
2024 美国临床肿瘤学会年会晚
期乳腺癌领域研究速递

—聚焦肿瘤领域前沿—

在2024年美国临床肿瘤学会（ASCO）年会

上，晚期乳腺癌领域的最新研究成果再次引起

了广泛关注，尤其是关于真实世界研究。ASCO

年会近日公布了部分会议摘要内容，特此整理

了2篇哌柏西利的真实世界研究，供读者参考。
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背景

在激素受体（HR）阳性 /人类表皮生长因子

受 体 2 （ HER2 ） 阴 性 的 转 移 性 乳 腺 癌

（MBC）中引入细胞周期依赖性激酶4/6抑

制剂显著改善了无进展生存期（PFS）和总

体 生 存 期 （ OS ） 的 临 床 结 果 。 虽 然

PALOMA-2试验达到了其主要终点，但其

OS相对较短，低于其他关键的 III期试验

（如瑞波西利和阿贝西利）。在韩国，针对

哌柏西利联合AI和GnRHa在绝经前妇女中的

使用存在限制，必须在开始哌柏西利治疗前

进行双侧输卵管卵巢切除术（BSO）。我们

分析了在韩国的真实世界临床结局，包括来

曲唑联合哌柏西利的独特基线特征。

方法

在2016年8月至2022年12月期间，来自韩国

癌症研究小组（KCSG）乳腺癌委员会参与

的 21家三级医疗机构的 1017名HR阳性、

HER2阴性绝经后MBC患者接受了来曲唑联

合哌柏西利的一线治疗。回顾性收集医疗记

录。主要终点是总体患者中来曲唑联合哌柏

西利的 PFS及根据绝经方式（自然绝经或

BSO）的生存差异。关键次要终点包括OS、

进展后治疗模式、总体缓解率和安全性。

结果

患者中位年龄为56岁（范围27~92），中位

随 访 时 间 为 44.8 个 月 （ 四 分 位 数 范 围

30.8~56.47）。在全部患者中， 51 名患者

（5%）年龄在  40 岁以下。大多数诊断为复

发性乳腺癌的患者（633人，62.2%）接受了

辅 助 他 莫 昔 芬  +/- GnRHa （ 404 人 ，

73.5%）。中位 PFS和OS分别为 28.0个月

（ 95% CI 25.53-32.10）和 61.6个月（95%

CI 56.93-66.80）。与自然绝经组相比，在

使用哌柏西利治疗之前接受  BSO 的患者表

现出相似的  mPFS（ 28.07 个月与  28.0 个

月）（P=0.35）。与继发性耐药相比，原发

性他莫昔芬耐药患者的  PFS 较差（mPFS

14.63 个月与  27.07 个月， P=0.0059）。

ORR 为  47.5%，DCR 为  89.6%。大多数患

者出现任何级别的中性粒细胞减少症（967

名患者，95.1%），638 名患者出现  3 级中

性粒细胞减少症（62.7%）。  549例疾病进

展患者中，317例（58.1%）接受二线内分泌

治疗。在接受细胞毒性化疗的  204 名患者

（ 37.4%）中，卡培他滨使用最频繁（ 95

名，17.3%）。大约10%的患者参加了临床

试验。

结论

据我们所知，这是亚洲国家基于真实世界数

据中规模最大的哌柏西利一线治疗研究。哌

柏西利显示了超过60个月的OS，与其他关

键临床试验相当。有必要对  PFS2 和后续治

疗进行进一步的随访分析。
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背景

细胞周期依赖性激酶4/6抑制剂（如哌柏西

利）联合内分泌治疗（ ET）是激素受体

（ HR）阳性 /人类表皮生长因子受体 2

（HER2）晚期乳腺癌（ABC）患者的标准

治疗方法。既往抗癌治疗对接受哌柏西利治

疗的HR+/HER2− ABC患者临床结局的影响

尚不明确，因此开展POLARIS研究。

方法

POLARIS是一项在美国和加拿大进行的前瞻

性、观察性、多中心真实世界研究。入组患

者为接受哌柏西利联合 ET标准治疗的

HR+/HER2− ABC成年患者（≥ 18岁）。根

据先前治疗描述了真实世界无进展生存期

（rwPFS）和总生存期（OS）。

结果

共入组了1250名患者。中位年龄为64岁（范

围22-97岁），67.9%的患者为复发，72.1%

的患者接受了哌柏西利作为一线治疗

（1LOT）。912名患者（73.0%）接受了先

前的抗癌治疗（1LOT：辅助 /新辅助治疗；

≥ 2LOT：转移性治疗），包括单独 ET

（n=254）、单独化疗（n=235）、化疗联

合ET（n=338）或其他（n=85）。中位随访

时 间 为 35.7 个 月 （ rwPFS ） 和 39.1 个 月

（OS）。在 1LOT 中，与单独接受 ET 或既

往未接受治疗的患者相比，接受既往化疗

（单独或联合  ET）的患者的  rwPFS 和  OS

在数值上均较短。

结论

总体而言，既往接受过化疗的  HR+/HER2−

ABC 患者的临床获益往往较短。无论  LOT

如何，先前接受过单独  ET 治疗的患者均获

得了更长的 rwPFS。在 1LOT 中，先前接受

过单独 ET 治疗的患者的 OS 较长。
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ASCO大会上，晚期乳腺癌领域的最新研究成果再次

引起了广泛关注。

近日公布了部分会议摘要内容，特此整理了2篇哌柏

西利的真实世界研究，供您参考。
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