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亞太肝癌研究組織(AHCC)對比索拉菲尼(Sorafenib)和 SIR-Spheres® Y-90 樹脂微球

治療不適合切除術的肝癌病人的隨機對照研究的結果預計將於 2017 年發佈 

 

亞太肝癌研究組織、新加坡國立癌症中心、新加坡臨床試驗研究所 (SCRI)和

Sirtex Medical Limited 宣佈，亞太肝癌研究組織對比索拉菲尼和 SIR-Spheres Y-90

樹脂微球治療不適合切除術的原發性肝癌的擬定 06 SIRveNIB 隨機對照研究已經

完成了至少 360 名病人的招募目標。[1] 

 

SIRveNIB 旨在對比選擇性體內放射療法(SIRT)結合 Y-90 樹脂微球（SIR-Spheres®，

Sirtex Medical Limited，北悉尼，澳洲）的療法與索拉菲尼（Nexavar®，Bayer 

HealthCare Pharmaceuticals，柏林，德國）的療效與安全性。索拉菲尼目前是晚

期肝細胞癌病人的系統標準護理療法。SIRveNIB 病人不適合切除手術、消融或

肝移植等現有療法。 

 

SIRveNIB 研究的主要研究者兼新加坡國立癌症中心和新加坡中央醫院(Singapore 

General Hospital)高級顧問外科醫生 Pierce Chow 表示：「尋找療效更好、耐受

性更佳的肝癌療法十分重要，目前已經證實的療法選擇太少。在 SIRveNIB 總生

存期的主要終點之外，我們也關注多個重要的次要終點，如比較治療不適合切

除手術的肝癌病人的兩種不同療法的副作用和病人生活品質。SIRveNIB 是直接

比較選擇性體內放射療法和索拉菲尼的最大規模亞太區研究，也是亞太區關於

索拉菲尼的最大規模隨機研究。」 



 

新加坡臨床試驗研究所行政總裁 Teoh Yee Leong 副教授表示：「完成研究者主

導的 SIRveNIB 研究的病人招募代表了亞洲肝癌研究的里程碑事件，也突出了

Sirtex Medical Limited、新加坡國立癌症中心和新加坡臨床試驗研究所之間強大

的公私合作關係。」 

 

SIRveNIB 病人在新西蘭等 10 個亞太區國家的 27 個中心接受治療。SIRveNIB 研

究的結果預計將於 2017 年上半年發佈。  

 

在兩項關鍵的隨機對照試驗結果發佈之後，索拉菲尼成為晚期肝細胞癌病人的

標準療法。這兩項試驗表明，與安慰劑相比，索拉菲尼療法的總生存期更高

[2],[3]。然而，80%接受索拉菲尼治療的病人還出現了治療相關的不良反應。採

用 SIR-Spheres Y-90 樹脂微球的選擇性體內放射療法成為面向無法手術的肝臟腫

瘤病人的公認療法。這種微創療法可直接向腫瘤開展高能量 β 射線治療。介入

性放射治療師向病人開展選擇性體內放射療法治療，通過導管向為這些腫瘤供

血的肝動脈注射數百萬個放射性微球（直徑約為 32.5 微米，人體頭髮直徑的約

三分之一）。通過利用這些腫瘤的供血，該微球產生短程輻射，其輻射劑量最

高是傳統放療量的 40 倍，同時保護健康組織。對於這類病人群開展採用 Y-90

樹脂微球的選擇性體內放射療法的隨機對照研究的關注是基於大量的開放式標

記單獨小組研究，以及對無法手術的肝細胞癌病人採用 SIR-Spheres Y-90 樹脂微

球的長期療效開展的大規模、多中心研究。[4]  

 

SIR-Spheres Y-90 樹脂微球的當前可用性  



SIR-Spheres Y-90 樹脂微球已獲准在澳洲、歐盟(European Union)（CE 標誌）、阿

根廷(ANMAT)、巴西，以及土耳其、印度和新加坡等亞洲數個國家用於治療無

法手術的肝臟腫瘤病人。SIR-Spheres Y-90 樹脂微球還獲准在香港、以色列、馬

來西亞、新西蘭、臺灣和泰國等地也有供貨。SIR-Spheres Y-90 樹脂微球還獲得

了美國食品和藥物管理局(FDA)全面的上市前批准(PMA)，在美國可以結合氟尿

苷肝動脈內化療來治療原發性大腸癌引發的無法手術的轉移性肝臟腫瘤。  

 
肝細胞癌(HCC)簡介 

 

肝細胞癌是最常見的原發性肝癌形式，是肝臟先發病的癌症。肝細胞癌是全球第六大最常

見癌症，也是全球第二大致死性癌症[5]。肝細胞癌主要影響任何原因引起肝硬化的病人，

包括病毒性肝炎和酗酒，並多發於肝炎高發地區，如亞太地區和南歐。診斷初期時，肝細

胞癌可通過手術切除、消融或移植來治療，術後病人會有長期存活的機會。但這些選擇並

不適用於大部分病人。對於無法通過手術切除的肝細胞癌病人而言，前景不容樂觀，根據

病人確診時腫瘤程度以及肝臟狀態，病人存活期從幾個月到約兩年不等[6]。近十年來，大

型研究中尚未證實有成功的新療法選擇。 

 

 

SIRveNIB 研究贊助人簡介 

SIRveNIB 是由新加坡中央醫院、新加坡國家醫學研究理事會(National Medical 

Research Council, Singapore)、新加坡國立癌症中心、新加坡臨床試驗研究所和

Sirtex Medical Limited 聯合贊助的研究者主導研究。 

 

欲知詳情，請瀏覽： 

新 加 坡 中 央 醫 院 http://www.sgh.com.sg 

新 加 坡 國 家 醫 學 研 究 理 事 會 http://www.nmrc.gov.sg 

新 加 坡 國 立 癌 症 中 心 http://www.nccs.com.sg 

新 加 坡 臨 床 試 驗 研 究 所 http://www.scri.edu.sg 

Sirtex Medical Limited http://www.sirtex.com 

http://www.sgh.com.sg/
http://www.nmrc.gov.sg/
http://www.nccs.com.sg/
http://www.scri.edu.sg/
http://www.sirtex.com/
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SIR-Spheres®是 Sirtex SIR-Spheres Pty Ltd 的注冊商標。 
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