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德曲妥珠单抗与恩美曲妥珠单抗治疗
乳腺癌：DESTINY-Breast03 研究的简
明语言摘要

本摘要涉及什么？ 
本出版物摘要涉及 2022 年 3 月发表于《新英格兰医学杂志》的 DESTINY-Breast03 研究。该研究入组 524 名 HER2 

阳性晚期乳腺癌成年患者。HER2 阳性表明患者体内 HER2 蛋白质水平高。该研究的所有参与者在先前治疗之后都出现
癌症恶化。先前向参与者提供的治疗是曲妥珠单抗药品和紫杉醇化疗的组合。研究人员希望知道德曲妥珠单抗 (T-DXd) 
药品能否比标准疗法更加改善参与者的癌症。标准疗法是恩美曲妥珠单抗 (T-DM1) 药品。研究人员在研究结束之前考
察了研究结果。以下是研究结果的摘要。

结果是什么？
研究人员发现，相较 T-DM1 组，T-DXd 组参与者的死亡或癌症恶化风险降低了 72%。这也称为无进展生存时间。 

79.7% 的 T-DXd 组参与者的肿瘤显著收缩或消失，而 T-DM1 组则为 34.2%。 

研究期间，接受 T-DXd 治疗的 10.9% 患者出现严重的药品相关医学问题，而 T-DM1 组则为 6.1%。 
在接受 T-DXd 治疗的参与者中，有 10.5% 经历药品相关间质性肺疾病 (ILD) 或肺炎，而 T-DM1 组为 1.9%。ILD 和肺炎
是可能的严重肺部问题。 

研究人员首次看到这种结果时，尚无法确定 T-DXd 是否比 T-DM1 帮助患者整体存活得更久。但是，当他们之后看到
研究结果时，他们发现 T-DXd 的确比 T-DM1 帮助患者整体存活得更久。这些新结果单独发表，不在本摘要的范围之内。
可以在本摘要末尾查看有关新结果详情的链接。

这些结果意味着什么？ 
与 T-DM1 相比，T-DXd 给参与者带来了有意义的整体获益。T-DXd 可以成为之前接受过治疗的 HER2 阳性晚期乳腺

癌患者的治疗选项。

摘要
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本文的读者应该是谁？

本摘要可能有助于 HER2 阳性乳腺癌患者以及他们的家人和照料人员。本摘要也
可能对患者权益维护者以及医护人员有帮助，包括为 HER2 阳性乳腺癌患者寻找治疗
选项的人员。
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如何找到本摘要对应的原始文章？

什么是 HER2 阳性晚期乳腺癌？

在《新英格兰医学杂志》发表的原始出版物的全名为： Trastuzumab deruxtecan versus trastuzumab emtansine 
for breast cancer.

您可以访问 https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2115022 获得免费原始出版物。

乳腺癌患者的身体无法控制乳腺内异常细胞的生长。
这些细胞可形成肿瘤，并且蔓延至身体的其他部位。

HER2 是在一些细胞表面发现的一类蛋白质。
高 HER2 水平的乳腺癌称为 HER2 阳性乳腺癌。

HER2 阳性乳腺癌细胞往往生长迅速，且能扩散至身体的其他部位。
这种情况即构成晚期 HER2 阳性乳腺癌。

目前使用能杀死癌细胞的化疗药品治疗 HER2 阳性晚期乳腺癌患者。 

还批准了一些针对 HER2 阳性晚期乳腺癌患者的非化疗方法。其中之一就是曲妥珠单抗。曲妥珠单抗是附着在 
HER2 蛋白质并阻碍肿瘤增长的人源化抗体。恩美曲妥珠单抗 (T-DM1) 是通常用于治疗 HER2 阳性乳腺癌的另一种方法。 
T-DM1 包含曲妥珠单抗和一种化疗药品。

尽管使用这些药品治疗，但乳腺癌通常会复发，这意味着研究人员要寻找能更好地治疗 HER2 阳性晚期乳腺癌的 
新药品。

通常如何治疗 HER2 阳性晚期乳腺癌患者？

第一三共株式会社和阿斯利康资助了该研究。该研究由第一三共株式会社设计和主导，旨在进行数据收集和分析，
经过每个合作中心机构评审委员会的批准。2019 年 3 月，阿斯利康与第一三共株式会社针对德曲妥珠单抗 (T-DXd) 达
成协作协议。所有作者和资助方均协助数据解读、报告编写、手稿审核，并最终批准提交手稿出版。

该临床研究的资助方是谁？

10.2217/fon-2023-0422 未来肿瘤学 电子出版先于印刷出版)
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什么是恩美曲妥珠单抗 (T-DM1)？

一种由两部分构成的药品。一部分为曲妥珠
单抗，附着在肿瘤细胞表面上的 HER2 蛋白
质。另一部分为一种化疗药品。T-DM1 通过
静脉输液进入身体时，曲妥珠单抗部分粘附
在肿瘤细胞上，帮助 T-DM1 将一定剂量的化
疗药品直接输入肿瘤细胞并杀死它们。

通过静脉注射给药。

T-DM1：

在该研究进行时，T-DM1 已在某些国家获批治疗乳腺癌。研究开始时，T-DM1 是在接受第一种治疗后癌症复发的患
者的标准治疗方法。

什么是德曲妥珠单抗 (T-DXd)？

曲妥珠单抗和一种化疗药品。T-DXd 
与 T-DM1 相似，除了化疗药品不同
且化疗药品量更高。 通过静脉注射给药。

研究药品 T-DXd 由两部分构成：

研究人员想知道 T-DXd 相比 T-DM1 的疗效如何以及安全性如何。

10.2217/fon-2023-0422
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T-DXd 是如何设计的？

关于 DESTINY-Breast03 研究

• 研究进行中，开始于 2018 年 7 月
• 结果分析于 2021 年 5 月

524 
名参与者

该研究为开放标签研究。开放标签表示所有参与者、研究人员和医
生都知道每名患者接受的治疗方式。

• 了解 T-DXd 是否比 T-DM1 更有效地治疗晚期 HER2 阳性乳腺癌
• 了解 T-DXd 是否能安全地用于晚期 HER2 阳性乳腺癌患者

研究目的

T-DXd

HER2 蛋白质

化疗

T-DXd 附着在 HER2 
蛋白质上

HER2+ 肿瘤
细胞

附近的肿瘤细胞
1

T-DXd 被肿瘤
细胞“吞噬”

2

T-DXd 的化疗部分释放3

化疗部分进入肿瘤
细胞核

4

肿瘤细胞
死亡

5

化疗药品渗入附近的肿瘤细
胞并导致其死亡

6

细胞核

细胞核

有关 T-DXd 的设计方式的详情，请访问  
https://www.futuremedicine.com/doi/10.2217/fon-2023-0245。

10.2217/fon-2023-0422 未来肿瘤学 电子出版先于印刷出版)
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关于 DESTINY-Breast03 研究的参与者

20–83
岁

研究参与者：

白人
27.3%

亚裔
59.9%

多种族
0.4%

其他
8.8%

黑人
3.6%

种族

种族描述具有某些体现社会意
义的身体特征的人群。

亚洲
59.0%

世界其他地区
14.7%

欧洲
19.8%

北美洲
6.5%

地理区域

地理区域系指参与者生活在世界何处。

未知
2.1%

西班牙裔或拉
丁裔

11.1%

无数据
8.2%

非西班牙裔和
拉丁裔
78.6%

民族

民族描述具备共同文化和遗产的人群。

 ✅ 罹患局部晚期或转移性 HER2 阳性乳腺癌 
 ✅ 接受过一种或两种不同疗法（曲妥珠单抗和紫杉醇

化疗）之后，癌症恶化

 ❌ 针对晚期乳腺癌接受过与 T-DXd 或 T-DM1 类似的
治疗 

• 这种疗法称为抗体药物偶联物

 ❌ 以前需要类固醇来治疗非感染性肺炎或间质性肺病 
(ILD) 

 ❌ 进入研究时疑似存在 ILD 或肺炎
 ❌ 大脑中存在出现症状或需要治疗的肿瘤

局部晚期：癌症已从最初器官蔓延至身体的附
近部位。 

转移性：癌症已蔓延至身体的远处部位。
肺炎：肺部组织发炎。

间质性肺病：一组非感染性肺部疾病，可导致
肺部瘢痕和硬化。

该研究的所有参与者都： 该研究的所有参与者都未：

10.2217/fon-2023-0422
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该研究是如何开展的？

随机分为 2 组

恩美曲妥珠单抗 (T-DM1)
• 参与者按照每千克体重接受初始剂量 3.6 

mg 的 T-DM1，每3周一次
• 研究医生通过静脉输液提供 T-DM1
• 参与者继续接受 T-DM1 治疗，直到该药

品不再有用或者出现其他情况

• 参与者按照每千克体重接受初始剂量 5.4 
mg 的 T-DXd，每3周一次

• 研究医生通过静脉输液提供 T-DXd
• 参与者继续接受 T-DXd 治疗，直到该药品

不再有用或者出现其他情况

德曲妥珠单抗 (T-DXd)

524 名参与者

263 名参与者 261 名参与者

为对比 T-DXd 和 T-DM1 的疗效，研究人员需要回答几个问题。 

一个问题是药品是否导致参与者的肿瘤收缩或消失。为了进行测量，研究人员使用一套称为“实体瘤疗效评价标
准”(RECIST) 的规则。RECIST 帮助将每种肿瘤对治疗的反应进行分类。

• 完全缓解：肿瘤完全消失

• 部分缓解：肿瘤收缩至少 30%

• 疾病稳定：肿瘤尺寸不变，但不恶化

• 疾病进展：肿瘤增长并恶化

结果是什么？

10.2217/fon-2023-0422 未来肿瘤学 电子出版先于印刷出版)
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在 T-DXd 组，有 75.8% 的参与者在 12 个月
后依然生存且未出现癌症恶化。

在 T-DM1 组，有 34.1% 的参与者在 12 个月
后依然生存且未出现癌症恶化。

T-DXd 是否帮助患
者延长生存期，且
不导致癌症恶化？

为回答这个问题，研究人员计算了
无进展生存时间。这代表参与者在
接受治疗后癌症没有恶化的情况
下生存的时间。

相比 T-DM1，T-DXd 将
参与者的癌症恶化风
险降低了72%。

是

79.7% 的参与者对 T-DXd 完全或部分缓解。

34.2% 的参与者对 T-DM1 完全或部分缓解。

是否有更多的参与
者对 T-DXd 完全或

部分反应？

为回答这个问题，研究人员计算了
整体反应度。这代表在研究期间肿
瘤对治疗有反应的参与者数量。研
究人员为此分析了参与者的肿瘤
扫描结果。

是

在 T-DXd 组中，有 94.1% 的参与者在 
12 个月后依然存活。

T-DXd 是否帮助
参与者延长生存

时间？

为回答这个问题，研究人员计
算了整体生存时间。这表示参
与者在接受 T-DXd 或 T-DM1 
治疗后生存的时间。分析结果时，研究人员

尚无法确定 T-DXd 是
否帮助参与者延长了
生存时间。

在 T-DM1 组中 有 85.9% 参与者在 12 个
月后依然存活。

研究人员在研究后期查看结果时，发现 T-DXd 确实比 T-DM1 帮助参与者存活更长时间。这些新结果单独发表， 
不在本摘要的范围之内。本摘要末尾提供了关于新结果详情的链接。

10.2217/fon-2023-0422
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多少名参与者出现药品相关不良事件？

在本摘要中，研究期间发生的医学问题称为“不良事件”。危及生命、导致持续问题或者参与者需要住院的不良事件
称为“严重”不良事件。

以下是医生报告的可能与研究治疗相关的不良事件。这些称为“药品相关不良事件”。需要大量研究来确定某件不良
事件是否的确与研究药品相关。

下面的医学问题仅来自接受过至少一次研究治疗的参与者。包括 257 名接受过 T-DXd 的参与者和 261 名接受过 
T-DM1 的参与者。

研究中没有参与者由于药品相关不良事件而死亡。

多少参与者出现药品相关
不良事件？

(252/257)
98.1%

T-DXd T-DM1

(226/261)
86.6%

多少参与者出现严重药
品相关不良事件？

(28/257)
10.9%

(16/261)
6.1%

多少参与者因为药品相关
不良事件而终止研究？

(33/257)
12.8%

(13/261)
5.0%

10.2217/fon-2023-0422 未来肿瘤学 电子出版先于印刷出版)
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最常见的药品相关不良事件是什么？

以下是最常见的药品相关不良事件。还有一些其他药品相关不良事件，但发生的患者数量更少。一些患者可能出现
多种药品相关不良事件。

恶心 72.8% 27.6%

疲惫 44.7% 29.5%

呕吐 44.0% 5.7%

中性粒细胞减少症
（中性粒白细胞水平低） 42.8% 11.1%

脱发 36.2% 2.3%

贫血
（红细胞水平降低） 30.4% 14.2%

白细胞减少症
（白细胞水平低） 30.0% 7.7%

食欲不振 26.1% 12.6%

血小板减少症
（血小板水平低） 24.9% 51.7%

腹泻 23.7% 3.8%

天冬氨酸转氨酶增高
（血液中天冬氨酸转氨酶水平增加，

可能表示肝损伤）
23.3% 37.2%

便秘 22.6% 9.6%

谷氨酸氨基转移酶增高
（血液中谷氨酸氨基转移酶水平增加，

可能表示肝损伤）
19.5% 27.2%

T-DXd T-DM1

10.2217/fon-2023-0422
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在研究中，研究人员想考察参与者是否经历与之前关于 T-DXd 的研究中出现的相同不良事件。这些事件称为 
“特别关注的不良事件”。

一种特别关注的不良事件是间质性肺疾病 (ILD)，导致肺部瘢痕。患者会因此呼吸困难，血液中难以获得足够的氧气。 
肺炎是另一种特别关注的不良事件，肺部肿大或者发炎。

如果参与者在研究期间出现任何所列症状，包括发热、咳嗽或者气短，则要立即停止 T-DXd 治疗。如果症状中度或更
严重，参与者永久停止 T-DXd 治疗并开始使用类固醇。

患者出现了什么特别关注的不良事件？

每组有多少参与者出
现严重 ILD 或肺炎？

在出现药品相关 ILD 或肺
炎的参与者中，有多少正在
好转或已完全好转？

(19/27)
70.4%

(4/5)
80.0%

每组有多少参与者出
现 ILD 或肺炎？

每组有多少参与者因为 
ILD 或肺炎而终止研究？

(27/257)
10.5%

T-DXd T-DM1

(5/261)

1.9%

(21/257)
8.2%

(3/261)
1.1%

(2/257)
0.08%

T-DXd T-DM1

(0/261)
无

所有参与者均未出现危及生命的 ILD 或死于 ILD。

10.2217/fon-2023-0422 未来肿瘤学 电子出版先于印刷出版)
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在《新英格兰医学杂志》发表的原始出版物的全名为： Trastuzumab Deruxtecan versus Trastuzumab Emtansine 
for Breast Cancer.

您可以通过 https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2115022 阅读原始出版物。

关于 DESTINY-Breast03 研究的更新成果于 2023 年 1 月发表在《柳叶刀》杂志上。该出版物包含本摘要 
不涉及的结果，例如显示 T-DXd 比 T-DM1 更能帮助患者延长整体生存期。 

您可以通过 https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(22)02420-5/fulltext  
阅读该出版物。

您可以在以下网站阅读更多有关 DESTINY-Breast03 研究的信息：
• 在 www.clinicaltrials.gov 的 “Other terms” 搜索字段，输入研究编号 NCT03529110。
• 在 www.clinicaltrialsregister.eu 的搜索字段输入 EudraCT 标识符 2018-000222-61。

对该研究结果有疑问的研究参与者，请与研究中心的医生或工作人员讨论。

读者可以从何处找到更多信息？

这些结果意味着什么？

• 相比 T-DM1，T-DXd 将参与者的癌症恶化风险降低了 72%。

• T-DXd 组 (79.7%) 参与者的癌症完全或部分缓解的比例高于 T-DM1 组 (34.2%)。

• 研究人员首次观察研究结果时，尚无法确定 T-DXd 是否比 T-DM1 帮助患者整体存活得更久。但是，看到后续研究结
果时，他们发现 T-DXd 的确比 T-DM1 帮助患者整体存活得更久。这些新结果单独发表，不在本摘要的范围之内。 
可以在本摘要末尾查看有关新结果详情的链接。

• 整体上，T-DXd 组有 10.9% 的患者出现严重药品相关不良事件，而 T-DM1 组为 6.1%。

• T-DXd 可能会增加 ILD 的风险。患者及其医生应当仔细留意 ILD 的迹象和症状，并坦诚讨论， 
从而能及早发现并治疗。

• T-DXd 可以是 HER2 阳性晚期乳腺癌症患者的治疗选择。
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