
 

最新 SIRFLOX 分析顯示，SIR-Spheres®釔-90 樹脂微球大大

改善了結直腸癌肝轉移病人的腫瘤緩解深度 
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報告專場公佈的新數據表明，在最近發佈的 SIRFLOX 研究中，相比只接受化療

的病人，結合 mFOLFOX6 和 SIR-Spheres 釔-90 樹脂微球進行一線治療的轉移性

結直腸癌(mCRC)（以肝轉移為主）病人得到了明顯更好的緩解。[1] 

 

根據緩解深度(DpR)分析（在早前的 mCRC 研究中經證實與總生存期和進展後生

存期相關的一種相對較新的方法）[2]，接受 SIR-Spheres 釔-90 樹脂微球聯合化

療的病人的緩解深度明顯更高（肝臟腫瘤負荷平均減少 75.0% vs. 67.8%；

p=0.039）。與只接受化療的病人相比，這些病人實現緩解或最大程度腫瘤縮小

的時間延長了兩個月（中值為 266 天 vs.206 天；p<0.001），這個數據具有統

計學意義。 

 

分析還顯示，SIR-Spheres 釔-90 樹脂微球的治療效果在基線肝臟腫瘤負荷較大

（>12%的肝臟被腫瘤取代，這個預先確定的統計切入點旨在確定緩解深度的潛

在預測因素）的病人中最為明顯。與只接受化療的病人相比，這組免疫力較差

的病人（占 SIRFLOX 病人總數的一半以上）緩解深度提高 20%（77.5% vs. 

57.2%；p=0.003），實現緩解的時間延長超過三個月（中值為 298 天 vs.196

天；p<0.001）。通過分析死亡風險得出，SIR-Spheres 釔-90 樹脂微球還使肝

臟的中位無進展生存期延長了一倍（27.2 個月 vs.13.1 個月；p=0.003）。 

 

而肝臟腫瘤負荷較小（≤12%）的病人在使用 SIR-Spheres 釔-90 樹脂微球之後

實現完全緩解或肝臟腫瘤全部消失的幾率是只接受化療的病人的六倍多（11.3% 

vs. 1.7%；p=0.003）。 

 

德國慕尼黑路德維希-馬克西米利安大學(Ludwig-Maximillian University)綜

合癌症中心腫瘤內科教授、SIRFLOX 歐洲主要研究員 Heinemann 表示：「過去



20 年裡，轉移性結直腸癌的治療條件有所改善，預期壽命延長了四倍。但這也

給證明新療法或聯合療法的有效性增加了難度。」 

 

Heinemann 教授解釋說：「腫瘤學家經過一段時間的觀察發現，正如一些生物

製劑研究所得出的結果，無進展生存期並不總能準確預測轉移性結直腸癌病人

的總生存期。因此在近幾年，我們看到有關方面已加大力度尋找更好的標誌物

來替代 mCRC 總生存期，尤其是關於治療對病人緩解深度的影響。使用 SIR-

Spheres 釔-90 樹脂微球之後緩解深度的提高和實現最大程度緩解的時間，以及

肝臟無進展生存期的延長非常鼓舞人心，讓我們對 2017 年的生存期數據有了更

大的期待。」 

 

緩解深度概念和方法由 Heinemann 教授及其在慕尼黑的同事們與其他結直腸癌

治療專家合作開發。在 SIRFLOX 緩解深度分析中，使用了一種新的體積模型，

根據在對病人的基線和後續放射影像進行集中、獨立的盲法成像審查過程中選

擇的多達五個靶標肝臟腫瘤的長度，估計每位病人的肝臟腫瘤體積。然後通過

跟蹤腫瘤縮小情況，直至達到最低點，來衡量緩解深度。在先前關於生物製劑

西妥昔單抗的 FIRE-3 研究的緩解深度分析中，Heinemann 教授發現緩解深度和

總生存期之間存在具有統計學意義的關聯。[2]這一發現也在 TRIBE 研究中得到了

證實。[3] 

 

Heinemann 教授補充道：「我們之所以能完成這項緩解深度分析，是因為

SIRFLOX 方法包含廣泛的放射影像數據，能夠使用傳統的 RECIST 標準來確定緩

解狀況。這種方法的優點在於，當提供合適的數據集，我們不需要任何新信息

來估計腫瘤體積，並且從原先的發現中得到新的啟示。」 

 

當有關結合 mFOLFOX6 和 SIR-Spheres 釔-90 樹脂微球對結直腸癌肝轉移進行一

線治療的 SIRFLOX、FOXFIRE 和 FOXFIRE Global 研究的總生存期數據於 2017 年

公佈時，這種方法的預測價值可能會得到證實。 

 

SIRFLOX 簡介 

 

SIRFLOX 研究是全球規模最大的隨機介入放射學腫瘤研究，共有 530 名病人參

與其中。[4] SIRFLOX 研究了 SIR-Spheres 釔-90 樹脂微球結合當前標準化療在最

近被診斷出結直腸癌肝轉移，並且無法通過手術切除的病人中的一線使用情

況。這是一項在澳洲和新西蘭、歐洲、中東和北美開展的前瞻性、開放標簽、

多中心、隨機對照研究。 

 



SIRFLOX 的主要終點是任何部位無進展生存期，通過對 CT 或 MRI 掃描進行獨

立、集中的成像審查來確定。無進展生存期指一個人在癌症沒有惡化的情況下

能存活多久。在腸癌繼發性腫瘤病人中，無進展生存期的改善通常能延長總生

存期。[5]-[7]肝臟無進展生存期也是 SIRFLOX 的一個重要的次要終點，其他終點包

括肝臟腫瘤緩解率、任意部位腫瘤緩解率、肝臟切除率、肝臟和肝外復發率、

與健康相關的生活質量、毒性和安全性以及總生存期。 

 

SIRFLOX 研究招募的病人面臨無法手術切除的結直腸癌肝轉移，其中約 40%的病

人還轉移到了肺部和/或淋巴結，45%的病人擁有完整的原發性結直腸腫瘤。約

90%的病人在診斷出原發性腫瘤的同時，也確認了癌症的擴散。與在診斷出原發

性腫瘤並通過手術切除之後過了一段時間才擴散到較遠部位的病人相比，這類

病人預期治療效果較差。[8] 

 

SIRFLOX 研究結果顯示，接受放化療的病人的任意部位無進展生存期並無明顯

差異。這並不奇怪，因為 SIR-Spheres 釔-90 樹脂微球是一種針對肝臟的療

法，對肝外轉移沒有效果。但據研究人員稱，通過分析死亡風險得出，肝臟無

進展生存期明顯延長（對照組為 12.6 個月，SIR-Spheres 釔-90 樹脂微球組為

20.5 個月(p=0.002)），使得肝臟惡化風險降低了 31%，而肝臟是放射療法鎖定

腫瘤的器官。 

 

總生存期隨後將在一項綜合生存期分析中公佈，包括來自另外兩項隨機對照研

究的數據。這些研究在設計上與 SIRFLOX 非常相似，一個是在英國開展的

FOXFIRE，還有一項名為 FOXFIRE Global 的國際性研究。這兩項研究一共已成

功招募 573 名病人。加上 SIRFLOX，共計 1100 多名病人，匯總來自這些病人的

數據將能提供充分的統計數據，以衡量在現有化療中加入 SIR-Spheres 釔-90

樹脂微球所帶來的生存期方面的好處。來自這三項研究的生存期數據預計將於

2017 年公佈。 

 

SIR-Spheres 釔-90 樹脂微球簡介 

 

SIR-Spheres 釔-90 樹脂微球獲准在阿根廷、澳洲、巴西、歐盟（CE 標誌）、

瑞士、土耳其以及幾個亞洲國家用於治療無法手術切除的肝臟腫瘤。SIR-

Spheres 釔-90 樹脂微球還獲得了美國食品和藥物管理局(FDA)的上市前批准

(PMA)，可以結合氟尿苷肝動脈內化療來治療原發性結直腸癌引發的無法手術切

除的轉移性肝臟腫瘤。 

 

Sirtex 簡介 

 



Sirtex Medical Limited (ASX: SRX)是一家總部位於澳洲的全球性醫療公司，

致力於改善癌症病人的治療效果。目前的主打產品是一種用於肝癌的靶向放射

治療產品，稱為 SIR-Spheres 釔-90 樹脂微球。已經有大約 61000 劑該產品提

供給了 40 多個國家的 1000 多個醫療中心，用於治療肝癌。更多信息，請瀏

覽：http://www.sirtex.com。 

 

SIR-Spheres®是 Sirtex SIR-Spheres Pty Ltd 的注冊商標。 
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