所有亚组均可获益。

不同于既往同类型研究纳入全部风险

水平的患者，该研究仅纳入中高危患

者，仍取得了目前已报告的同类型研究

中的最长中位 PFS；同时，显著提升

ORR达 56.7%，并且联合治疗组表现

出更持久的疾病持续缓解；具有明显

的 OS获益趋势，死亡风险降低 39%；

安全性可管理，耐受性良好，未发现新

的安全性信号。

填补国人肾细胞癌
一线免疫治疗的空白

“RENOTORCH 作为首个验证靶

免联合在中国 RCC 人群的Ⅲ期临床

研究，将填补中国人群肾细胞癌一线

免疫治疗的空白。这是我国 RCC防治

向前迈进的一大步，同时也展现了中国

研究者及中国原研产品的民族竞争力，

彰显学术前端的国之力量。”中国科学

院院士张旭表示。

郭军认为，晚期肾癌的治疗，从细

胞因子时代到靶向治疗再到免疫治疗，

目前已进入靶向联合免疫治疗时代。

免疫联合治疗已成为国内外权威指南

一致推荐的晚期一线标准方案，但目

前仍缺乏基于中国人群建立的高级别

循证和治疗方案。

而 RENOTORCH 作为中国首个

肾癌靶向免疫治疗研究，是针对中国人

群及诊疗背景建立的高级别循证，为我

国晚期肾癌患者提供了一种新的治疗

方案。特瑞普利单抗是国产药物，在药

物的可及性方面可谓独树一帜。

“RENOTORCH研究的成功可激励国

内同类研究的开展和产品的研发，发

挥榜样的力量，推动健康事业不断前

进。”郭军说。

“一线治疗作为晚期肾癌患者的

关键治疗时机，延长生存并扩大获益

人群是此阶段的关键治疗目标。

RENOTORCH 研究的成果刷新了晚

期肾癌靶免治疗方案 PFS 获益数值，

同时在多个关键终点带来出乎意料的

惊喜。”黄翼然表示，“该研究的成功，

意味着我国肾癌治疗领域有望迎来首

个‘免疫 + 靶向’联合疗法，引领中国

肾癌治疗迈入靶免治疗时代。”

据了解，特瑞普利单抗注射液作为

我国批准上市的首个国产以 PD-1 为

靶点的单抗药物，获得国家科技重大

专项项目支持，至今已在全球开展了覆

盖超过 15 个适应证的 40 多项由公司

发起的临床研究。基于 RENOTORCH

研究积极结果，国家药品监督管理局

（NMPA）已于今年 7月正式受理特瑞

普利单抗联合阿昔替尼用于不可切除

或转移性 RCC 患者一线治疗的新适

应证上市申请。

“今天 RENOTORCH 研究的成

功，意味着特瑞普利单抗能助力临床医

生为晚期一线肾癌患者带来生机，也展

现了中国原创研究的强劲实力。我们

希望特瑞普利单抗联合阿昔替尼的创

新疗法能够尽早进入临床应用，惠及

中国的晚期肾癌患者。”君实生物联席

CEO李聪表示。

相关论文信息：
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肾癌治疗进入靶向联合免疫治疗时代

本报讯 中山大学中山眼科中心刘

奕志 /曾阳发团队针对“增设在校的课

外体育课程对中国学龄儿童学习成绩

的影响”问题，开展了一项前瞻性随机

对照非劣效研究，发现增加小学生户

外体育课不但不影响学习，还是增强

体质和防控近视的有效措施。近日，相

关成果发表于《美国医学会杂志 -儿

科学》。

该研究纳入了 24 所小学的 2032

名学生，其中干预组由 12 所学校的

1012 名学生组成，他们每天下课后增

加 2小时的在校户外体育活动时间，对

照组的学生则自由安排课外时间。项

目进行一年后的结果表明，与对照组相

比，参加户外体育活动的干预组学生的

学习成绩不低于对照组，并且身体素质

改善明显。

“研究证实，通过课后托管增加户

外活动，是促进儿童健康发展的有效措

施。”论文共同通讯作者、中山大学中

山眼科中心助理研究员曾阳发说。

“干预组学生的近视发生率下降约

1.9%。”论文共同通讯作者、中山大学

中山眼科中心教授刘奕志表示，该研

究证实了增加户外体育活动对防控儿

童近视、体能不足和肥胖等健康问题

具有积极意义。 （朱汉斌）
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证实增加户外体育课不影响学习成绩

因本报记者 张思玮

图片来源：摄图网


