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肺癌ALK通路辅助靶向治疗有了突破性进展
。记者7月20日从天津医科大学肿瘤医院获悉，国际医学期刊《新英格兰医学杂志》发表了ELEV
ATE研究的中期分析结果。这项由天津医科大学肿瘤医院王长利教授牵头、全国多中心参与的重
要研究，为ALK阳性非小细胞肺癌（NSCLC）患者术后辅助治疗带来了突破性进展。

对于早期和局部中晚期肺癌患者来说，手术切除肿瘤是争取治愈的关键一步。但手术做完并不等
于“一劳永逸”——即使肿瘤被完整切掉，仍有相当一部分患者会在术后出现复发或转移。论文
第一作者、天津医科大学肿瘤医院主任医师岳东升表示，“如何把术后复发风险再往下降一降，
是我们一直想解决的问题。”

ALK融合基因阳性在非小细胞肺癌中属于“罕见靶点”，大约只占5%—7%，但这类患者往往比
较年轻，肿瘤进展快，而且特别容易发生脑转移。过去针对这部分患者术后该怎么用药、用什么
药，一直缺乏高质量的临床研究证据。

ELEVATE研究正是针对这个临床难题展开。研究团队在全国多家医院共入组了274例完全切除的
ALK阳性IB至IIIB期非小细胞肺癌患者，把他们随机分成两组，一组服用国产二代ALK靶向药恩
沙替尼，另一组服用安慰剂，治疗持续两年。研究设计有四个特点：采用双盲设计，患者和医生
都不知道吃的是药还是安慰剂，保证结果客观公正；覆盖更早期患者，研究中将近四分之一是IB
期患者，为更早期的精准治疗提供探索；贴近真实临床，患者都是先完成手术和术后辅助化疗再
进入研究分组，和实际诊疗路径一致；274例的入组规模也是目前ALK抑制剂辅助治疗领域最大
的3期临床研究。

结果令人振奋。在II-IIIB期患者中，服药组的24个月无病生存率达到86.4%，而安慰剂组只有53.5
%——吃恩沙替尼的患者，两年内疾病复发或死亡的风险降低了80%（HR=0.20）。如果把IB期患
者也算进来，总体结果完全一致，同样是复发风险降低80%。

这项研究还有一个特别值得关注的亮点——对脑转移的预防效果。“ALK阳性肺癌患者最怕脑转
移，一旦出现，治疗难度大，生活质量也受到严重影响。”王长利介绍，“ELEVATE研究显示
，恩沙替尼能将中枢神经系统复发或死亡风险降低78%，这是一个非常亮眼的数据，给了我们很
大的信心。”

可以说，中国证据的出现夯实了ALK阳性人群辅助靶向治疗的证据基础，为临床规范化开展辅助
治疗提供了最高级别的循证医学证据，引领ALK通路辅助靶向治疗的新方向。
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值得一提的是，这也是今年中国第三篇登上《新英格兰医学杂志》的肺癌领域研究，中国肺癌研
究者正在改写国际诊疗指南。岳东升表示：“我们希望这项研究能真正改变临床实践，让更多A
LK阳性肺癌患者在术后就能用上有效的靶向辅助治疗，把复发风险降到最低，获得更长的生存
时间。”
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