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厄洛替尼治疗老年晚期非小细胞肺癌 

6O例临床分析 

汤传昊。高红军 ，王伟霞，李晓燕，王 红，刘晓晴 

(军事医学科学院附属医院，北京 100071) 

摘要：目的 观察厄洛替尼单药治疗老年晚期非小细胞肺癌(NSCLC)的疗效和毒副反应。方法 60例老年晚 

期 NSCLC患者给予厄洛替尼 150 mg口服治疗，1次／d，服用至疾病进展或出现不可耐受的毒副反应。结果 客观 

有效率 30．0％，疾病控制率 66．7％，中位无进展生存时间5．0个月，中位生存时间 12．0个月，1 a总生存率46．7％。 

多因素生存分析显示 ，好的体力状态、腺癌和治疗后出现皮疹的患者具有显著的生存优势；而吸烟显著增加了死亡 

风险。最常见的毒副反应是皮疹和腹泻，多为 I～Ⅱ度。结论 厄洛替尼治疗老年晚期 NSCLC疗效确切且患者 

耐受性良好，可作为化疗失败 、不适合或拒绝接受化疗的老年晚期 NSCLC患者的治疗选择。 

关键词：厄洛替尼；癌，zll~d,细胞肺；靶向治疗 
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厄洛替尼是一种口服的表皮生长因子受体酪氨 

酸激酶抑制剂(EGFR．TKI)，单药治疗晚期非小细胞 

肺癌(NSCLC)能够显著延长患者的生存时问并提 

高生活质量，且不良反应轻微，在临床上得到越来越 

广泛的应用 -̈3]。2006年 12月 ～2010年 1月，本 

研究总结了我科收治的6O例老年晚期 NSCLC患者 

接受厄洛替尼治疗的情况。现报告如下。 

1 资料与方法 

1．1 临床资料 60例患者中，男 46例、女 l4例， 

年龄65—84岁、中位年龄71岁。病理类型腺癌 38 

例，鳞癌 l7例，其他类型5例。TNM分期111b期 18 

例，Ⅳ期42例。功能状态评分(PS)1分 18例，2分 

32例，3分 l0例。吸烟 36例，从不吸烟 24例。厄 

洛替尼作为一线治疗的35例，二线治疗的14例，三 

线及以上治疗 l1例。有 8例患者行组织学标本 

EGFR基因突变检测，其中 19外显子缺失 5例，2l 

点突变 1例，野生型2例。人组标准：①经病理证实 

的mb～IV期 NSCLC患者；②年龄≥65岁；③不能 

耐受或拒绝接受化疗；④体能状况评分为0～3分； 
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⑤至少有 1个可测量的病灶；⑥无严重脏器功能障 

碍；⑦签署知情同意书。 

1．2 治疗方法 厄洛替尼 (美 国罗氏公司)，150 

mg，1次／d，餐前 1 h或餐后2 h口服，直至出现疾病 

进展或不可耐受的毒副反应。按照实体瘤的疗效评 

价(RECIST)标准评价近期疗效，分为完全缓解 

(CR)、部分缓解(PR)、疾病稳定(SD)和疾病进展 

(PD)。毒副反应评价按照美国国家癌症研究所 

(NCI)常见毒性分级标准(第 3版)来评价。 

1．3 生存期的计算 无进展生存期(PFS)是指从 

患者首次用药至观察到疾病进展或因任何原因死亡 

的时间间隔。总生存期(OS)是指从患者首次用药 

到因任何原因死亡的时间间隔。 

1．4 统计学方法 采用 SPSS 12．0软件进行统计 

学处理，以 检验比较不同因素在有效率及疾病控 

制率方面的差异。以 Kaplan—Meier法进行生存分 

析，建立 Cox回归分析以探讨患者预后的相关因素。 

以P≤0．05为有统计学差异。 

2 结果 

2．1 近期疗效 60例患者均可进行疗效评价，其 

中CR 0例，PR 18例，SD 22例，PD 20例；客观有效 
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率(CR+PR)为 30．0％，疾病控制率(CR+PR+ 

SD)为66．7％。亚组分析结果显示，女性(71．4％、 

92．9％)、腺 癌 (42．1％、76．3％)、从 不 吸 烟 

(58．3％、87．5％)、治 疗 后 出现 皮 疹 (42．9％、 

78．6％)、EGFR基因突变(83．3％、100％)的患者的 

客观 有 效 率 和疾 病 控 制 率 均 显 著 高 于男 性 

(17．4％、58．7％)、非腺癌 (9．1％、50．0％)、吸烟 

(11．1％、52．8％)、治疗后未出现皮疹(0、38．9％)、 

EGFR基因野生型患者(0、0)，P均 <0．05。 

2．2 生存分析 6O例患者均可纳入 PFS和 OS统 

计分析，随访时间2—28个月、中位随访时间 16个 

月，中位PFS为5．0个月(95％ CI为4．0～8．0)，1 a 

无进展生存率为 21．7％，中位 OS为 12．0个月 

(95％ CI为 10．0—15．0)，I a总生存率为46．7％。 

Cox多因素生存分析结果显示，PS 0～1(HR 0．61，P 

= 0．005)，腺癌(HR 0．43，P=0．003)、治疗后出现 

皮疹 (HR 0．47，P=0．005)可显著降低患者的死亡 

风险，吸烟则显著增加患者的死亡风险(HR 2．12，P 

<0．001)。 

2．3 毒副反应 最常见的毒副反应是皮疹和腹泻， 

其发生率分别为 70．0％ (42／60)和 41．7％ (25／ 

60)，多为 I～Ⅱ度。皮疹大多为炎性的脓疱疹，常 

分布于颜面部、颈部、躯干和四肢 ，本研究中有 2例 

男性患者发生于阴囊。Ⅲ度以上的毒副反应仅有 3 

例(5．0％)，均为皮疹，给予药物减量处理后缓解。 

全组患者在治疗期间均未出现肺间质性改变。 

3 讨论 

厄洛替尼是首个证实可使患者得到生存获益的 

EGFR—TKI，本研究 60例年龄I>65岁的老年 NSCLC 

患者接受厄洛替尼单药治疗，客观有效率 30％，疾 

病控制率 66．7％，中位 PFS 5．0个月，中位 OS 12．0 

个月，均与既往文献报道相似 Ï2 J。 

依据 ELVIS和 MILES两个 Ⅲ期临床实验结果 ， 

对于 PS评分好的老年 NSCLC患者，长春瑞滨、吉西 

他滨等第三代药物单药化疗被认为是一线治疗的首 

选 ．4 J。而在临床实际应用中，由于老年患者特殊 

的生理特点，Ps评分普遍较差，大部分老年患者无 

法耐受化疗或抗拒化疗而只能接受对症支持治疗。 
一 项厄罗替尼一线治疗年龄I>70岁晚期 NSCLC的 

多中心开放Ⅱ期临床研究中，入组 80例患者，客观 

有效率 10％，疾病控制率5l％，中位 ，ITrP 3．5个月， 

中位 OS 10．9个月，其中 EGFR基因敏感型突变的 

患者疾病控制、TTP和 OS明显升高或延长 ]。另 

一 项厄洛替尼单药与长春瑞滨单药治疗老年晚期 

NSCLC的Ⅱ期临床研究结果显示，厄洛替尼组有效 

率为21．6％，疾病控制率为 70．3％，PFS为 4．4个 

月，显著优于长春瑞滨组 ]。尽管目前尚无证据提 

示，厄洛替尼单药可以取代化疗在一线治疗中的地 

位，但对于特定人群(EGFR基因突变者或 PS评分 

差的)，厄洛替尼单药可以作为老年晚期 NSCLC患 

者的合理选择。皮疹是预测厄洛替尼疗效的积极因 

素，但同时也是主要的毒副反应。分析原因可能与 

体内参与厄罗替尼代谢的 P450酶随着年龄增长而 

活性降低有关[2]。在本研究中Ⅲ ～Ⅳ级毒副反应 

发生率仅为5％，均为皮疹，给于药物减量或暂时停 

药后均可缓解。有 1例出现上消化道出血者既往有 

上消化道溃疡病史，需引起关注。 

总之，厄洛替尼治疗老年晚期 NSCLC疗效确 

切，毒副反应轻微。可作为化疗失败、不适合或拒绝 

接受化疗老年晚期 NSCLC患者的治疗选择。相信 

随着 EGFR基因及其他相关基因检测在临床的逐步 

推广，以及治疗时机选择的研究不断深人，厄洛替尼 

在老年 NSCLC患者中的应用将更趋合理。 
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