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新闻稿 

和黄医药启动呋喹替尼治疗转移性结直肠癌的国际 III期临床试验 FRESCO-2 

 

中国香港、上海和美国新泽西州：2020年 9月 4日，星期五 ：和黄中国医药科技有限公司（简称“和黄医药”

或“Chi-Med”）（纳斯达克/伦敦证交所：HCM）在美国、欧洲和日本启动了一项呋喹替尼治疗转移性结直肠

癌患者的 III 期注册研究 FRESCO-2。首名患者已于 2020 年 9 月 3 日在美国接受给药治疗。 

 

FRESCO-2 是一项在转移性结直肠癌患者中开展的随机、双盲、安慰剂对照的多中心临床试验。该研究的主要

终点是总生存期（OS）。该项大型 III 期临床试验计划于 10 个国家的约 130 个研究中心开展患者招募。有关该

研究的更多详情可登陆 clinicaltrials.gov，检索注册号 NCT04322539 查看。 

 

美国食品药品监督管理局（“FDA”）于 2020 年 6 月授予呋喹替尼快速通道资格，开发用于治疗转移性结直肠

癌患者。根据我们与 FDA 达成的协议，呋喹替尼的临床数据（包括已在中国患者中完成的 FRESCO III 期研究，

以及若取得积极结果的此项 FRESCO-2 研究），将可用于支持呋喹替尼用于治疗三线或以上转移性结直肠癌患

者的新药上市申请（NDA）。FRESCO-2 的研究设计亦已通过欧洲药品管理局（EMA）与日本医药品和医疗器

械局（PMDA）的审阅及认可。 

 

关于结直肠癌 

结直肠癌是始于结肠或直肠的癌症，为全球第三大常见癌症，在 2018 年造成超过 86 万人死亡1。据估计，2020

年美国预计新增 15 万人确诊结直肠癌以及 5.3 万例死亡2。在欧洲，结直肠癌是第二大常见癌症，2018 年估计

有 49 万例新增病例和 24 万例死亡3。在日本，结直肠癌是最常见的癌症，2018 年估计有 15 万例新增病例和 5.7

万例死亡4。 

 

关于呋喹替尼 

呋喹替尼是一种高选择性强效口服血管内皮生长因子受体（“VEGFR”）1、2 及 3 的抑制剂。VEGFR 抑制剂

在限制肿瘤的血管生成中起到了至关重要的作用。呋喹替尼的独特设计使其激酶选择性更高，以达到更低的脱

靶毒性、更高的耐受性及对靶点更稳定的覆盖。迄今，呋喹替尼在患者中的耐受性普遍良好，并且临床前研究

中展示出的较低的药物间相互作用的可能性，或使其非常适合与其他癌症疗法联合使用。 

和黄医药拥有呋喹替尼在中国以外区域的所有权利，并与礼来公司（“礼来”）在中国范围内合作。 

 

呋喹替尼治疗转移性结直肠癌 

呋喹替尼于 2018 年 9 月获中国国家药品监督管理局（国家药监局）批准在中国销售，并于 2018 年 11 月下旬由

礼来以商品名爱优特®进行商业推广。爱优特®适用于既往接受过氟嘧啶、奥沙利铂和伊立替康治疗的转移性结

直肠癌患者，包括既往接受过抗 VEGF 治疗和/或抗表皮生长因子受体（EGFR）治疗（RAS 野生型）的患者。

在中国 416 例转移性结直肠癌患者中开展的呋喹替尼 III 期关键性注册研究 FRESCO 的研究成果已于 2018 年 6

月在《美国医学会杂志》（JAMA）上发表（clinicaltrials.gov 注册号：NCT02314819）。 

https://www.chi-med.com/sc
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04322539
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2685988
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04322539
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2017 年 12 月，和黄医药在美国启动了一项多中心开放标签的 I/Ib 期临床试验，旨在评估呋喹替尼在美国晚期

实体瘤患者中的安全性、耐受性和药代动力学特性（clinicaltrials.gov 注册号：NCT03251378）。用于治疗转

移性结直肠癌和转移性乳腺癌患者的概念验证试验于 2019 年开始。 

 

呋喹替尼其他开发计划 

中国胃癌研究：2017 年 10 月，和黄医药启动了 FRUTIGA 研究。FRUTIGA 研究是一项随机双盲 III 期临床试

验，旨在评估呋喹替尼联合紫杉醇对比紫杉醇单药化疗治疗二线晚期胃癌或胃食管结合部（GEJ）腺癌的疗效

和安全性。研究计划纳入对一线标准化疗无应答的患者。受试者将以 1:1 的比例随机分组，接受呋喹替尼联合紫

杉醇或安慰剂联合紫杉醇治疗，并根据胃癌或胃食管结合部腺癌，和体能状态评分等因素进行分层。研究的主

要疗效终点为总生存期（OS）。次要疗效终点包括无进展生存期（PFS，依据 RECIST 1.1 进行评估）、客观

缓解率（ORR）、疾病控制率（DCR）、疾病缓解时间和生存质量评分（依据 EORTC QLQ-C30，3.0 版进行

评估）。研究也将探索与呋喹替尼抗肿瘤活性相关的生物标志物（clinicaltrials.gov 注册号：NCT03223376）。

2020 年 6 月，和黄医药完成了一项预设的中期分析，基于预设标准，独立数据监察委员会（IDMC）建议研究

继续进行。 

免疫疗法联合用药：和黄医药已订立三项合作协议，以评估呋喹替尼与 PD-1 单克隆抗体联合疗法的安全性、耐

受性和疗效，包括替雷利珠单抗（BGB-A317, 由百济神州有限公司开发）、达伯舒®（信迪利单抗，IBI308, 由

信达生物制药（苏州）有限公司开发）和杰诺单抗（geptanolimab，GB226，由嘉和生物药业有限公司开发）。 

 

关于和黄医药 

和黄中国医药科技有限公司（简称“和黄医药”或“Chi-Med）（纳斯达克/伦敦证交所：HCM）是一家处于商

业化阶段的创新型生物医药公司，在过去 20 年间致力于发现和全球开发治疗癌症和免疫性疾病的靶向药物和免

疫疗法。目前，和黄医药共有 9 个抗癌类候选药物正在全球开发中，并在中国本土市场拥有广泛的商业网络。

欲了解更多详情，请访问：www.chi-med.com。 

 

前瞻性陈述 

本新闻稿包含 1995 年《美国私人证券诉讼改革法案》“安全港”条款中定义的前瞻性陈述。这些前瞻性陈述反

映了和黄医药目前对未来事件的预期，包括对呋喹替尼在美国、欧洲和日本结直肠癌的临床开发，呋喹替尼在

结直肠癌中的治疗潜力，和黄医药对呋喹替尼在其他地区或适应症的临床开发计划的预期以及和黄医药的发展。

前瞻性陈述涉及风险和不确定性。此类风险和不确定性包括下列假设：入组率、满足研究入选和排除标准的受

试者的时间和可用性，临床方案或监管要求变更，预期以外的不良事件或安全性问题，呋喹替尼（包括作为联

合治疗）达到研究的主要或次要终点的疗效，为呋喹替尼提供资金、实施和完成其进一步临床开发和商业化计

划的能力，此类事件发生的时间，以及新冠肺炎全球大流行对整体经济、监管及政治状况带来的影响等。此外，

由于一些研究依赖于与呋喹替尼的联合疗法，因此此类风险和不确定性包括此类联合疗法药物的安全性、疗效、

供应和监管批准的假设。当前和潜在投资者请勿过度依赖这些前瞻性陈述，这些陈述仅在截至本公告发布当日

有效。有关这些风险和其他风险的进一步讨论，请查阅和黄医药向美国证券交易委员会和 AIM 提交的文件。无

论是否出现新信息、未来事件或情况或其他因素，和黄医药均不承担更新或修订本新闻稿所含信息的义务。 
 
 

 

 

 

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03251378
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03223376
https://www.chi-med.com/sc/chi-med-and-beigene-collaboration-to-evaluate-surufatinib-and-fruquintinib-with-tislelizumab-combinations/
https://www.chi-med.com/sc/a181129-2/
https://www.chi-med.com/sc/a181129-2/
https://www.chi-med.com/sc
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