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　　［摘要］　尿路上皮癌是泌尿系统最常见的恶性肿瘤之一，以铂类为基础的化疗是晚期尿路上皮癌的传统治
疗方案，但存在毒副作用大、疗效持续时间短、易耐药等问题。近年来，抗体偶联药物（ａｎｔｉｂｏｄｙ－ｄｒｕｇ　ｃｏｎｊｕｇａｔｅｓ，

ＡＤＣ）因其独特的靶向机制，在晚期的尿路上皮癌的治疗中显示出高效低毒的优势，同时在可根治性切除的肌层
浸润性膀胱癌的围手术期及非肌层浸润性膀胱癌的研究中也展现出潜在的优势。然而 ＡＤＣ在尿路上皮癌的应
用以及不良反应管理方面等仍然需要进一步规范。因此，中华医学会泌尿外科学分会和膀胱癌研究协作组就有
关ＡＤＣ在不同阶段尿路上皮癌的应用以及不良反应管理方面等具有临床参考意义的问题，通过会议讨论、投票
形式形成共识，供全国同行在临床实践中参考。
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　　晚期尿路上皮癌的传统系统性治疗方案是以铂
类为基础的化疗［１］，但其对应的５年生存率长期处
于较低水平，仅为６％～１３％［２－３］。为进一步延长患
者生存期、改善生活质量，具有更佳临床疗效和安全
性的新型抗肿瘤药物仍在不断研发和探索中。
抗 体 偶 联 药 物 （ａｎｔｉｂｏｄｙ－ｄｒｕｇ　ｃｏｎｊｕｇａｔｅ，

ＡＤＣ）由靶向肿瘤细胞表面特异性抗原的单克隆抗
体和小分子毒素通过连接子偶联而成。与常规化
疗相比，ＡＤＣ能够特异性地将小分子毒素精准输
送至肿瘤细胞，在显著提高治疗效果的同时降低了
全身毒副反应，以更加精准化和个体化的诊疗特点
在尿路上皮癌的临床研究中取得重要进展［４］。
ＡＤＣ在尿路上皮癌治疗中取得突破，在获得尿路

上皮癌治疗适应证方面，维迪西妥单抗（ＲＣ４８）获
得中国国家药品监督管理局（Ｎａｔｉｏｎａｌ　Ｍｅｄｉｃａｌ
Ｐｒｏｄｕｃｔｓ　Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ，ＮＭＰＡ）批准，维恩妥尤
单抗（ＥＶ）先后获得美国食品药品监督管理局
（Ｆｏｏｄ　ａｎｄ　Ｄｒｕｇ　Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ，ＦＤＡ）和 ＮＭＰＡ
批准（表１）。
国内外最新循证医学证据表明ＡＤＣ在不同阶

段的尿路上皮癌中均显示出了潜在的应用优势。
维迪西妥单抗治疗既往接受过含铂化疗且 ＨＥＲ２
过表达的局部晚期或转移性尿路上皮癌（ｌｏｃａｌｌｙ
ａｄｖａｎｃｅｄ　ａｎｄ　ｍｅｔａｓｔａｔｉｃ　ｕｒｏｔｈｅｌｉａｌ　ｃａｎｃｅｒ，ｌａ／
ｍＵＣ）的适应证已被纳入医保，这大大提高了药物
的可及性。尽管进展显著，ＡＤＣ在尿路上皮癌的
有效应用以及不良反应管理方面仍然缺乏足够的

经验，需重点关注。同时，ＡＤＣ在可根治性切除的

·９７５·



肌层浸润性膀胱癌（ｍｕｓｃｌｅ　ｉｎｖａｓｉｖｅ　ｂｌａｄｄｅｒ　ｃａｎｃ－
ｅｒ，ＭＩＢＣ）的围手术期和非肌层浸润性膀胱癌
（ｎｏｎ－ｍｕｓｃｌｅ　ｉｎｖａｓｉｖｅ　ｂｌａｄｄｅｒ　ｃａｎｃｅｒ，ＮＭＩＢＣ）的

研究数据还相对缺乏。本共识旨在探讨ＡＤＣ在尿
路上皮癌不同治疗阶段的临床应用，供医生在临床
实践中参考。

表１　已获批上市治疗尿路上皮癌的ＡＤＣ（截至２０２５年３月）

药物名称 靶点 载药 获批适应证 推荐用法 获批国家

维迪 西 妥 单 抗

（Ｄｉｓｉｔａｍａｂｖｅｄｏ－
ｔｉｎ，爱地希）

ＨＥＲ２ ＭＭＡＥ
既往接受过含铂化疗且 ＨＥＲ２过表达ａ）

局部晚期或转移性尿路上皮癌的患者

静脉注射，２．０ｍｇ／ｋｇ，每１周

１次
中国

维恩 妥 尤 单 抗

（Ｅｎｆｏｒｔｕｍａｂｖｅ－
ｄｏｔｉｎ，备思复）

ＮＥＣＴＩＮ４ ＭＭＡＥ

既往接受过含铂化疗和 ＰＤ－１／ＰＤ－Ｌ１
抑制剂治疗，或不可耐受顺铂且既往接
受过一种或多种治疗的局部晚期或转

移性尿路上皮癌成人患者；
联合帕博利珠单抗治疗局部晚期或转

移性尿路上皮癌成人患者

单药，静脉注射，１．２５ｍｇ／ｋｇ，

ｄ１，ｄ８，ｄ１５，每２８ｄ为１个周
期；
联合帕博利珠单抗，静脉注
射，１．２５ｍｇ／ｋｇ，ｄ１，ｄ８，每２１
ｄ为１个周期

美国

中国

　　注：ＨＥＲ２：人表皮因子受体－２；ＮＥＣＴＩＮ４：连接蛋白－４；ＰＤ－１／Ｌ１：程序性死亡受体－１／程序性死亡受体配体－１；ＭＭＡＥ：甲
基澳瑞他汀－Ｅ。ａ）：ＨＥＲ２过表达定义为免疫组织化学（ＩＨＣ）检查结果为２＋或３＋。

　　中华医学会泌尿外科学分会（Ｃｈｉｎｅｓｅ　Ｕｒｏｌｏｇ－
ｉｃａｌ　Ａｓｓｏｃｉａｔｉｏｎ，ＣＵＡ）和膀胱癌研究协作组（Ｃｈｉ－
ｎｅｓｅ　Ｂｌａｄｄｅｒ　Ｃａｎｃｅｒ　Ｃｏｎｓｏｒｔｉｕｍ，ＣＢＣＣ）就有关
ＡＤＣ在尿路上皮癌的有效应用以及不良反应管理
方面等通过会议讨论及投票形成共识。投票选项
包括赞成、反对和弃权。临床问题中，对于未获批
适应证的临床用药，采用的建议程度为可选择。对
于在中国尚未获批相应适应证的药物，医生在临床
实践中使用时需注意取得患者的充分知情同意。
本次共识讨论会共有１２４家ＣＢＣＣ成员单位参加。
成员单位来自２２个省、自治区、直辖市。共识形成
分为２个阶段：第１阶段，由１２４家ＣＢＣＣ成员单
位讨论和初步投票拟定ＡＤＣ临床相关的要点，形

成１８个重要临床问题；第２阶段，组织１９名专家
对共识问题进行正式投票，产生最终的投票结果。
形成共识的标准为：超过７５％的专家同意的选项
定义为达成共识，超过９０％的专家同意则定义为
达成强共识。本次会议达成共识的９个临床问题
和未达成共识的９个临床问题见表２。
本共识的证据级别参考英国牛津大学循证医

学中心标准（ＯＣＥＢＭ 标准）［５］：１Ａ＝严谨的 ｍｅｔａ
分析、大型随机对照研究；１Ｂ＝一般质量的 ｍｅｔａ
分析、小型随机对照研究；２Ａ＝设计良好的大型回
顾性研究、病例－对照研究；２Ｂ＝非对照的单臂临床
研究；３＝病例报告或专家观点。

表２　２０２５年ＡＤＣ在尿路上皮癌中应用共识讨论会投票结果

序号 内容 共识强度

达成共识

１
顺铂不耐受且 ＨＥＲ２过表达（ＩＨＣ　２＋／３＋）的ｌａ／ｍＵＣ患者，一线治疗可选择使用维迪西妥
单抗或联合免疫检查点抑制剂。（证据质量３）

强共识

２ ｌａ／ｍＵＣ患者，一线治疗可选择使用ＥＶ联合免疫检查点抑制剂。（证据质量１Ａ） 共识

３
含铂化疗失败且 ＨＥＲ２过表达（ＩＨＣ　２＋／３＋）的ｌａ／ｍＵＣ患者，推荐使用含维迪西妥单抗的
治疗方案。（证据质量２Ｂ）

强共识

４ 含铂化疗和免疫治疗失败的ｌａ／ｍＵＣ患者，可选择使用含ＥＶ的治疗方案。（证据质量１Ａ） 强共识

５ 铂类不耐受且免疫治疗失败的ｌａ／ｍＵＣ患者，可选择使用含ＥＶ的治疗方案。（证据质量２Ｂ） 强共识

６
顺铂不耐受且 ＨＥＲ２过表达（ＩＨＣ　２＋／３＋）的 ＭＩＢＣ患者，新辅助治疗可选择使用含维迪西
妥单抗的方案。（证据质量３）

强共识

７

已接受新辅助化疗联合或不联合免疫治疗，且ＨＥＲ２表达（ＩＨＣ　１＋／２＋／３＋）的 ＭＩＢＣ患者，
根治性膀胱切除术后病理提示≥ｙｐＴ２／Ｎ＋，可选择使用含维迪西妥单抗的辅助治疗方案。
（证据质量３）

共识

８ 顺铂不耐受的 ＭＩＢＣ患者，新辅助治疗可选择使用含ＥＶ的方案。（证据质量２Ｂ） 共识

９
ＡＤＣ治疗过程中出现≥３级不良反应，应先暂停用药，通过多学科诊治，待不良反应恢复至２
级以下，可考虑恢复用药。

共识
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续表２

序号 内容 共识强度

未达成共识

１
含铂化疗失败，ＨＥＲ２低表达或不表达（ＩＨＣ　１＋／０）的ｌａ／ｍＵＣ患者，可选择使用含维迪西妥
单抗的治疗方案。（证据质量２Ｂ）

未达成共识

２
顺铂不耐受且 ＨＥＲ２低表达或不表达（ＩＨＣ　１＋／０）的ｌａ／ｍＵＣ患者，一线治疗可选择使用维
迪西妥单抗联合免疫检查点抑制剂。（证据质量３）

未达成共识

３
铂类不耐受的ｌａ／ｍＵＣ患者，一线治疗可选择使用戈沙妥珠单抗联合免疫检查点抑制剂。
（证据质量３）

未达成共识

４
接受过 ＭＭＡＥ为有效载荷的ＡＤＣ药物治疗失败后的晚期尿路上皮癌患者，可选择使用含戈
沙妥珠单抗的治疗方案。（证据质量３）

未达成共识

５
顺铂耐受、ＨＥＲ２过表达（ＩＨＣ　２＋／３＋）的 ＭＩＢＣ患者，新辅助治疗可选择使用含维迪西妥单
抗的治疗方案。（证据质量３）

未达成共识

６
顺铂不耐受且 ＨＥＲ２低表达或不表达（ＩＨＣ　１＋／０）的 ＭＩＢＣ患者，新辅助治疗可选择使用含
维迪西妥单抗的方案。（证据质量３）

未达成共识

７
卡介苗灌注治疗不耐受或治疗失败且 ＨＥＲ２高表达（ＩＨＣ　２＋／３＋）的高危 ＮＭＩＢＣ患者，可
选择使用含维迪西妥单抗的治疗方案。（证据质量３）

未达成共识

８
未接受新辅助治疗的 ＭＩＢＣ患者，根治性膀胱切除术后病理提示≥ｐＴ３或 Ｎ＋，辅助治疗可
选择使用ＡＤＣ单药或联合方案。（证据质量３）

未达成共识

９
卡介苗灌注治疗不耐受或治疗失败的高危ＮＭＩＢＣ患者，可选择使用ＥＶ进行膀胱灌注治疗。
（证据质量３）

未达成共识

１　共识解读
１．１　ｌａ／ｍＵＣ的二线及后线治疗

ＡＤＣ在ｌａ／ｍＵＣ的二线及后线治疗中占据了
重要的地位。中国泌尿外科和男科疾病诊断治疗
指南及ＣＳＣＯ尿路上皮癌诊疗指南均推荐维迪西
妥单抗用于既往化疗失败的 ＨＥＲ２表达的ｌａ／
ｍＵＣ；对于既往化疗或免疫治疗失败的ｌａ／ｍＵＣ，
ＣＳＣＯ尿路上皮癌诊疗指南及 ＮＣＣＮ　Ｂｌａｄｄｅｒ
ｃａｎｃｅｒ（２０２４）推荐使用ＥＶ；在三线治疗中，中国泌
尿外科和男科疾病诊断治疗指南、ＣＳＣＯ尿路上皮
癌诊疗指南、ＥＡＵ　ＭＩＢＣ（２０２３）和 ＮＣＣＮ　Ｂｌａｄｄｅｒ
ｃａｎｃｅｒ（２０２４）等推荐ＡＤＣ作为ｌａ／ｍＵＣ的治疗方
案。目前多项Ⅱ期和Ⅲ期临床研究（ＲＣ４８－Ｃ００５／
Ｃ００９、ＥＶ－２０１／３０１／２０３等）均证实，含铂化疗和
（或）ＰＤ－１／Ｌ１抑制剂治疗失败后，ＡＤＣ在二线及
后线治疗不可切除的ｌａ／ｍＵＣ中均具有较大的临
床获益。但在临床研究证据相对缺乏的情况下，部
分ＡＤＣ的用药选择仍面临较大的争议，需进一步
通过讨论形成共识，以协助临床决策。
１．２　维迪西妥单抗

２项 Ⅱ 期多中心单臂研究（ＲＣ４８－Ｃ００５ 和
ＲＣ４８－Ｃ００９）结果表明，既往接受过１种及以上系
统化疗失败后的 ＨＥＲ２过表达（ＩＨＣ　２＋或３＋）局
部晚期或转移性ＵＣ患者，维迪西妥单抗治疗的总
体客观缓解率（ｏｂｊｅｃｔｉｖｅ　ｒｅｓｐｏｎｓｅ　ｒａｔｅ，ＯＲＲ）为
５０．５％，中位无进展生存期（ｐｒｏｇｒｅｓｓｉｏｎ－ｆｒｅｅ　ｓｕｒ－
ｖｉｖａｌ，ＰＦＳ）和生存期（ｏｖｅｒａｌｌ　ｓｕｒｖｉｖａｌ，ＯＳ）分别为
５．９个月和１４．２个月；其安全性可控，最常见的治

疗相 关 不 良 事 件 （ｔｒｅａｔｍｅｎｔ－ｒｅｌａｔｅｄ　ａｄｖｅｒｓｅ　ｅ
ｖｅｎｔｓ，ＴＲＡＥｓ）是外周感觉神经病变（６８．２％）、白
细胞减少（５０．５％）、ＡＳＴ升高（４２．１％）和中性粒
细胞减少（４２．１％），有５４．２％的患者会出现≥３级
的ＴＲＡＥｓ，包括周围感觉神经病变（１８．７％）和中性
粒细胞减少症（１２．１％）［６］。鉴于维迪西妥单抗在既
往接受过含铂化疗且 ＨＥＲ２过表达（ＩＨＣ　２＋／３
＋）的ｌａ／ｍＵＣ患者中已获得适应证且纳入医保，
本次共识讨论会中，对于这部分患者，专家一致推
荐使用含维迪西妥单抗的治疗方案，达成强共识。
对于含铂化疗失败，ＨＥＲ２低表达或不表达

（ＩＨＣ　１＋／０）的ｌａ／ｍＵＣ患者，６７％的专家赞成选
择使用含维迪西妥单抗的治疗方案，未达成共识。
主要原因考虑是样本例数太少，尚需进一步研究数
据支持。１９例化疗失败的 ＨＥＲ２阴性（ＩＨＣ　０或１
＋）ｌａ／ｍＵＣ患者，维迪西妥单抗治疗的 ＯＲＲ为
２６．３％，中位ＰＦＳ和 ＯＳ分别为５．５个月和１６．４
个月［７］。另一项真实世界研究纳入２８４例中国尿
路上皮癌患者，其中１００例（３８％）患者接受过维迪
西妥单抗治疗，维迪西妥单抗中位治疗时间为６．５
个月。在中位随访４４．１个月时，ＨＥＲ２表达（ＩＨＣ
１＋、２＋、３＋）患者 ＯＲＲ达到５４％，其中包括６７
例ＩＨＣ　１＋患者，提示ＨＥＲ２表达这部分患者可从
维迪西妥单抗治疗中获益［８］。
１．３　戈沙妥珠单抗
戈沙妥珠单抗治疗含铂化疗和ＰＤ－１／Ｌ１抑制

剂后进展的ｌａ／ｍＵＣ患者的ＯＲＲ为２７％，中位缓
解持续时间（ｄｕｒａｔｉｏｎ　ｏｆ　ｒｅｓｐｏｎｓｅ，ＤＯＲ）、ＰＦＳ和
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ＯＳ分别为７．２、５．４和１０．５个月；安全性方面，１０７
例（９４．７％）患者发生ＴＲＡＥｓ［９］。对于不适合铂类
化疗、经ＰＤ－１／Ｌ１抑制剂进展的ｌａ／ｍＵＣ患者，戈
沙妥珠单抗治疗的ＯＲＲ为３２％，中位ＰＦＳ和 ＯＳ
分别为５．６个月和１３．５个月；最常见的３级及以
上ＴＲＡＥｓ包括中性粒细胞减少症（３４％）、贫血
（２１％）、白 细 胞 减 少 症 （１８％）等［１０］。 因 为
ＵＧＴ１Ａ１基因型纯合型相对于野生型患者，３级及
以上不良反应、治疗中断发生率更高［１１－１２］，临床使
用戈沙妥珠单抗时需注意 ＵＧＴ１Ａ１基因型状态。
然而，既往接受含铂化疗及免疫治疗的ｌａ／ｍＵＣ患
者应用戈沙妥珠单抗对比单药化疗治疗的Ⅲ期临
床（ＴＲＯＰｉＣＳ－０４）最新结果表明未达到意向治疗人
群ＯＳ的主要终点，导致戈沙妥珠单抗获用于先前
接受过含铂化疗和抗ＰＤ－（Ｌ）１治疗的ｌａ／ｍＵＣ患
者的适应证被撤回。因此，本次共识讨论会未对含
铂化疗和免疫治疗失败的ｌａ／ｍＵＣ患者使用戈沙
妥珠单抗的治疗方案进行讨论。
随着更多ＡＤＣ获得尿路上皮癌适应证，如何

在不同的ＡＤＣ之间进行序贯使用已成为研究的热
点。ＵＮＩＴＥ研究显示，对于经ＥＶ治疗后的８４例
晚期尿路上皮癌患者，戈沙妥珠单抗治疗的 ＯＲＲ
为２３％；亚组分析显示，既往在ＥＶ治疗获益［完全
缓解（ｃｏｍｐｌｅｔｅ　ｒｅｓｐｏｎｓｅ，ＣＲ）／部分缓解（ｐａｒｔｉａｌ
ｒｅｓｐｏｎｓｅ，ＰＲ）／疾病稳定（ｓｔａｂｌｅ　ｄｉｓｅａｓｅ，ＳＤ）］的患
者中，戈沙妥珠单抗治疗的ＯＲＲ、中位ＰＦＳ和 ＯＳ
分别为２４％、３．７个月和７．１个月［１３］。因此，戈沙
妥珠单抗在ＥＶ治疗失败的患者中可得到一定程
度的获益，但尚未有其他ＡＤＣ相关的序贯使用治
疗研究，循证医学证据相对缺乏。在本次共识讨论
会中，对于接受过 ＭＭＡＥ为有效载荷的 ＡＤＣ药
物治疗失败后的晚期尿路上皮癌患者，６７％的专家
赞成可选择使用含戈沙妥珠单抗的治疗方案，未达
成共识。
１．４　维恩妥尤单抗（ＥＶ）
美国ＦＤＡ于２０１９年１２月加速批准ＥＶ用于

既往接受过含铂化疗和ＰＤ－１／Ｌ１抑制剂治疗的
ｌａ／ｍＵＣ患者的后线治疗［１４］。该加速批准是基于
ＥＶ－２０１队列１研究，对于既往接受过含铂化疗和
ＰＤ－１／Ｌ１抑制剂治疗的晚期尿路上皮癌的患者，
ＥＶ治疗的ＯＲＲ为４４％，其中ＣＲ率达１２％；中位
ＤＯＲ、ＰＦＳ 和 ＯＳ 分别为 ７．６、５．８ 和 １１．７ 个
月［１５］。一项纳入６０８例曾接受含铂化疗且ＰＤ－１／
Ｌ１抑制剂治疗后进展的ｌａ／ｍＵＣ患者的全球性Ⅲ
期ＲＣＴ（ＥＶ－３０１研究）结果表明，ＥＶ相对于标准
化疗有更好的疗效结局，包括 ＯＲＲ（４１．３％ ｖｓ
１８．６％）、中位ＰＦＳ（５．５５个月ｖｓ　３．７１个月）以及
ＯＳ（１２．９１个月ｖｓ　８．９４个月）［１６］。安全性方面，
ＥＶ组和标准化疗组的３级及以上ＴＲＡＥｓ分别为

５２．４％、５０．５％，ＥＶ 治 疗 主 要 的 ３ 级 及 以 上
ＴＲＡＥｓ包括斑丘疹（７．４％）、疲劳（６．４８％）和外周
感觉神经病变（５．１％）等。ＥＶ中国桥接试验（ＥＶ－
２０３）结果表明，对于既往接受过含铂化疗和ＰＤ－１／
Ｌ１抑制剂治疗的ｌａ／ｍＵＣ患者，ＥＶ治疗的 ＯＲＲ
为３７．５％，中位ＰＦＳ为４．６７个月，目前中位 ＯＳ
未达到［１７］。基于以上临床试验的结果，对于含铂
化疗和免疫治疗失败的ｌａ／ｍＵＣ患者，专家一致赞
成可选择使用含ＥＶ的治疗方案，达成强共识。

ＥＶ治疗顺铂不耐受、既往接受过ＰＤ－１／Ｌ１抑
制剂治疗进展的尿路上皮癌患者的 ＯＲＲ 达到
５２％，其中ＣＲ率达２０％；中位ＰＦＳ及 ＯＳ分别为
５．８个月及１４．７个月［１８］。对于铂类不耐受且免疫
治疗失败的ｌａ／ｍＵＣ患者，专家一致赞成可选择使
用含ＥＶ的治疗方案，达成强共识。
２　ｌａ／ｍＵＣ的一线治疗
２．１　维迪西妥单抗
在一项维迪西妥单抗联合特瑞普利单抗治疗晚

期尿路上皮癌患者的Ⅰｂ／Ⅱ期的临床研究（ＲＣ４８－Ｃ０１４
研究）中，共纳入了４１例患者，ＯＲＲ为７３．２０％，疾
病控制率（ｄｉｓｅａｓｅ　ｃｏｎｔｒｏｌ　ｒａｔｅ，ＤＣＲ）为９０．２％，中位
ＰＦＳ为９．３个月，中位 ＯＳ为３３．１个月，３年的 ＯＳ
为４９．２％；在 ＨＥＲ２ＩＨＣ　３＋、２＋、１＋、０亚组中，
ＯＲＲ分别为８０．０％、８４．２％、６４．３％和３３．３％；在
ＰＤ－Ｌ１阳性（ＣＰＳ≥１０）和阴性亚组中，ＯＲＲ分别为
６８．０％和７８．６％［１９］，提示 ＨＥＲ２表达的患者更能从
联合治疗中获益（７６．０％ｖｓ　３３．３％）。在一项真实世
界研究中，维迪西妥单抗单药治疗或联合ＰＤ－１／Ｌ１
抑制剂治疗ｌａ／ｍＵＣ患者的ＯＲＲ为３８．９％，ＨＥＲ２
表达（ＩＨＣ　３＋、２＋、１＋）的患者 ＯＲＲ 分别为
６０．０％、３９．１％和２８．６％［２０］。维迪西妥单抗联和帕
博利珠单抗治疗 ＨＥＲ２表达的初治ｌａ／ｍＵＣ患者
（ＲＣ４８Ｇ００１）的研究显示 ＯＲＲ为７５％，其中３５％
的患者实现ＣＲ，且在 ＨＥＲ２阳性和低表达的ｌａ／
ｍＵＣ患者中均可观察到响应，ＨＥＲ２阳性组ＯＲＲ
为６６．７％，ＨＥＲ２低表达组 ＯＲＲ为７８．６％ ［２１］。
２０２４年ＥＳＭＯ　Ａｓｉａ报告了ＲＣ４８单药治疗或联合
免疫治疗 ＨＥＲ２低表达和无表达的ｌａ／ｍＵＣ的一
项多中心真实世界回顾性研究，ＯＲＲ和ＤＣＲ分别
为３０．８％和７６．９％，中位ＰＦＳ为７．４个月，中位
ＯＳ为１３．８个月，未观察到４级事件或治疗相关的
死亡［２２］。目前维迪西妥单抗联合特瑞普利单抗对
比含铂化疗方案一线治疗ｌａ／ｍＵＣ的Ⅲ期确证性
临床试验（ＲＣ４８－Ｃ０１６）正在进行中。对于顺铂不
耐受且 ＨＥＲ２过表达（ＩＨＣ　２＋／３＋）的ｌａ／ｍＵＣ
患者，专家一致赞成一线治疗可选择使用维迪西妥
单抗或联合免疫检查点抑制剂，达成强共识；目前
尚缺乏顺铂不耐受且ＨＥＲ２低表达或不表达（ＩＨＣ　１
＋／０）ｌａ／ｍＵＣ患者的强相关研究证据支持，仅
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５９．６％的专家赞成一线治疗可选择使用维迪西妥单
抗联合免疫检查点抑制剂，未达成共识。
２．２　戈沙妥珠单抗
戈沙妥珠单抗联合ＰＤ－１抑制剂一线治疗ｌａ／

ｍＵＣ的疗效和安全性也在探索中。一项Ⅰ期研究
中，戈沙妥珠单抗、纳武利尤单抗和伊匹木单抗三
药联合一线治疗顺铂不耐受的９例ｌａ／ｍＵＣ患者，
结果显示ＯＲＲ达６６．６％，中位ＰＦＳ为８．８个月；３
级及 以 上 的 ＴＲＡＥｓ 包 括 中 性 粒 细 胞 减 少
（５５．５％）、贫血（３３．３％）、关节痛（１１．１％）和淀粉
酶／脂肪酶升高（１１．１％）［２３］。鉴于该研究临床例
数偏少，缺乏更高级别的循证医学证据支持，在本
次共识讨论会议中，对于铂类不耐受的ｌａ／ｍＵＣ患
者，仅有３３％的专家赞成一线治疗可选择使用戈
沙妥珠单抗联合免疫检查点抑制剂，未达成共识。
２．３　ＥＶ

ＥＶ－１０３队列 Ａ和队列 Ｋ初步证明了ＥＶ联
合帕博利珠单抗在一线治疗顺铂不耐受的晚期尿

路上皮癌患者中的有效性和安全性［２４－２５］。ＥＶ－３０２
是一项全球多中心的随机、对照研究，纳入了８８６
例既往未经治疗的ｌａ／ｍＵＣ患者，比较ＥＶ联合帕
博利珠单抗与单独化疗的治疗效果，该研究结果显
示，与化疗组相比，ＥＶ 联合帕博利珠单抗组的
ＰＦＳ显著延长（１２．５个月ｖｓ　６．３个月）；ＯＳ显著延
长（３３．８ 个月 ｖｓ　１５．９ 个月）；ＯＲＲ 显著升高
（６７．５％ｖｓ　４４．２％）［２６］。在安全性方面，３级及以
上的ＴＲＡＥｓ在ＥＶ联合帕博利珠单抗组和化疗组
患者中的发生率分别为 ５５．９％ 和 ６９．５％［２６］。
２０２４年ＥＳＭＯ　Ａｓｉａ公布了ＥＶ－３０２队列中１７６例
（联合治疗组９４例，化疗组８２例）亚洲患者的亚组
分析结果，发现相对于一线标准化疗方案组，ＥＶ
联合帕博利珠单抗组延长了患者的中位ＰＦＳ，将疾
病进展与死亡风险降低７０％（ＮＥ　ｖｓ　６．３个月，ＨＲ
＝０．３０），对于中位 ＯＳ，联合治疗组将死亡风险降
低６６％（ＨＲ＝０．３４），且具有更高ＯＲＲ（７２．２％ｖｓ
３５．０％），数据均优于全球数据，提示亚洲地区的
ｌａ／ｍＵＣ患者在ＥＶ联合帕博利珠单抗的方案中
有更显著的治疗获益［２７］。在本次共识讨论会议
中，对于ｌａ／ｍＵＣ患者，无论铂类是否耐受，８３％的
专家赞成一线治疗可选择使用ＥＶ联合免疫检查
点抑制剂，达成共识。
３　可根治性切除的 ＭＩＢＣ的治疗
３．１　新辅助治疗
对于适合顺铂治疗的 ＭＩＢＣ，含顺铂化疗方案

依然是标准治疗。对于不适合顺铂治疗的 ＭＩＢＣ
患者，目前缺乏标准新辅助治疗方案。ＡＤＣ在这
类患者的新辅助治疗中初见成效［２０］。２０２５年ＡＳ－
ＣＯ　ＧＵ上一项维迪西妥单抗联合特瑞普利单抗用
于 ＨＥＲ２表达 ＭＩＢＣ围术期的临床研究（ＲＣ４８－

Ｃ０１７），共纳入４７例患者，结果显示在 ＨＥＲ２表达
人群的病理完全缓解（ｐａｔｈｏｌｏｇｉｃａｌ－ＣＲ，ｐＣＲ）为
６３．６％，病 理 降 期 （ｐａｔｈｏｌｏｇｉｃａｌ－ＤＳ，ｐＤＳ）率 为
７５．８％，１２个月无事件生存率（ｅｖｅｎｔ－ｆｒｅｅ　ｓｕｒｖｉｖ－
ａｌ，ＥＦＳ）为９０％，３级以上的治疗相关不良反应为
２７％［２８］。２０２２年ＥＳＭＯ　Ａｓｉａ公布的Ⅰｂ／Ⅱ期研
究（ＨＯＰＥ－０３），已纳入６例患者，有４例已行疗效
评估，临床完全缓解（ｃｌｉｎｉｃａｌ－ＣＲ，ｃＣＲ）率为１００％，
其中３例为Ｔ０［２９］。一项ＭＩＢＣ患者接受新辅助维
迪西妥单抗联合免疫治疗的多中心真实世界研究

显示，３８例（３７．３％）患者达到ＣＲ，７７例（７５．５％）
患者达到ＰＲ，１年ＤＦＳ率为９７．４％，且疗效不受
ＨＥＲ２表达的影响［３０］。一项探索维迪西妥单抗联
合吉西他滨作为 ＭＩＢＣ的新辅助治疗方案展现了
良好的疗效和安全性，共招募了２０例患者，ｐＣＲ率
为５６．３％，病理降期率（≤ｐＴ１Ｎ０）为７５％，ＯＲＲ
为１００％（１７／１７）［３１］。本次共识讨论会中，对于顺
铂不耐受且ＨＥＲ２过表达（ＩＨＣ　２＋／３＋）的 ＭＩＢＣ
患者，９４％的专家赞成新辅助治疗可选择使用含维
迪西妥单抗的方案，达成强共识；目前尚缺乏顺铂
耐受患者使用维迪西妥单抗的新辅助治疗研究证

据，且基于顺铂的新辅助治疗方案能够让 ＭＩＢＣ患
者明显获益，因此对于顺铂耐受、ＨＥＲ２过表达
（ＩＨＣ　２＋／３＋）的 ＭＩＢＣ患者，７２％的专家赞成新
辅助治疗可选择使用含维迪西妥单抗的治疗方案，
未达成共识；而对于顺铂不耐受且 ＨＥＲ２低表达或
不表达（ＩＨＣ　１＋／０）的 ＭＩＢＣ患者，目前缺乏相关循
证医学证据，仅１７．７％的专家赞成新辅助治疗可选
择使用含维迪西妥单抗的方案，未达成共识。

ＥＶ－１０３研究的队列 Ｈ 探索了ＥＶ单药作为
新辅助治疗顺铂不耐受的 ＭＩＢＣ患者的抗肿瘤活
性和安全性。该研究纳入２２例 ＭＩＢＣ患者（ｃＴ２～
Ｔ４ａＮ０Ｍ０），ＥＶ新辅助治疗的ｐＣＲ率和ｐＤＳ率分
别为３６．４％和５０．０％；１９例（８６％）患者完成了全
部３个周期的ＥＶ新辅助治疗并接受了手术，且没
有因ＴＲＡＥｓ导致的手术延迟［３２］。此外，ＥＶ－１０３
队列Ｌ研究初步结果显示，对于既往未经治疗的
ＭＩＢＣ患者，ＥＶ新辅助治疗的ｐＣＲ率和ｐＤＳ率分
别为３４．０％和４２．０％；８２．４％的患者完成手术，１
例患者获得了ｃＣＲ并选择不接受手术［３３］。对于顺
铂不耐受的 ＭＩＢＣ患者，７８％的专家赞成新辅助治
疗可选择使用含ＥＶ的方案，达成共识。
３．２　辅助治疗
基于ＣｈｅｃｋＭａｔｅ　２７４研究，纳武利尤单抗获得

ＮＭＰＡ批准用于尿路上皮癌的辅助治疗，其中接
受新辅助未达ｐＣＲ的患者，辅助免疫治疗获益明
显。对于 ＨＥＲ２表达的 ＭＩＢＣ患者，如果已经接
受过新辅助治疗未达ｐＣＲ的患者，选择含有维迪
西妥单抗的辅助治疗方案是可行的。Ｃ００５／Ｃ００９／
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Ｃ０１４的研究显示，维迪西妥单抗单药具有较好抗
肿瘤效果，且在联合ＰＤ－１／Ｌ１抑制剂的临床试验
中显示了更长的ＰＦＳ。在安全性方面，维迪西妥单
抗的３／４级不良事件发生率较低，使得患者通过辅
助治疗，进一步降低了术后复发风险。因此，结合
既往辅助化疗的周期数和已有注册在研研究干预

方案，对于维迪西妥单抗的围术期应用，推荐的治
疗时间不少于３个月。既往研究表明 ＨＥＲ２过表
达尿路上皮癌患者的预后更差［３４－３５］，且目前尚无标
准的辅助治疗方案用于新辅助治疗后仍有高复发

风险的尿路上皮癌患者。因此，对于已接受新辅助
化疗联合或不联合免疫治疗，且 ＨＥＲ２表达（ＩＨＣ
１＋／２＋／３＋）的 ＭＩＢＣ患者，根治性膀胱切除术后
病理提示≥ｙｐＴ２／Ｎ＋，８９％的专家赞成可选择使
用含维迪西妥单抗的辅助治疗方案，达成共识。
对于 ＭＩＢＣ未接受新辅助化疗的患者，传统选

择辅助化疗作为治疗选择。由于目前缺乏这方面
的循证医学证据，本次讨论会上，对于未接受新辅
助治疗的 ＭＩＢＣ患者，根治性膀胱切除术后病理提
示≥ｐＴ３或Ｎ＋，４４％的专家赞成辅助治疗可选择
使用ＡＤＣ单药或联合方案，未达成共识。
４　ＮＭＩＢＣ的治疗
对于高危ＮＭＩＢＣ患者，经尿道膀胱肿瘤电切

术（ＴＵＲＢＴ）联合术后卡介苗（ＢＣＧ）膀胱灌注是标
准治疗方案。然而，对于不适合ＢＣＧ治疗或ＢＣＧ
治疗失败且不适合进行根治性膀胱切除术的患者，寻
找有效且适宜的膀胱保留治疗方案变得至关重要。

ＥＶ－１０４研究（ＮＣＴ０５０１４１３９）是一项正在进行
的Ⅰ期、多中心、剂量递增和扩展的临床研究，其初
步数据显示，膀胱内灌注ＥＶ　１２５ｍｇ剂量时耐受
良好，没有全身暴露的证据。在１２５ｍｇ剂量下初
步观察到抗肿瘤活性，４例患者中有３例达到
ＣＲ［３６］。鉴于该临床研究病例数偏少，同时缺乏国
内的研究数据支持和ＥＶ可及性等原因，在本次讨
论会中，对于ＢＣＧ灌注治疗不耐受或治疗失败的
高危ＮＭＩＢＣ患者，仅有１１％的专家赞成可选择使
用ＥＶ进行膀胱灌注治疗，未达成共识。
对于不适合或拒绝接受根治性膀胱切除术的

ＮＭＩＢＣ患者，维迪西妥单抗的初步研究数据显示
出良好的抗肿瘤疗效。回顾性研究显示，静脉输注
维迪西妥单抗单药治疗或联合替雷利珠单抗治疗

１９例 ＮＭＩＢＣ患者，可使７３．７％的患者实现ＣＲ，
ＯＲＲ为７８．９％［３７］。２０２４年ＥＡＵ 报道的Ⅱ期临
床研究显示，１９例 ＨＥＲ２过表达（ＩＨＣ　２＋或３＋）
的高危ＮＭＩＢＣ患者，接受维迪西妥单抗单药或与
替雷利珠单抗联合治疗，１６例（６６．７％）患者达到
ＣＲ，８例（３３．３％）患者达到ＳＤ［３８］。由于缺乏相关
的大型前瞻性临床研究，因此对于ＢＣＧ灌注治疗
不耐受或治疗失败且 ＨＥＲ２高表达（ＩＨＣ　２＋／３

＋）的高危 ＮＭＩＢＣ患者，５６％的专家赞成可选择
使用含维迪西妥单抗的治疗方案，未达成共识。
５　ＡＤＣ安全性管理

ＡＤＣ治疗期间可能出现的血液系统、消化系
统、神经系统和皮肤黏膜系统等药物不良反应不容
忽视［３９］。由于ＡＤＣ中抗体与细胞毒药物的不同，
各药物的不良反应谱之间存在差异，在进行 ＡＤＣ
治疗前，患者应接受全面的系统评估，包括常规的
体能状态、血液学指标、合并症及可能发生不良反
应的靶器官功能状态，对于常见的不良反应，可以
参考药物说明书进行相应处理，如果发生严重或者
罕见的不良反应，建议通过开展多学科会诊进行处
理。在本次共识讨论会议中，对于 ＡＤＣ治疗过程
中出现≥３级不良反应，８９％的专家赞成应先暂停
用药，通过多学科诊治，待不良反应恢复至２级以
下，可考虑恢复用药，达成共识。
６　展望

ＡＤＣ作为尿路上皮癌治疗重要药物，在国内
外开展了一系列的探索性研究，旨在探索新的应用
场景。在一线治疗ｍＵＣ方面，ＡＤＣ联合免疫治疗
的多个Ⅲ期临床研究正在开展（ＲＣ４８－Ｃ０１６、ＤＶ－
００１、ＥＶ－３０２等），目前结果显示治疗效果优于标准
化疗，同时兼具可控的安全性。在 ＡＤＣ后线治疗
ｍＵＣ方面，多个关键Ⅱ／Ⅲ期临床研究（ＴＲＯＰｉＣＳ－
０４、ＥＶ－２０３、ＭＲＧ００２－０１０ 等）也正在开展。在
ＡＤＣ新辅助／辅助治疗方面，有包括ＥＶ－３０３／３０４／
ＶＯＬＧＡ／１０３队列Ｌ和ＲＣ４８－Ｃ０１７／Ｃ－０３７在内的
重要Ⅱ／Ⅲ期临床研究在进行。在ＮＭＩＢＣ辅助治
疗方面，ＥＶ－１０４、ＲＣ４８－Ｃ０２８队列２／Ｃ０２９等多个
Ⅰ／Ⅱ期的临床试验也正处于研究阶段。随着
ＡＤＣ相关临床研究结果的陆续公布，尿路上皮癌
的治疗有望取得新的突破，期待ＡＤＣ药物能够进
一步提高中国尿路上皮癌患者的生存获益和生活

质量。
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ｇｅｍｃｉｔａｂｉｎｅ　ｐｌｕｓ　ｃｉｓｐｌａｔｉｎ，ｗｉｔｈ　ｍｅｔｈｏｔｒｅｘａｔｅ，ｖｉｎｂｌａｓ－
ｔｉｎｅ，ｄｏｘｏｒｕｂｉｃｉｎ，ｐｌｕｓ　ｃｉｓｐｌａｔｉｎ　ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｂｌａｄ－
ｄｅｒ　ｃａｎｃｅｒ［Ｊ］．Ｊ　Ｃｌｉｎ　Ｏｎｃｏｌ，２００５，２３（２１）：４６０２－４６０８．

［４］ Ｕｎｇａｒｏ　Ａ，Ｔｕｃｃｉ　Ｍ，Ａｕｄｉｓｉｏ　Ａ，ｅｔ　ａｌ．Ａｎｔｉｂｏｄｙ－ｄｒｕｇ
ｃｏｎｊｕｇａｔｅｓ　ｉｎ　ｕｒｏｔｈｅｌｉａｌ　ｃａｒｃｉｎｏｍａ：ａ　ｎｅｗ　ｔｈｅｒａｐｅｕｔｉｃ
ｏｐｐｏｒｔｕｎｉｔｙ　ｍｏｖｅｓ　ｆｒｏｍ　ｂｅｎｃｈ　ｔｏ　ｂｅｄｓｉｄｅ［Ｊ］．Ｃｅｌｌｓ，

２０２２，１１（５）：８０３．
［５］ 陈耀龙，李幼平，杜亮，等．医学研究中证据分级和推
荐强度的演进［Ｊ］．中国循证医学杂志，２００８，８（２）：

１２７－１３３．
［６］ Ｓｈｅｎｇ　Ｘ，Ｗａｎｇ　Ｌ，Ｈｅ　Ｚ，ｅｔ　ａｌ．Ｅｆｆｉｃａｃｙ　ａｎｄ　ｓａｆｅｔｙ　ｏｆ

ｄｉｓｉｔａｍａｂ　ｖｅｄｏｔｉｎ　ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｈｕｍａｎ　ｅｐｉｄｅｒｍａｌ
ｇｒｏｗｔｈ　ｆａｃｔｏｒ　ｒｅｃｅｐｔｏｒ　２－ｐｏｓｉｔｉｖｅ　ｌｏｃａｌｌｙ　ａｄｖａｎｃｅｄ　ｏｒ
ｍｅｔａｓｔａｔｉｃ　ｕｒｏｔｈｅｌｉａｌ　ｃａｒｃｉｎｏｍａ：ａ　ｃｏｍｂｉｎｅｄ　ａｎａｌｙｓｉｓ
ｏｆ　ｔｗｏ　ｐｈａｓｅⅡｃｌｉｎｉｃａｌ　ｔｒｉａｌｓ［Ｊ］．Ｊ　Ｃｌｉｎ　Ｏｎｃｏｌ，２０２４，

４２（１２）：１３９１－１４０２．
［７］ Ｘｕ　ＨＹ，Ｓｈｅｎｇ　ＸＮ，Ｚｈｏｕ　Ｌ，ｅｔ　ａｌ．Ａ　ｐｈａｓｅⅡｓｔｕｄｙ　ｏｆ

ＲＣ４８－ＡＤＣ　ｉｎ　ＨＥＲ２－ｎｅｇａｔｉｖｅ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｌｏｃａｌｌｙ
ａｄｖａｎｃｅｄ　ｏｒ　ｍｅｔａｓｔａｔｉｃ　ｕｒｏｔｈｅｌｉａｌ　ｃａｒｃｉｎｏｍａ［Ｊ］．Ｊ　Ｃｌｉｎ
Ｏｎｃｏｌ，２０２２，４０（１６＿ｓｕｐｐｌ）：４５１９．

［８］ Ｚｈｏｕ　Ｌ，Ｓｈａｏ　ＺＴ，Ｌｉｕ　ＹＱ，ｅｔ　ａｌ．ＨＥＲ２ｅｘｐｒｅｓｓｉｏｎ　ａｓ－
ｓｏｃｉａｔｅｄ　ｗｉｔｈ　ｃｌｉｎｉｃａｌ　ｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓ　ａｎｄ　ｐｒｏｇｎｏｓｉｓ　ｏｆ
ｕｒｏｔｈｅｌｉａｌ　ｃａｒｃｉｎｏｍａ　ｉｎ　ａ　Ｃｈｉｎｅｓｅ　ｐｏｐｕｌａｔｉｏｎ［Ｊ］．Ｏｎ－
ｃｏｌｏｇｉｓｔ，２０２３，２８（８）：ｅ６１７－ｅ６２４．

［９］ Ｔａｇａｗａ　ＳＴ，Ｂａｌａｒ　ＡＶ，Ｐｅｔｒｙｌａｋ　ＤＰ，ｅｔ　ａｌ．ＴＲＯＰＨＹ－
Ｕ－０１：ａｐｈａｓｅⅡｏｐｅｎ－ｌａｂｅｌ　ｓｔｕｄｙ　ｏｆ　ｓａｃｉｔｕｚｕｍａｂ　ｇｏ－
ｖｉｔｅｃａｎ　ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｍｅｔａｓｔａｔｉｃ　ｕｒｏｔｈｅｌｉａｌ　ｃａｒｃｉｎｏ－
ｍａ　ｐｒｏｇｒｅｓｓｉｎｇ　ａｆｔｅｒ　ｐｌａｔｉｎｕｍ－ｂａｓｅｄ　ｃｈｅｍｏｔｈｅｒａｐｙ
ａｎｄ　ｃｈｅｃｋｐｏｉｎｔ　ｉｎｈｉｂｉｔｏｒｓ［Ｊ］．Ｊ　Ｃｌｉｎ　Ｏｎｃｏｌ，２０２１，３９
（２２）：２４７４－２４８５．

［１０］Ｐｅｔｒｙｌａｋ　ＤＰ，Ｔａｇａｗａ　ＳＴ，Ｊａｉｎ　ＲＫ，ｅｔ　ａｌ．Ｐｒｉｍａｒｙ　ａｎａｌ－
ｙｓｉｓ　ｏｆ　ＴＲＯＰＨＹ－Ｕ－０１ｃｏｈｏｒｔ　２，ａｐｈａｓｅ　２ｓｔｕｄｙ　ｏｆ
ｓａｃｉｔｕｚｕｍａｂ　ｇｏｖｉｔｅｃａｎ（ＳＧ）ｉｎ　ｐｌａｔｉｎｕｍ（ＰＴ）－ｉｎｅｌｉｇｉ－
ｂｌｅ　ｐａｔｉｅｎｔｓ（ｐｔｓ）ｗｉｔｈ　ｍｅｔａｓｔａｔｉｃ　ｕｒｏｔｈｅｌｉａｌ　ｃａｎｃｅｒ
（ｍＵＣ）ｔｈａｔ　ｐｒｏｇｒｅｓｓｅｄ　ａｆｔｅｒ　ｐｒｉｏｒ　ｃｈｅｃｋｐｏｉｎｔ　ｉｎｈｉｂｉ－
ｔｏｒ（ＣＰＩ）ｔｈｅｒａｐｙ［Ｊ］．Ｊ　Ｃｌｉｎ　Ｏｎｃｏｌ，２０２３，４１（６＿ｓｕｐ－
ｐｌ）：５２０．

［１１］Ｌｏｒｉｏｔ　Ｙ，Ｐｅｔｒｙｌａｋ　ＤＰ，Ｒｅｚａｚａｄｅｈ　Ａ，ｅｔ　ａｌ．Ｓａｆｅｔｙ　ａｎａｌ－
ｙｓｉｓ　ｂｙ　ＵＧＴ１Ａ１　ｓｔａｔｕｓ　ｏｆ　ＴＲＯＰＨＹ－Ｕ－０１ｃｏｈｏｒｔ　１，ａ

ｐｈａｓｅ　２ｓｔｕｄｙ　ｏｆ　ｓａｃｉｔｕｚｕｍａｂ　ｇｏｖｉｔｅｃａｎ（ＳＧ）ｉｎ　ｐａ－
ｔｉｅｎｔｓ（ｐｔｓ）ｗｉｔｈ　ｍｅｔａｓｔａｔｉｃ　ｕｒｏｔｈｅｌｉａｌ　ｃａｎｃｅｒ（ｍＵＣ）

ｗｈｏ　ｐｒｏｇｒｅｓｓｅｄ　ａｆｔｅｒ　ｐｌａｔｉｎｕｍ（ＰＴ）－ｂａｓｅｄ　ｃｈｅｍｏ－
ｔｈｅｒａｐｙ　ａｎｄ　ａ　ｃｈｅｃｋｐｏｉｎｔ　ｉｎｈｉｂｉｔｏｒ（ＣＰＩ）［Ｊ］．Ｊ　Ｃｌｉｎ
Ｏｎｃｏｌ，２０２３，４１（１６＿ｓｕｐｐｌ）：４５１４．

［１２］Ｇｒｉｖａｓ　Ｐ，Ｐｏｕｅｓｓｅｌ　Ｄ，Ｐａｒｋ　ＣＨ，ｅｔ　ａｌ．Ｐｒｉｍａｒｙ　ａｎａｌｙｓｉｓ
ｏｆ　ＴＲＯＰＨＹ－Ｕ－０１ｃｏｈｏｒｔ　３，ａｐｈａｓｅ　２ｓｔｕｄｙ　ｏｆ　ｓａｃｉｔｕ－
ｚｕｍａｂ　ｇｏｖｉｔｅｃａｎ（ＳＧ）ｉｎ　ｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎ　ｗｉｔｈ　ｐｅｍｂｒｏｌｉ－
ｚｕｍａｂ（Ｐｅｍｂｒｏ）ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ（ｐｔｓ）ｗｉｔｈ　ｍｅｔａｓｔａｔｉｃ
ｕｒｏｔｈｅｌｉａｌ　ｃａｎｃｅｒ（ｍＵＣ）ｔｈａｔ　ｐｒｏｇｒｅｓｓｅｄ　ａｆｔｅｒ　ｐｌａｔｉ－
ｎｕｍ（ＰＴ）－ｂａｓｅｄ　ｔｈｅｒａｐｙ［Ｊ］．Ｊ　Ｃｌｉｎ　Ｏｎｃｏｌ，２０２３，４１（６
＿ｓｕｐｐｌ）：５１８．

［１３］Ｊｉｎｄａｌ　Ｔ，Ｊｉａｎｇ　Ｃ，Ａｌｈａｌａｂｉ　Ｏ，ｅｔ　ａｌ．Ｂｉｏｍａｒｋｅｒｓ　ｏｆ　ｒｅ－
ｓｐｏｎｓｅ　ｔｏ　ｓａｃｉｔｕｚｕｍａｂ　ｇｏｖｉｔｅｃａｎ（ＳＧ）ａｎｄ　ｅｆｆｉｃａｃｙ　ａｆｔｅｒ
ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　ｗｉｔｈ　ｅｎｆｏｒｔｕｍａｂ　ｖｅｄｏｔｉｎ（ＥＶ）ｉｎ　ａｄｖａｎｃｅｄ
ｕｒｏｔｈｅｌｉａｌ　ｃａｒｃｉｎｏｍａ（ａＵＣ）：Ａｎａｌｙｓｉｓ　ｏｆ　ｔｈｅ　ＵＮＩＴＥ　ｓｔｕｄｙ
［Ｊ］．Ｊ　Ｃｌｉｎ　Ｏｎｃｏｌ，２０２３，４１（１６＿ｓｕｐｐｌ）：４５７２．

［１４］Ｃｅｎｔｅｒ　ｆｏｒ　Ｄｒｕｇ　Ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ　ａｎｄ　ＦＤＡ　ｇｒａｎｔｓ　ａｃｃｅｌｅｒ－
ａｔｅｄ　ａｐｐｒｏｖａｌ　ｔｏ　ｅｎｆｏｒｔｕｍａｂｖｅｄｏｔｉｎ－ｅｊｆｖ　ｆｏｒ　ｍｅｔａｓｔａｔｉｃ
ｕｒｏｔｈｅｌｉａｌ　ｃａｎｃｅｒ［ＥＢ／ＯＬ］．［２０２３－０８－０１］．ｈｔｔｐｓ：／／

ｗｗｗ．ｆｄａ．ｇｏｖ／ｄｒｕｇｓ／ｒｅｓｏｕｒｃｅｓ－ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ－ａｐｐｒｏｖｅｄ－
ｄｒｕｇｓ／ｆｄａ－ｇｒａｎｔｓ－ａｃｃｅｌｅｒａｔｅｄ－ａｐｐｒｏｖａｌ－ｅｎｆｏｒｔｕｍａｂ－ｖｅｄ
ｏｔｉｎ－ｅｊｆｖ－ｍｅｔａｓｔａｔｉｃ－ｕｒｏｔｈｅｌｉａｌ－ｃａｎｃｅｒ．

［１５］Ｒｏｓｅｎｂｅｒｇ　ＪＥ，Ｏ’Ｄｏｎｎｅｌｌ　ＰＨ，Ｂａｌａｒ　ＡＶ，ｅｔ　ａｌ．Ｐｉｖｏｔａｌ
ｔｒｉａｌ　ｏｆ　ｅｎｆｏｒｔｕｍａｂ　ｖｅｄｏｔｉｎ　ｉｎ　ｕｒｏｔｈｅｌｉａｌ　ｃａｒｃｉｎｏｍａ　ａｆ－
ｔｅｒ　ｐｌａｔｉｎｕｍ　ａｎｄ　ａｎｔｉ－ｐｒｏｇｒａｍｍｅｄ　ｄｅａｔｈ　１／ｐｒｏ－
ｇｒａｍｍｅｄ　ｄｅａｔｈ　ｌｉｇａｎｄ　１ｔｈｅｒａｐｙ［Ｊ］．Ｊ　Ｃｌｉｎ　Ｏｎｃｏｌ，

２０１９，３７（２９）：２５９２－２６００．
［１６］Ｒｏｓｅｎｂｅｒｇ　ＪＥ，Ｐｏｗｌｅｓ　Ｔ，Ｓｏｎｐａｖｄｅ　ＧＰ，ｅｔ　ａｌ．Ｌｏｎｇ－

ｔｅｒｍ　ｏｕｔｃｏｍｅｓ　ｉｎ　ＥＶ－３０１：２４－ｍｏｎｔｈ　ｆｉｎｄｉｎｇｓ　ｆｒｏｍ
ｔｈｅ　ｐｈａｓｅ　３ｔｒｉａｌ　ｏｆ　ｅｎｆｏｒｔｕｍａｂ　ｖｅｄｏｔｉｎ　ｖｅｒｓｕｓ　ｃｈｅｍｏ－
ｔｈｅｒａｐｙ　ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｐｒｅｖｉｏｕｓｌｙ　ｔｒｅａｔｅｄ　ａｄｖａｎｃｅｄ
ｕｒｏｔｈｅｌｉａｌ　ｃａｒｃｉｎｏｍａ［Ｊ］．Ｊ　Ｃｌｉｎ　Ｏｎｃｏｌ，２０２２，４０（１６＿

ｓｕｐｐｌ）：４５１６．
［１７］Ｌｉ　Ｓ，Ｓｈｉ　Ｙ，Ｄｏｎｇ　Ｈ，ｅｔ　ａｌ．ＥＶ－２０３：Ｐｈａｓｅ　２ｔｒｉａｌ　ｏｆ　ｅｎ－

ｆｏｒｔｕｍａｂｖｅｄｏｔｉｎ　ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｐｒｅｖｉｏｕｓｌｙ　ｔｒｅａｔｅｄ
ａｄｖａｎｃｅｄ　ｕｒｏｔｈｅｌｉａｌ　ｃａｒｃｉｎｏｍａ　ｉｎ　Ｃｈｉｎａ［Ｊ］．Ｊ　Ｃｌｉｎ　Ｏｎ－
ｃｏｌ，２０２３，４１（１６＿ｓｕｐｐｌ）：ｅ１６５７４．

［１８］Ｙｕ　ＥＹ，Ｐｅｔｒｙｌａｋ　ＤＰ，Ｏ’Ｄｏｎｎｅｌｌ　ＰＨ，ｅｔ　ａｌ．Ｅｎｆｏｒｔｕｍ－
ａｂ　ｖｅｄｏｔｉｎ　ａｆｔｅｒ　ＰＤ－１ｏｒ　ＰＤ－Ｌ１ｉｎｈｉｂｉｔｏｒｓ　ｉｎ　ｃｉｓｐｌａｔｉｎ－
ｉｎｅｌｉｇｉｂｌｅ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ａｄｖａｎｃｅｄ　ｕｒｏｔｈｅｌｉａｌ　ｃａｒｃｉｎｏｍａ
（ＥＶ－２０１）：ａ　ｍｕｌｔｉｃｅｎｔｒｅ，ｓｉｎｇｌｅ－ａｒｍ，ｐｈａｓｅ　２ｔｒｉａｌ［Ｊ］．
Ｌａｎｃｅｔ　Ｏｎｃｏｌ，２０２１，２２（６）：８７２－８８２．

［１９］Ｚｈｏｕ　Ｌ，Ｙａｎｇ　ＫＷ，Ｚｈａｎｇ　Ｓ，ｅｔ　ａｌ．Ｄｉｓｉｔａｍａｂ　ｖｅｄｏｔｉｎ

ｐｌｕｓ　ｔｏｒｉｐａｌｉｍａｂ　ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｌｏｃａｌｌｙ　ａｄｖａｎｃｅｄ　ｏｒ
ｍｅｔａｓｔａｔｉｃ　ｕｒｏｔｈｅｌｉａｌ　ｃａｒｃｉｎｏｍａ（ＲＣ４８－Ｃ０１４）：ａｐｈａｓｅ

Ⅰｂ／Ⅱｄｏｓｅ－ｅｓｃａｌａｔｉｏｎ　ａｎｄ　ｄｏｓｅ－ｅｘｐａｎｓｉｏｎ　ｓｔｕｄｙ［Ｊ］．
Ａｎｎ　Ｏｎｃｏｌ，２０２５，３６（３）：３３１－３３９．

［２０］Ｃｈｅｎ　ＭＴ，Ｙａｏ　Ｋ，Ｃａｏ　ＭＭ，ｅｔ　ａｌ．ＨＥＲ２－ｔａｒｇｅｔｉｎｇ　ａｎｔｉ－
ｂｏｄｙ－ｄｒｕｇ　ｃｏｎｊｕｇａｔｅ　ＲＣ４８ａｌｏｎｅ　ｏｒ　ｉｎ　ｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎ　ｗｉｔｈ
ｉｍｍｕｎｏｔｈｅｒａｐｙ　ｆｏｒ　ｌｏｃａｌｌｙ　ａｄｖａｎｃｅｄ　ｏｒ　ｍｅｔａｓｔａｔｉｃ　ｕｒｏｔｈｅ－
ｌｉａｌ　ｃａｒｃｉｎｏｍａ：ａ　ｍｕｌｔｉｃｅｎｔｅｒ，ｒｅａｌ－ｗｏｒｌｄ　ｓｔｕｄｙ［Ｊ］．Ｃａｎｃｅｒ
Ｉｍｍｕｎｏｌ　Ｉｍｍｕｎｏｔｈｅｒ，２０２３，７２（７）：２３０９－２３１８．

［２１］Ｇａｌｓｋｙ　ＭＤ，Ｋｏｓｈｋｉｎ　ＶＳ，Ｃａｍｐｂｅｌｌ　ＭＴ，ｅｔ　ａｌ．１９６７ＭＯ
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国研究型医院学会泌尿外科学专业委员会．尿路上皮
癌抗体偶联药物临床应用安全共识（第１版）［Ｊ］．现代
泌尿外科杂志，２０２２，２７（８）：６２８－６３４．

（收稿日期：２０２５－０１－１５）
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