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索拉非尼治疗晚期肝细胞癌 1O例临床观察 

830001 乌鲁木齐 新疆 自治区人民医院肿瘤内科 马 蕾，柳 江 

【摘 要】 目的 观察索拉非尼治疗国人晚期肝癌的临床疗效及不良反应。方法 10例晚期肝细胞癌患者13服索拉 

非尼400mg，每 13 2次，至少用药6周以上评价疗效。结果 10例患者均可评价疗效，获得 cR 0例，PR 2例 ，sD 3例，PD 5例， 

中位 町P为4．5个月。主要不良反应为皮疹、腹泻、恶心、呕吐以及手足皮肤反应。结论 索拉非尼治疗国人晚期肝癌患者 

的疗效较好，不良反应可以耐受。 
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Clinical observation of sorafenib monotherapy in 10 patients with advanced hepatocellular carcinoma 

MA Lei，LIU Jiang．Department ofOncology，People's Hospital ofXinjiang Uygur Autonomous Region．Urumqi 

830001，China 

【Abstract】 Objective To evaluate the clinical efficacy and toxicity of sorafenib monotherapy in 10 patients with advanced 

hepatocellular carcinoma(HCC)．Methods Ten patients with advanced HCC were treated with sorafenib 400 mg twice daily．Efficacy 

was evaluated by RECIST criteria after six weeks sorafenib treatment．Results Ten patients had evalnable lesions．Two patients a— 

chieved PR，3 patients achieved SD，5 patients achieved PD，TTP was 4．5 months．The main side effects were diarrhea，hand—foot 

syndrome and nausea／vomiting．There were no death events during sorafenib treatment．Conclusion Sorafenib monotherapy in ad· 

vanced hepatocellular carcinoma is effective and tolerable in Chinese HCC patients． 
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原发性肝癌是临床上最常见的恶性肿瘤之一， 

全球发病率逐年增长，发病人数超过62．6万／年，占 

全球癌症死亡原因第 3位，仅次于肺癌和胃癌 j̈。 

由于诊断时大多数已处于晚期缺乏有效的治疗方 

法，通常预后很差 。 

索拉非尼是一种小分子多靶点药物，目前已有 

的l临床试验证实其对晚期肺癌治疗有效。我科 自 

2008年7月至2009年 7月使用索拉非尼治疗晚期 

肝细胞癌 10例，疗效较好，现报告如下。 

1 资料与方法 

1．1 临床资料 本组 10例晚期肝细胞癌患者均经 

病理组织学或细胞学检查确诊。10例患者不能接 

受手术或局部治疗，或在手术或局部治疗后出现病 

情进展。男性 8例，女性2例，年龄37～67岁，中位 

年龄 52岁。KPS评分≥60，具有客观观察指标，预 

计生存期在3个月以上。全部病例按 TNM分期均 

为Ⅳ期，转移部位：肝内转移7例次、肺转移6例次， 

腹腔转移4例次，骨转移 3例次，腹膜后淋巴结5例 

次，颈部淋巴结转移 3例次。肝功 Child—Pu gh评分 

为A级，均有肝炎、肝硬化病史，肾功能、心电图及 

血常规指标正常。 

I．2 给药方法 连续口服索拉非尼400mg，每13 2 

次，直至出现进展或发生严重不良事件或死亡。 

1．3 评价标准 按 RECIST疗效评价标准分为完 

全缓解(CR)、部分缓解 (PR)、稳定(SD)和进展 

(PD)。根据 Karnofsky进行生活质量评分。按照抗 

癌药物毒性反应分级进行毒性评价标准。 

2 结 果 

2．1 临床疗效 本组 10例患者均完成 6周以上索 

拉非尼治疗。获 CR 0例，PR 2例，SD 3例，PD 5 

例，中位1TrP为4．5个月。 

2．2 治疗后 KPS评分及体重变化 4例 KPS评分 

稳定，2例提高，其中提高20分以上者 1例。 

2．3 不良反应 10例患者不良事件的严重程度主 
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要为 1或2级，包括皮疹 、腹泻、恶心呕吐、手足皮肤 

反应、脱发、食欲减退、声音改变、体重下降等。1—2 

级恶心呕吐 3例，腹泻 1例，谷丙转氨酶升高 2例，1 

级手足皮肤反应4例，2级手足皮肤反应 1例，声音 

嘶哑2例，咯血 1例。无 1例因药物不良反应而终 

止治疗。 

3 讨 论 

由于乙型肝炎病毒感染、黄曲霉素、饮水和环境 

污染以及酗酒等问题，我国已成为全球肝癌发病率 

最高和死亡最多的国家，目前，我国肝癌发病约 

34．7万人／年，占到全球的55％，而死亡32．3万人， 

占全球的45％，在肿瘤致死病因中仅次于肺癌，位 

居第二。肝细胞癌由于起病隐匿，早期症状不典型 

和诊断困难，确诊时大多数患者已达局部晚期或远 

处转移，只有 15％的患者适合根治性手术切除。由 

于患者往往存在基础性肝病 (肝炎、肝硬化和肝功 

能异常)，晚期肝癌的治疗非常棘手。介入治疗可 

有效治疗部分中晚期患者，但肿瘤复发和转移影响 

其远期疗效，系统化疗临床常用，但尚无证据表明可 

能延长生存，也缺乏公认的有效药物和标准方案，因 

此，晚期患者常常面临无药可医的困境，预后很差， 

中位生存期在我国患者仅有3～6个月，而欧美患者 

不过为6～9个月 。 

肝癌的发病机制十分复杂，其发生、发展和转移 

与多种基因的突变、细胞信号传导通路和新生血管 

增生异常等密切相关，其中存在多个关键性环节，是 

进行分子靶向治疗的理论基础和潜在的靶点。近年 

来，分子靶向药物治疗肝癌已逐渐引起重视，正在成 

为新的研究热点。分子靶向治疗的代表性新药索拉 

非尼是一种口服的多激酶抑制剂，通过靶向作用于 

丝氨酸／苏氨酸激酶 RAF及受体酪氨酸激酶，包括 

血管内皮生长因子受体(VEGFRs)和血小板源性生 

长因子受体 p(PDGFR—p)等，同时抑制肿瘤细胞的 

增殖和肿瘤新生血管的生成 。 

近年来，索拉非尼治疗肝癌受到高度的关注。 

两个大型的Ⅲ期临床研究(全球开展的 SHARP研 

究和亚太地区的 Oriental研究)取得了突破性进展， 

证实索拉非尼能有效地阻止病情恶化，显著延长晚 

期肝癌患者的生存时间，开创了肝癌靶向治疗的新 

时代 。SHARP研究结果提示，索拉非尼治疗后中 

位 OS为 10．7个月，中位1TrP 5．5个月(独立影像学 

评估分析) 。 

索拉非尼成人剂量为400rag，每 日2次，空腹或 

伴低脂、中脂饮食服用 ，如果进食高脂肪食物，则应 

在进食前至少 1h或进食后 2h服用，治疗需持续进 

行，直至患者不再获益或者出现不能耐受的毒性反 

应，该药可能会引起的常见不 良反应包括手足皮肤 

反应(即手掌足跖红斑感觉障碍综合征)、腹泻、皮 

疹、脱发、恶心呕吐、高血压、疲劳以及血液毒性中性 

粒细胞减少、淋巴细胞减少、血小板减少、贫血等，其 

它少见不良反应有心肌缺血、心肌梗死、出血、声音 

嘶哑、脂肪酶和淀粉酶、转氨酶短暂异常升高(大多 

数为无症状性)，其中手足皮肤反应及皮疹临床多 

见，通常为 1～2级，并多发生于索拉非尼治疗的前 

6周，可通过防止足部受压、用低浓度硫酸镁温水浸 

泡皮肤患处、足部使用尿素软膏或润肤乳液等改善 

手足皮肤反应，通过告知患者避免热水沐浴、避免直 

接 13晒、适当给予口服抗组胺药物、皮疹发痒时使用 

止痒药物来改善皮疹。 

本组 10例晚期肝细胞癌患者单用索拉非尼获 

2例 PR，3例 SD，中位 1TrP为4．5个月，提示索拉非 

尼可控制肿瘤生长、延长患者的生存期，其毒副反应 

可以通过对症治疗或减量得到缓解，无治疗相关死 

亡，适合作为治疗晚期肝细胞癌的标准方案。 
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