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　　讨论　肿瘤发生发展过程中有很多基因和激酶

参与 ,分子靶向治疗已成为肿瘤研究的热点 ,并使众

多肿瘤患者受益。索拉非尼是近年来研制的一个多

靶点抗肿瘤新药 ,由于其作用于肿瘤增殖及血管形

成的多个靶点 ,可能较单靶点药物有更好的作用。

SHARP研究结果表明 ,索拉非尼可使晚期肝细胞癌

患者受益 ,索拉非尼与安慰剂组中位总体生存时间

分别为 10.7和 7.9个月 ,至疾病进展时间分别为

5.5和 2.8个月
[ 4]
。

本例患者因肝癌合并肝炎后肝硬化(肝功能

Child-PughB级)、门静脉高压症 ,无手术切除肿瘤

可能 。虽然肿瘤已超过 Milan标准(单个肿瘤 ,直径

≤5cm;或≤3个肿瘤 ,每个肿瘤直径≤3cm),但在

有供肝的前提下 ,肝移植可以延长患者生存时间。

本例近期疗效很好 ,术后 11个月时出现双肺广泛转

移 ,在没有其他有效治疗方法的前提下 ,我们建议服

用索拉非尼。 3个月后 ,肺内转移瘤病灶缩小 ,数目

减少 ,表明索拉非尼对肝外转移癌有生长抑制作用。

服用 2周后血清转氨酶即开始渐进升高 ,患者无明

显不适 ,无巨细胞病毒感染及乙肝活动的证据;血清

胆红素在正常水平 , γ-GT在服药 2个月后开始升

高;肝穿刺活检见汇管区明显的炎细胞浸润 ,少数静

脉壁和胆管壁内可见炎症细胞浸润 ,胆管数量未见

明显减少 ,类似于急性排斥反应的改变。停用索拉

非尼后转氨酶逐渐恢复正常 ,提示血清转氨酶的升

高与索拉非尼有关。其作用机制可能是索拉非尼的

直接影响 ,也可能是干扰抗排斥药物后的间接作用 。

索拉非尼为肝癌肝移植术后肿瘤复发患者带来

了新的希望 ,但它可能引起移植肝功能的损害 。对

于服用索拉非尼治疗的患者 ,应该定期监测肝功能 。
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关于举办 “药品专利战略战术应用研讨会 ”的通知
随着医药竞争格局的加剧 , 医药企业的竞争从单纯的市场竞争向深层次的产品竞争转变 ,而产品的差异化则越来越成为

决定企业兴衰成败的关键 , 因此医药企业对知识产权的重视程度不断加强。近期出台的基本药物明显可以看出具有独家保

护特性的药物受到了市场的追捧和青睐 , 未来如何通过有效的知识产权手段对企业实施保护 , 是各个企业关注的焦点。新的

《专利法》将于 2009年 10月 1日实施;同时 2010版《中国药典》等一系列医药相关法规明年也会出台。对于国内的医药企业

而言 ,创新和发展的要求在不断提高 ,未来如何适应这些要求来调整自身的研发战略和品种策略 , 使企业获得长足发展将是

每个企业不得不认真考虑的问题。

金秋十月 , 在举国欢庆完六十年国庆的日子 ,我们在美丽的首都北京邀请了多位著名的专家来为大家解疑答惑 ,既有权

威的参与法规制定的领导 , 也有在实战中进行专利纠纷处理的律师 , 更有对企业研发战略有深入研究的专家 ,精彩的讲解将

为你开启未来医药企业专利保护之窗。火红的十月 , 论道医药专利策略 , 北京欢迎您!

主办单位:中国民营科技促进会医药健康专家委员会

会议时间:报到日期:2009年 10月 21日(星期三);

开会日期:2009年 10月 22日 -23日(星期四至星期五)

会议地点:北京市东直门内海运仓 1号中国人民解放军总参第一招待所(京东宾馆)

会议费用:会务费:2980元。食宿费:由会务组统一安排 ,会务中心酒店价格从 200元至 600元不等 , 参会代表可根据自

己情况选择。

咨询电话:010-64001155、66739772。

联系方式:联系人:张传吉 王梦莹

电话:010-64042610 64057465 58051942 13366379419

传真:010-64057465邮箱:pharmip@126.com


