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和黄医药在中国启动依吡替尼以胶质母细胞瘤为适应症的 Ib/II 期概念验证临

床试验 

 

2018 年 3 月 6 日: 和黃醫藥今日宣佈在中國啟動依吡替尼 Ib/II 期概念驗證臨床試驗，目標受試者為表皮生長

因子受體（EGFR）基因擴增的膠質母細胞瘤患者。膠質母細胞瘤是腦腫瘤的一種主要類型，EGFR 基因擴增程

度較高。作為一種強效高選擇性口服 EGFR 抑製劑，依吡替尼可有效地穿透血腦屏障，並已在針對其他適應症

的臨床試驗中展現出了令人鼓舞的療效。 

 

這項多中心、單臂、開放標籤的概念驗證研究旨在評估依吡替尼單藥治療的療效和安全性，入組患者需經組織

學確診為膠質母細胞瘤且 EGFR 基因擴增。研究的主要終點為客觀緩解率（ORR）。該研究詳情可登陸

clinicaltrials.gov，檢索 NCT03231501 查看。 

 

除了以膠質母細胞瘤為適應症的研究以外，依吡替尼治療含有 EGFR 激活突變且伴隨腦轉移的非小細胞肺癌

（NSCLC）的臨床研究也正在開展。在這些臨床研究以及之前的臨床前研究中，依吡替尼可有效地穿透血腦屏

障並展現出了令人鼓舞的療效。 

 

關於膠質母細胞瘤和依吡替尼 

膠質母細胞瘤是神經膠質瘤中惡性化程度最高的瘤種。神經膠質瘤起源於中樞神經系統（CNS）的神經膠質細

胞或其前體細胞。膠質母細胞瘤是最常見的腦和 CNS 惡性腫瘤，約佔該類腫瘤的 47%。在世界衛生組織 CNS

腫瘤分類中，膠質母細胞瘤被劃分為 IV 級腫瘤1。據美國腦腫瘤註冊中心統計，2017 年美國新髮膠質母細胞瘤

約為 12,000 例2。 2015 年中國新發腦或 CNS 腫瘤約為 101,600 例3。膠質母細胞瘤的標準治療方案為手術治

療，其次為放射治療和化療。患者中位生存期約為 15 個月，5 年生存率為 5.5%2,4。膠質母細胞瘤的治療方案

選擇有限，尤其是複髮型膠質母細胞瘤，目前缺乏有效的治療手段。 

 

癌症基因組圖譜研究網絡的研究結果顯示，約有一半膠質母細胞瘤患者檢測出 EGFR 基因擴增5。因此，EGFR

基因擴增也成為治療膠質母細胞瘤的一個潛在靶點。然而，已獲批上市的第一代 EGFR 抑製劑無法有效地穿透

血腦屏障，使得患者陷入缺乏有效靶向治療的困境6。與已上市的第一代 EGFR 抑製劑相比，依吡替尼（HMPL-

813）獨特的化學結構使其能夠有效地穿透血腦屏障，在腦內的藥物暴露量更高。 

 

關於依吡替尼治療伴隨腦轉移的 NSCLC 

2016 年 12 月，和黃醫藥公佈了依吡替尼一線治療 NSCLC 的 Ib 期臨床試驗的初步結果。依吡替尼展現出了良

好的耐受性和令人鼓舞的療效：在之前未接受過 EGFR 抑製劑治療的患者中，ORR（肺和腦）達到了 62%；在

之前未接受過 EGFR 抑制劑治療的患者中，具有可測量腦轉移灶、同時 MET 陰性的患者的 ORR 達到 70%（包

括已確認和未確認的部分緩解病例）（clinicaltrials.gov 註冊號 NCT02590952）。根據此項 Ib 期臨床試驗的

進一步結果，同時受到未獲滿足醫療需求的驅動，我們計劃於 2018 年在中國啟動依吡替尼以 EGFR 突變且伴

隨腦轉移的 NSCLC 為適應症的 III 期關鍵性研究。 

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03231501
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02590952
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