
近日，记者从“零”的突破———

TORCHLIGHT 研究新闻发布会上获

悉，由解放军总医院肿瘤医学部教授

江泽飞牵头组织、全国 56家参研中心

联 合 开 展 的 一 项 被 称 为

TORCHLIGHT的研究显示，与注射用

紫杉醇（白蛋白结合型）相比，由我国

自主研发的抗 PD-1 单抗药物特瑞普

利单抗联合注射用紫杉醇（白蛋白结合

型）用于首诊 IV期或复发 /转移性晚期

三阴性乳腺癌（TNBC）患者可显著延长

PD-L1 阳性人群的无进展生存期

（PFS），盲态独立评审委员会（BICR）评

估的中位 PFS分别为 8.4和 5.6个月，疾

病进展或死亡风险降低 35%。

年生存率不足

TNBC 是雌激素受体（ER）、孕激

素受体（PR）、人表皮生长因子受体 2

（HER2）都为阴性的乳腺癌亚型，约占全

部乳腺癌的 10%～15%。与其他亚型的乳

腺癌相比，TNBC具有侵袭性强、早期复

发率高、内脏转移率高、预后差等特点。晚

期 TNBC对靶向治疗和内分泌治疗不敏

感，缺乏特异性的治疗方法，国内治疗仍

以化疗为主，但无论单药或是联合化

疗均疗效欠佳，患者中位生存期约 9～

12个月，5年生存率不足 30%。

近年来，以 PD-L1抑制剂为代表

的肿瘤免疫治疗药物已在多个瘤种中

取得了一系列突破，但目前国内尚无针

对晚期 TNBC的免疫治疗药物获批。虽

然已有一些临床研究对 PD-L1抑制剂

治疗晚期 TNBC 进行评估并取得一定

进展，但与其他一些瘤种（如非小细胞肺

癌）相比，PD-L1抑制剂在晚期 TNBC

中所积累的循证证据有限。我国晚期

TNBC患者治疗仍面临挑战。

为此，江泽飞牵头开展了此项多中

心、随机、双盲、安慰剂对照Ⅲ期的

TORCHLIGHT 研究。据悉，入组患者

为首诊 IV期或者复发 /转移性且不适

合手术治疗的 TNBC 患者，这些患者

既往未接受过针对晚期疾病的全身治

疗或者仅接受过一线化疗。患者被随

机（21）分为特瑞普利单抗联合白蛋

白紫杉醇组，或安慰剂联合白蛋白紫

杉醇组。研究的主要终点是盲态独立

评审委员会（BICR）评估的 PD-L1 阳

性亚组人群以及意向性治疗（ITT）人

群的 PFS。

除了延长 TNBC 患者生存期、降

低疾病进展或死亡风险，研究还发现，

在 PD-L1 阳性和 ITT 人群中均观察

到特瑞普利单抗联合白蛋白紫杉醇组

有明显的总生存期（OS）获益趋势。其

中，PD-L1阳性人群的两组中位 OS 分

别为 32.8 和 19.5 个月，ITT 人群的两

组中位 OS 分别为 33.1 和 23.5 个月。

特瑞普利单抗安全性数据与已知风险

相符，未发现新的安全性信号。

特别值得一提的是，TORCHLIGHT

研究数据还在美国临床肿瘤学会

（ASCO）年会的快速摘要专场上以口

头汇报形式进行了全球首发。江泽飞

表示，TORCHLIGHT研究照亮了晚期

三阴性乳腺癌的免疫治疗之路，这是

中国在乳腺癌免疫治疗领域的首次突

破，具有里程碑式的意义。

探寻更多药物联合方案

据了解，特瑞普利单抗作为我国批

准上市的首个国产以 PD-1 为靶点的

单抗药物，已在全球（包括中国、美国、

东南亚及欧洲等地）开展了覆盖超过

15个适应证的 40 多项临床研究，创造

了我国乃至全球在多个瘤种治疗领域

的多项“第一”。此次，TORCHLIGHT

研究结果的公布再次为我国 TNBC治

疗领域涂上了浓墨重彩的一笔。

基于 TORCHLIGHT 研究结果，

国家药品监督管理局（NMPA）已受理

特瑞普利单抗联合注射用紫杉醇（白蛋

白结合型）用于 PD-L1 阳性（CPS≥1）

的初治转移或复发转移性 TNBC 的治

疗的新适应证上市申请。这是特瑞普

利单抗在中国递交的第 8项上市申请。

截至目前，特瑞普利单抗已在中国获批

6项适应证，涵盖黑色素瘤、鼻咽癌、尿

路上皮癌、食管鳞癌、非小细胞肺癌等

领域，另有多项适应证的上市申请正在

接受美国、欧盟和英国的审评。

最后，江泽飞指出，基因组学、转录组

学、代谢组学、蛋白组学、微生物组学的蓬

勃发展及对 TNBC分子分型的深入研究，

为TNBC的治疗提供了新的治疗手段，正

在改变 TNBC的临床实践。免疫治疗是

肿瘤治疗长河中具有划时代意义的重要

发现，PD-1抑制剂是目前联合用药方案

中应用最广泛的药物之一，具有非常好的

发展前景。期待今后能探索更多的与免疫

检查点抑制剂药物联合的方案，造福更多

中国患者。同时也希望特瑞普利单抗带来

更多优秀数据，使更多瘤种患者受益。
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中国晚期三阴性乳腺癌免疫治疗实现“零”突破
因本报记者 张思玮

治疗侵袭性真菌病有了新选择

会议现场。 主办方供图

本报讯 近年来，随着人口老龄化

加剧、靶向药物和免疫疗法的广泛应

用，免疫缺陷患者人数不断增多，侵袭

性真菌病（IFD）已成为全球范围内未被

充分认知的严重疾病。据统计，全球每

年约 3亿人罹患严重的真菌感染，其中

IFD年发病率约 27.2例 /10万例，且以

每年 0.9%的比例增加，致死率高达

27.6%。2022年 10月，世界卫生组织针

对 IFD 发布了有史以来的第一份真菌

重点病原体清单，呼吁全球重视真菌感

染给公共卫生带来的巨大威胁，并积极

采取措施应对这一棘手挑战。

“IFD临床症状不典型，早期诊断

困难，因此经验性治疗是对 IFD 患者

主要的治疗策略。尽早识别易感患者

或疑似真菌感染的患者并采取措施，对

于降低与 IFD 相关的发病率和死亡率

至关重要。而覆盖菌谱广且强效的抗

真菌治疗药物对临床医生开展经验性

治疗将起到极大助力作用。”复旦大学

附属华山医院教授王明贵说。

利好的消息是，今年 2 月，注射用

两性霉素 B 脂质体正式获国家药品监

督管理局（NMPA）批准，用于治疗侵袭

性真菌病及内脏利什曼病，并于近日正

式在中国上市。

北京协和医院徐英春教授表示，

“随着流行病学变迁，我国罕见真菌及

非白念珠菌感染呈上升趋势。中国糖

尿病合并侵袭性毛霉病的报告病例数

持续攀升；非白念珠菌在念珠菌属感

染中占半数以上，其中又以近平滑念珠

菌和热带念珠菌感染为主。此外，由于

广泛的抗真菌预防，我国侵袭性真菌还

面临着耐药菌增加、现有药物敏感性降

低等诸多问题。广谱、强效是临床上对于

抗真菌治疗药物的最大诉求。”

IFD是血液、感染、呼吸、重症监护

等多个相关临床科室共同面临的难

题。“目前侵袭性真菌病的发病率不断

增加，且高危易感患者往往伴有基础

疾病，对于患有恶性肿瘤、血液病、呼

吸系统疾病、艾滋病和重症肝病等免

疫功能缺陷病的高风险群体而言，一

旦合并侵袭性真菌感染，病死率高达

39%~100%。虽然我们的诊断水平也在

不断提升，但仍然需要更多安全性高、

药物相互作用小的抗真菌治疗武器，

帮助高危患者渡过难关。”南京大学医

学院附属金陵医院施毅教授强调。

据悉，注射用两性霉素 B脂质体有

独特的靶向脂质体递送系统，能够显著

提升药物安全性，降低不良反应发生率，

并且不经 CYP450代谢，有效减少药物

间相互作用。 （丁思月）


