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舒尼替尼治疗转移性肾细胞癌 9例报告 

赵 林 海 王 利辉 乔保 平 马志远 王 阳 

doi：10．3870／j．issn．1674—4624．2010．02．00 d 

·『临 V-A<研 究 · 

【摘要】 目的 评价舒尼替尼治疗转移性 肾细胞 癌的疗效 和安 全性 。 方法 转移性 。肾细胞 

癌患者 9例，均为男性。年龄 27～79岁(中位年龄 56岁)。接受根治性肾切除术者 7例，原发灶无 

法切除者 2例。6例曾接受免疫治疗。透明细胞癌 8例，乳头状癌 1例。转移灶部位：肺转移 3例， 

肝转移 4例，淋巴结转移 4例，肾上腺转移 1例，骨转移 1例，脑转移 1例，其中 4例患者为多发转 

移 。每例患者至少有 1处可测 量病灶 ，即 目标 病灶 。治 疗 时间 3～15个月 。治 疗方 案 ：舒尼 替尼 

50 mg／d，连续服用 4周后停药 2周，6周为一个周期，直至肿瘤进展或出现不可耐受的不良反应。 

结果 9例均可评价疗效。其中完全缓解 1例，部分缓解 3例，疾病稳定 5例。总缓解率为 44．4 

(4／9)，疾病控制率为 100 (9／9)。中位无进展生存时间 42周(16～62周)。常见不良反应有腹泻、 

乏力、手足综合征、白细胞减少、高血压。 结论 舒尼替尼治疗转移性。肾细胞癌疗效显著，不良反 

应 多为轻 中度 1～2级 。 
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[Abstract] Objective To evalute the efficacy and safety of sunitinib in the treatment of meta— 

static renal cell carcinoma(mRCC)． Methods Seven patients with mRCC after radica1 nephrecto— 

my and tWO patient with locally advanced renal cell carcinoma and unresectable primary renal tumor 

were eligible for this study．The pathological diagnosis of primary tumors were clear cell carcinona in 

8 patients，papillary carcinoma in 1 patient．The metastatic sites of all the patients included 3 in 

lung，4 in liver，4 in retroperitoneal nodes，1 in adrenal gland，1 in bone and 1 in brain．The regimen 

was oral intake of sunitinib(50 mg daily for 4 weeks，followed by 2 weeks off treatment，4／2 sehed— 

ule)until the disease progression or toxicity becoming intolerable． Results PD has not been ob— 

served in our group．1 patient achieved CR，3 patients achieved PR，in which 1 have its metastatic 

site in liver obvious shrinkage．5 patients achieved SD，in which 2 have stable disease for more than 

1 2 months． Conclusions Sunitinib was effective in both controlling tumor growth and relieving 

the symptoms associated with disease progression，and its toxicity was mild． 
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转移性肾细胞癌预后较差 ，中位生存期为 6～ 

12个月 ，5年生存率低于 1o _1]。一个 Ⅲ期临床试 

验证实舒尼替尼能明显延长转移性肾癌患者的无进 

展生存时间 ]，同时显示出总生存时间上的优势。 

为了观察舒尼替尼治疗转移性肾癌的疗效及安全 

性，我院自2008年 5月用舒尼替尼治疗转移性肾细 
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胞癌 9例，现报告如下。 

对象与方法 

一

、研究对象 

2008年 5月至2009年 7月来我院治疗的晚期 

转移性肾细胞癌患者 9例，均为男性。年龄 27～79 

岁 ，中位年龄 56岁 。接受根治性肾切除术者 7例 ， 

原发灶无法切除者 2例。6例曾接受免疫治疗。本 

组透明细胞癌 8例，乳头状癌 1例。转移灶部位：肺 
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转移 3例 ，肝转移 4例，淋 巴结转移 4例 ，肾上腺转 

移 1例，骨转移 1例，脑转移 1例 ，其 中 4例患者为 

多发转移 。每例 患者具 有至 少 1处 可测 量病 灶。 

ECOG评分均 0～1分。 

二、药物治疗方案 

标准剂量 ：舒尼替尼 50 mg／d，连续服用 4周后 

停药 2周 ，6周为一个周期 ，直至肿瘤进展或 出现不 

可耐受 的不 良反应 。 

三、评定标准 

开始治疗前及治疗后每 12周评定 1次 。主要 

采用实体瘤治疗 疗效评价标准 (RECIST)，分 为完 

全缓解(CR)、部分缓解 (PR)、疾病稳定(SD)和疾病 

进展(PD)。采用螺旋 CT为主要评价手段，要求层 

厚 5 mm，比较可测量病灶 的最大径 变化。对药 物 

毒副作用评定标准参见美国国立癌症研究所(NCI) 

常见化疗毒副反应分级标准(NCI—CTCAE V3．0)。 

每 6周随访患者的生命体征、体重、ECOG评分。 

结 果 

9例可评价疗效。本组患者治疗周期为 2～ lO 

个 ，平均 6．6个周期 。开始治疗后每 l2周进 行评 

定，目标病灶 CR l例(11．1 V0)，PR 3例(33．3％)， 

SD 5例 (55．6 )。总缓解率为 44．4 (4／9)，疾病 

控制率为 100 (9／9)。中位无进展生存时间 42周 

(16～62周)。1例 CR 患者腹膜 后淋 巴结转 移灶 

(最大径 15 mm 淋巴结)消失 。3例 PR患者 中 2例 

肝转移灶明显缩小，治疗前病灶大小分别为 39 mm 

×17 mm、42 mm×20 mm，治疗后分别为 10 mm× 

5 mm、30 mm×12 mm；1例左肾病灶由治疗前的 

83．7 mm×36．4 mm缩小至 72．3 mm×29．0 mm； 

与治疗前基线值相比，3例 PR患者缩小比率的平 

均值为 6OY0。5例 SD患者 中 目标病 灶较前缩小 ， 

与治疗前基线值相 比，缩小比率 的中位值为 16 

(6 ～22 )，且有 2例疾病稳定已超过 12个月。 

治疗中常见不良反应有乏力 4例、手足综合征 

3例、腹泻 3例、食欲下降 3例、白细胞减少 2例、血 

小板减低 1例、高血压 1例、味觉异常 1例。不良反 

应均为 1～2级 ，对症 治疗或停药 间期可缓解 ，未 出 

现 3～4级不 良反应 ，无因为不 良反应而减少药物剂 

量或停止治疗。 

讨 论 

肾细胞癌是一种具有独特的分子发病机制的恶 

性肿瘤，其发病的分子机制涉及 VHL肿瘤抑制复 

合物，由于基 因突变导致 其功 能丧 失，使下 游 

HIFla、HIF2 积 聚，致 使 血 管 内 皮 生 长 因 子 

(VEGF)、血小板衍生生长因子(PDGF)等蛋白过表 

达，使 肾 细胞癌 具有 血管 丰富 的组织 学特点 “]。 

而舒尼替尼这种新型小分子多靶点酪氨酸激酶抑制 

剂，抑制靶点 即是 VEGFR1、VEGFR2、VEGFR3、 

PDGFR—a、PDGFR—G、c—KIT、Flt3、CSF一1R 和 

RET，从而发挥抗血管生成和抗肿瘤生长 的双重作 

用[5 ]。舒尼替尼的 Ⅱ期 临床试验包括两项大规模 

试验，其中～项试验_7]观察 63例免疫治疗难以控制 

的转移性肾细胞 癌患者 ，其 中大多数患者 (87 )经 

组织学证实为透明细胞癌。所有病例均给予舒尼替 

尼推荐 用法 (4／2 schedule)。结果 有 25例 (40 ) 

PR，3个月时 27 的患者 SD，中位疾病进展时间为 

8．7个 月 ，中位 生存 时间为 16．4个 月。另 一项试 

验[8 观察 了 106例免疫治疗失败的转移性肾细胞癌 

患者，均经病理证实为透明细胞癌，并已接受手术切 

除。结果有 36例(34 )达 PR，中位疾病进展 时间 

为 8．3个月。在二线治疗方面 ，Rini等L9 报告 了舒 

尼替尼治疗贝伐单抗治疗失败的转移性 肾癌的 Ⅱ期 

临床试验结果 ，PR为 23 、SD为 57 、中位无进展 

生存期为 30周，两药无交叉耐药性。舒尼替尼二线 

治疗细胞因子治疗失败的转移性肾癌的Ⅱ期临床试 

验显示有 效率为 45 ，中位无进 展生存期 为 22．3 

个月，2年生存率为 48 l】。’̈]。应用舒尼替尼治疗 

过程中常见 的主要不 良反应为乏力 、手足综合征 、腹 

泻、食欲下降、白细胞减少、血小板减低、高血压、味 

觉异常、口腔溃疡 、甲状腺功能异常 。不 良反应均为 

轻 中度 1～2级 ，未 出现 3～4级不 良反应及 因不 良 

反应而减少药物剂量或停止治疗。 

Plantade等_】 和 Choueiri等口 回顾性 地评 价 

了 53例非透明细胞癌患者使用舒尼替尼或索拉非 

尼治疗的临床疗效 ，其 中 40例乳头状肾细胞癌 中， 

舒尼替尼治疗组(12例)中位无进展生存期为 l1．9 

个月，索拉非尼治疗组(28例)中位无进展生存期为 

5．1个月 ，两组差异有统计学意义。本组 中 1例 为 

乳头状肾细胞癌 ，服用舒尼替尼治疗后腹膜后淋 巴 

结消失，达到了完全缓解。但本组研究病例较少，还 

有待于进一步的大量病例资料的研究分析。 

美国国家综 合癌症 网络 (NCCN)制定 的 2008 

年版《肾癌诊治指南》中推荐将舒尼替尼作为晚期肾 

癌的一线或二线治疗用药；推荐将索拉非尼作为部 

分患者的一线治疗 或者所有 患者 的二线治疗用药 ； 

欧洲泌尿外科协会 (EAU)制定 的 2008年版《。肾细 

胞癌诊治指南》推荐将舒尼替尼用于低危及中危转 

移性肾癌患者的一线治疗；推荐将索拉非尼作为转 
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移性肾癌的二线治疗用药 。 

靶向治疗方案的出现为晚期肾癌带来了新的希 

望，已报道的舒尼替尼治疗晚期肾癌 的临床疗效及 

安全性较传统免疫治疗方案有显著的进展_1 ，但在 

靶向治疗方案的临床研究结果中存在的最大问题是 

CR率低 ，单用这些药物 的益处有限 ，未来 的努力方 

向是进一步研究各种靶向药物的作用机理 、耐药机 

制 、联合用药以及靶 向药物与细胞 因子及化疗药物 

的联合上，以提高治愈率。 
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(本文编辑：熊钰芬) 

《现代泌尿生殖肿瘤杂志》专题研讨会征文通知 

为 了及时报道 国内外泌尿及生殖系肿瘤领域先进的科研成果和发展动态，为 国内外泌尿及生殖肿瘤学 

术交流提供一个平 台，《现代泌尿生殖肿瘤杂志》编委会定于 2010年 10月 29～31日在湖北省武汉市召开泌 

尿及男生殖肿瘤专题研讨会。会议将围绕泌尿及男生殖肿瘤领域的新进展以及诊治经验进行广泛的学术交 

流。届时将邀请 国内外著名专家作专题讲座 ，并开展广泛的专题讨论、病例分析和论文交流等学术活动。热 

诚欢迎全国泌尿外科医师参加本次会议，并积极投稿。现将会议有关事宜通知如下： 

1．征文 内容 ：泌尿及 男生殖肿瘤领域的新理论、新业务 、新技术以及临床 实践 中的诊 治经验和 实验研 究 

的新成果等，所征优秀文章我们将在《现代泌尿生殖肿瘤杂志》上择期发表。 

2．会议征文提供论文中文摘要即可，字数 400 600字，格式统一为“目的、方法、结果、结论”四段论结 

构。投稿截至时间为2010年 7月30日。稿件可以采用邮寄方式，投稿地址为：武汉市航空路 13号《现代泌 

尿生殖肿瘤杂志》编辑部 陈忠 熊钰芬 收(邮编：430030)；也 可采用电子邮件投稿(推荐投稿方式)，投稿 

E—mail地 址 为 ：CURO@vip．163．corn。 

3．会议期 间将 同时举办中意马可波罗泌尿外科学会前列腺癌专题研讨会。 

4．联 系人 ：陈忠 徐汉玲 电话 ：(027)83692502 传真：(027)83692502 
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