
近日，国家药品监督管理局

（N M PA）批准了远大医药（中国）有限

公司的 SIR - Spheres钇[90Y ]微球注射

液的上市申请，适应症为经标准治疗失

败的不可手术切除的结直肠癌肝转移。

据悉，这是国内首款用于治疗结直肠癌

肝转移的产品，填补了我国结直肠癌肝

转移治疗的空白，将为经标准治疗失败

的不可切除的患者带来转化切除和治

愈的希望。

精准投放的“超级核弹”

中国结直肠癌发病数居世界首位，年

发病数超过 55万，其中 30% ~50%左右的

患者会发生肝转移。根治性手术仍是目前

治愈结直肠癌肝转移的最佳方法。

然而，80% ~90%的患者无法进行根治

性手术，不可手术切除的患者预后较差，5

年生存率低于 10%。肝转移灶是结直肠癌

治疗的重点和难点之一，有一部分肝转移

灶初始无法根除的患者在经治疗后可以

转化为可切除状态。但目前针对肝转移灶

的局部治疗手段有限，标准治疗的转化切

除率仅有 10% ~30%，经标准治疗失败的患

者，继续采用姑息性系统治疗有效率低，

存在未满足的临床需求。

钇[90Y ]微球注射液被誉为可精准

投放的“超级核弹”。海南省肿瘤医院

介入科主任牛惠敏表示，它经肝动脉

途径注入肿瘤组织，通过释放能量高

且安全的 β 射线近距离杀灭肿瘤细

胞，是一种强效缩瘤、副反应小的治疗

方式。钇[90Y ]微球内放疗能突破外放

疗的辐射剂量局限，实现更高辐射剂

量、更加精准的肿瘤治疗，同时降低对

正常组织的损伤。该治疗使结直肠癌

肝转移患者实现从不可切除到可切除

的转化。

去年，由中国工程院院士、北京清华

长庚医院院长董家鸿领衔的专家团队在

海南博鳌超级医院完成中国首例钇

[90Y ]树脂微球精准介入手术。患者诊

断为巨块型肝细胞癌伴门静脉侵犯，

肿瘤长径10.2cm，甲胎蛋白（A FP）达

180644ng/m l，术后 3个多月增强 C T 及

M R I影像检查复查结果显示，肿瘤病灶完

全缓解，无活性病灶（m R EC IST)，A FP

水平降至 335.76ng/m l。

已获得国内外临床认可

目前，钇[90Y ]树脂微球已在全球

超过 50个国家和地区上市，累计治疗

超过 10 万人次，并被欧洲肝脏研究学

会 （EA SL）、欧洲肿 瘤 内 科 学 会

（ESM O）、美国国立综合癌症网络

（N C C N）等机构发布的指南推荐为原

发性肝癌及结直肠癌等肝转移瘤的治

疗方法之一。

在美国和欧洲，钇[90Y ]微球注射液

是化疗失败或不耐受的结直肠癌肝转

移患者的重要治疗选择，与最佳支持治

疗相比，可显著延长总生存期，且效果

优于瑞戈非尼。

此外，钇[90Y ]微球注射液联合标准

化疗用于不可切除的结直肠癌肝转移

患者，可显著提高肿瘤应答率和技术可

切除率，将不可切除的肝转移灶转化为

可切除。钇[90Y ]微球注射液还可用于潜

在可切除、但未来残余肝（FLR）不足的

患者，在缩小肿瘤的同时，可增加对侧

肝叶增生，为手术切除做准备。

据北京清华长庚医院肝胆胰外科

副主任冯晓彬介绍，钇[90Y ]微球注射液

精准内放射治疗也可降低原发性肝癌

的分期，使其更适合手术切除，还可以

减轻肿瘤负荷，减慢疾病进程并为肝移

植提供桥接治疗手段。

在 1 月 8 日国家卫健委发布的

《原发性肝癌诊疗指南（2022 年版）》

上，对于钇[90Y ]微球的肝癌疗法进行

了推荐，特别新增了桥接与降期治疗

的用法推荐。
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国内首款结直肠癌肝转移治疗药物获批
因本报记者 张思玮

本报讯 中山大学肿瘤防治中心

教授麦海强团队首次在全球范围内证

实，基于血浆 EB V D N A 可有效筛选

低危的局部区域晚期鼻咽癌患者进行

降剂量强度治疗。近日，相关成果在线

发表于《临床肿瘤学杂志》。

鼻咽癌是华南地区高发病种，华

南部分地区发病率是全球平均水平的

20倍以上。基于化疗药顺铂的同期放

化综合治疗，是局部区域晚期鼻咽癌

的标准治疗模式。近年来，随着放疗技

术的进步和鼻咽癌诊疗水平的提高，

鼻咽癌的治愈率已大幅提高，其三年

无进展生存率超过 80%。然而，高强度

的治疗也是一把“双刃剑”。

目前，N C C N 指南推荐临床上以

每三周一程化疗、共三个疗程的顺铂

化疗作为标准方案。顺铂引起的恶心、

呕吐、电解质紊乱、听力损伤等不良反

应给患者带来了极大的身体和精神负

担，严重影响了患者的生活质量和治

疗依从性，成为临床上的难题。

为在不影响疗效的情况下减轻药

物的治疗毒性，麦海强团队率先开展

了针对低危局部区域晚期鼻咽癌的随

机对照、II期降化疗剂量研究。该研究

筛选血浆 EB V D N A < 4000 拷贝数 /

毫升的低危局部区域鼻咽癌患者，比

较两疗程与三疗程（标准方案）顺铂同

期化疗的非劣效性及安全性，首次证

实两疗程顺铂同期放化疗的疗效和三

疗程相当，并在保证疗效的同时降低

了治疗的毒副作用。

据了解，麦海强团队的研究成果

是国际上首个前瞻性针对低危局部区

域晚期鼻咽癌患者的降剂量研究，研

究成果肯定了利用血浆 EB V D N A 对

鼻咽癌患者进行风险分层并指导鼻咽

癌个体化治疗的重要价值。同时，研究

证实了两疗程顺铂同期放化疗治疗低

危鼻咽癌患者的可行性，并提供了明

确的循证医学证据，具有重要的临床

指导意义。 （朱汉斌、赵现廷）

相关论文信息：

我国首次提出低危鼻咽癌等效低毒疗法
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