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新聞稿 

和黃醫藥啟動呋喹替尼治療轉移性結直腸癌的國際 III期臨床試驗 FRESCO-2 

 

中國香港、上海和美國新澤西州：2020年 9月 4日，星期五 ：和黃中國醫藥科技有限公司（簡稱「和黃醫藥」

或「Chi-Med」）（納斯達克/倫敦證交所：HCM）在美國、歐洲和日本啟動了一項呋喹替尼治療轉移性結直腸

癌患者的 III 期註冊研究 FRESCO-2。首名患者已於 2020 年 9 月 3 日在美國接受給藥治療。 

 

FRESCO-2 是一項在轉移性結直腸癌患者中開展的隨機、雙盲、安慰劑對照的多中心臨床試驗。該研究的主要

終點是總生存期（OS）。該項大型 III 期臨床試驗計畫於 10 個國家的約 130 個研究中心開展患者招募。有關該

研究的更多詳情可登陸 clinicaltrials.gov，檢索註冊號 NCT04322539 查看。 

 

美國食品藥品監督管理局（「FDA」）於 2020 年 6 月授予呋喹替尼快速通道資格，開發用於治療轉移性結直腸

癌患者。根據我們與 FDA 達成的協議，呋喹替尼的臨床數據（包括已在中國患者中完成的 FRESCO III 期研究，

以及若取得積極結果的此項 FRESCO-2 研究），將可用於支持呋喹替尼用於治療三線或以上轉移性結直腸癌患

者的新藥上市申請（NDA）。FRESCO-2 的研究設計亦已通過歐洲藥品管理局（EMA）與日本醫藥品和醫療器

械局（PMDA）的審閱及認可。 

 

關於結直腸癌 

結直腸癌是始於結腸或直腸的癌症，為全球第三大常見癌症，在 2018 年造成超過 86 萬人死亡1。據估計，2020

年美國預計新增 15 萬人確診結直腸癌以及 5.3 萬例死亡2。在歐洲，結直腸癌是第二大常見癌症，2018 年估計

有 49 萬例新增病例和 24 萬例死亡3。在日本，結直腸癌是最常見的癌症，2018 年估計有 15 萬例新增病例和 5.7

萬例死亡4。 

 

關於呋喹替尼 

呋喹替尼是一種高選擇性強效口服血管內皮生長因子受體（「VEGFR」）1、2 及 3 的抑制劑。VEGFR 抑制劑

在限制腫瘤的血管生成中起到了至關重要的作用。呋喹替尼的獨特設計使其激酶選擇性更高，以達到更低的脫

靶毒性、更高的耐受性及對靶點更穩定的覆蓋。迄今，呋喹替尼在患者中的耐受性普遍良好，並且臨床前研究

中展示出的較低的藥物間相互作用的可能性，或使其非常適合與其他癌症療法聯合使用。 

和黃醫藥擁有呋喹替尼在中國以外區域的所有權利，並與禮來公司（「禮來」）在中國範圍內合作。 

 

呋喹替尼治療轉移性結直腸癌 

呋喹替尼於 2018 年 9 月獲中國國家藥品監督管理局（國家藥監局）批准在中國銷售，並於 2018 年 11 月下旬由

禮來以商品名愛優特®進行商業推廣。愛優特®適用於既往接受過氟嘧啶、奧沙利鉑和伊立替康治療的轉移性結

直腸癌患者，包括既往接受過抗 VEGF 治療和/或抗表皮生長因子受體（EGFR）治療（RAS 野生型）的患者。

https://www.chi-med.com/tc/%e5%92%8c%e9%bb%83%e4%b8%ad%e5%9c%8b%e9%86%ab%e8%97%a5%e7%a7%91%e6%8a%80%e6%9c%89%e9%99%90%e5%85%ac%e5%8f%b8/
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04322539
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在中國 416 例轉移性結直腸癌患者中開展的呋喹替尼 III 期關鍵性註冊研究 FRESCO 的研究成果已於 2018 年 6

月在《美國醫學會雜誌》（JAMA）上發表（clinicaltrials.gov 註冊號：NCT02314819）。 

 

2017 年 12 月，和黃醫藥在美國啟動了一項多中心開放標籤的 I/Ib 期臨床試驗，旨在評估呋喹替尼在美國晚期

實體瘤患者中的安全性、耐受性和藥代動力學特性（clinicaltrials.gov 註冊號：NCT03251378）。用於治療轉

移性結直腸癌和轉移性乳腺癌患者的概念驗證試驗於 2019 年開始。 

 

呋喹替尼其他開發計畫 

中國胃癌研究：2017 年 10 月，和黃醫藥啟動了 FRUTIGA 研究。FRUTIGA 研究是一項隨機雙盲 III 期臨床試

驗，旨在評估呋喹替尼聯合紫杉醇對比紫杉醇單藥化療治療二線晚期胃癌或胃食管結合部（GEJ）腺癌的療效

和安全性。研究計畫納入對一線標準化療無應答的患者。受試者將以 1:1 的比例隨機分組，接受呋喹替尼聯合紫

杉醇或安慰劑聯合紫杉醇治療，並根據胃癌或胃食管結合部腺癌，和體能狀態評分等因素進行分層。研究的主

要療效終點為總生存期（OS）。次要療效終點包括無進展生存期（PFS，依據 RECIST 1.1 進行評估）、客觀

緩解率（ORR）、疾病控制率（DCR）、疾病緩解時間和生存質量評分（依據 EORTC QLQ-C30，3.0 版進行

評估）。研究也將探索與呋喹替尼抗腫瘤活性相關的生物標誌物（clinicaltrials.gov 註冊號：NCT03223376）。

2020 年 6 月，和黃醫藥完成了一項預設的中期分析，基於預設標準，獨立資料監察委員會（IDMC）建議研究

繼續進行。 

 

免疫療法聯合用藥：和黃醫藥已訂立三項合作協定，以評估呋喹替尼與 PD-1 單克隆抗體聯合療法的安全性、耐

受性和療效，包括替雷利珠單抗（BGB-A317, 由百濟神州有限公司開發）、達伯舒®（信迪利單抗，IBI308, 由

信達生物製藥（蘇州）有限公司開發）和傑諾單抗（geptanolimab，GB226，由嘉和生物藥業有限公司開發）。 

 

關於和黃醫藥 

和黃中國醫藥科技有限公司（簡稱「和黃醫藥」或「Chi-Med」）（納斯達克/倫敦證交所：HCM）是一家處於

商業化階段的創新型生物醫藥公司，在過去 20 年間致力於發現和全球開發治療癌症和免疫性疾病的靶向藥物和

免疫療法。目前，和黃醫藥共有 9 個抗癌類候選藥物正在全球開發中，並在中國本土市場擁有廣泛的商業網絡。欲

瞭解更多詳情，請瀏覽：www.chi-med.com。 

 

前瞻性陳述 

本新聞稿包含 1995 年《美國私人證券訴訟改革法案》「安全港」條款中定義的前瞻性陳述。這些前瞻性陳述反

映了和黃醫藥目前對未來事件的預期，包括對呋喹替尼在美國、歐洲和日本結直腸癌的臨床開發，呋喹替尼在

結直腸癌中的治療潛力，和黃醫藥對呋喹替尼在其他地區或適應症的臨床開發計畫的預期以及和黃醫藥的發展。

前瞻性陳述涉及風險和不確定性。此類風險和不確定性包括下列假設：入組率、滿足研究入選和排除標準的受

試者的時間和可用性，臨床方案或監管要求變更，預期以外的不良事件或安全性問題，呋喹替尼（包括作為聯

合治療）達到研究的主要或次要終點的療效，為呋喹替尼提供資金、實施和完成其進一步臨床開發和商業化計

畫的能力，此類事件發生的時間，以及新冠肺炎全球大流行對整體經濟、監管及政治狀況帶來的影響等。此外，

由於一些研究依賴於與呋喹替尼的聯合療法，因此此類風險和不確定性包括此類聯合療法藥物的安全性、療效、

供應和監管批准的假設。當前和潛在投資者請勿過度依賴這些前瞻性陳述，這些陳述僅在截至本公告發佈當日

https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2685988
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04322539
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03251378
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03223376
https://www.chi-med.com/tc/chi-med-and-beigene-collaboration-to-evaluate-surufatinib-and-fruquintinib-with-tislelizumab-combinations/
https://www.chi-med.com/tc/a181129/
https://www.chi-med.com/tc/a181129/
https://www.chi-med.com/tc/%e5%92%8c%e9%bb%83%e4%b8%ad%e5%9c%8b%e9%86%ab%e8%97%a5%e7%a7%91%e6%8a%80%e6%9c%89%e9%99%90%e5%85%ac%e5%8f%b8/
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有效。有關這些風險和其他風險的進一步討論，請查閱和黃醫藥向美國證券交易委員會和 AIM 提交的文件。無

論是否出現新訊息、未來事件或情況或其他因素，和黃醫藥均不承擔更新或修訂本新聞稿所含訊息的義務。 
 

 

 

聯絡方法 
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