
ASCENT研究：拓达维®助力mTNBC患者活得更久
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ASCENT 研究是一项全球、开放标签的Ⅲ期随机临床试验，旨在评估戈沙妥珠单抗（拓达维®）与医生选择的
单药化疗（艾立布林、长春瑞滨、卡培他滨或吉西他滨）在复发或难治性转移性三阴性乳腺癌（TNBC）患者
中的疗效。此研究共纳入了529例mTNBC患者，1：1随机接受拓达维®或医生选择的化疗。此研究的主要终点
是无脑转移人群的无进展生存期（PFS），次要终点包括总生存期（OS）、研究者评估的PFS、客观缓解率和
安全性1。
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OS：总生存期；HR：风险比；TPC：医生选择的化疗
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患者数 事件数 中位OS，月
拓达维® 235 155 12.1

TPC 233 185 6.7
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拓达维®

PFS：无进展生存期；HR：风险比；TPC：医生选择的化疗
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61%
显著降低疾病进展

或死亡风险
HR: 0.39
P<0.0001

患者数 事件数 中位PFS，月
拓达维®

TPC

235 166 5.6

233 150 1.7

TPC

中位PFS5.6个月
中位PFS1.7个月





ORR：客观缓解率；CR：完全缓解；PR：部分缓解；TPC：医生选择的化疗

CR（n, %） PR（n, %）
拓达维® 10 (4)
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72 (31) 

TPC 2 (1) 9 (4) 
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TPC：医生选择的化疗

拓达维®组（N=258）
TPC组（N=224）
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安全性良好1,2

0 1
接受拓达维®的患者（n=258） 接受TPC的患者（n=224）

拓达维®组剂量降低和停药率与TPC组相当 拓达维®组无死亡事件发生
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因不良事件降低剂量和停药的发生率 因药物治疗相关不良事件导致的死亡病例





CSCO:中国临床肿瘤学会；NCCN:美国国立综合癌症网络；ESMO：欧洲肿瘤内科学会
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国内外权威指南一致推荐
拓达维®用于mTNBC二线治疗

《CSCO乳腺癌诊疗指南》（2022版）3

NCCN《临床肿瘤学指南：乳腺癌》（2023第一版）4

ESMO《临床实践指南：转移性乳腺癌的诊断、分期和治疗》（2021版）6

《中国抗癌协会乳腺癌诊治指南与规范》（2022年精要版）5





简明处方 7
拓达维 ® ( 注射用戈沙妥珠单抗 )

【药品名称】
通用名称：注射用戈沙妥珠单抗 ; 商品名称：拓达维 ® / TRODELVY®

【适应症】
本品用于既往至少接受过 2 种系统治疗（其中至少 1 种治疗针对转移性疾病）的不可切除的局部晚
期或转移性三阴性乳腺癌成人患者。

【性状与规格】
注 射 用 戈 沙 妥 珠 单 抗 是 一 种 不 含 防 腐 剂 的 类 白 色 至 淡 黄 色 无 菌 静 脉 输 注 用 冻 干 粉 末。规 格 为
180mg/ 瓶。

【用法用量】
本品仅可通过静脉输注给药，不得通过静脉推注给药。本品的推荐剂量为 10mg/kg，每 21 天为一个
治疗周期，在第 1 天和第 8 天静脉输注，持续治疗直至疾病进展或出现不可接受的毒性。本品给药剂
量不得超过 10 mg/kg。

【主要不良反应】
输液反应
如果患者发生输液反应，则减慢本品的输注速率或中断本品输注。发生危及生命的输液反应时永久
停用本品。
中性粒细胞减少症
本品可导致发生严重或危及生命的中性粒细胞减少症。如果在治疗周期的第 1 天，中性粒细胞绝对
计数低于 1500/mm3，或在治疗周期的第 8 天中性粒细胞计数低于 1000/mm3，应暂停给药。发生中
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性粒细胞减少症发热时应暂停给药。可能会因中性粒细胞减少症而需要调整剂量。
腹泻 
本品可引起重度腹泻。在计划给药时，如果出现 3-4 级腹泻，则应暂停本品，并在恢复至≤1 级后重新
开始治疗。发生腹泻时，评估感染原因，如果结果为阴性，立即开始服用洛哌丁胺，初始剂量 4mg，随
后每次腹泻发作时加用 2mg，最大日剂量为 16mg。腹泻消退 12 小时后停用洛哌丁胺。根据临床指
征，还可以采用其他支持性措施（例如，补液和电解质补充）。对本品治疗表现出过度的胆碱能反应
( 例如腹部绞痛、腹泻、流涎等 ) 的患者，可以在后续治疗时接受适当的预防用药 ( 例如阿托品 )。
超敏反应
本品可导致出现重度和危及生命的超敏反应。在本品临床试验中曾观察到速发过敏反应。建议接受
本品治疗的患者使用预防输液反应药物。本品每次输注期间以及每次输注完成后至少 30 分钟，密切
观察患者是否出现超敏反应和输液反应。应准备治疗此类反应的药物和急救设备，以便立即使用。
恶心和呕吐 
本品可导致恶心呕吐。采用两种或三种药物联合方案（例如：地塞米松和 5-HT3 受体拮抗剂或 NK1
受体拮抗剂，或适用的其他药物）进行预防用药，以预防化疗引起的恶心和呕吐（CINV）。如果在计划
给药时出现 3 级恶心或 3-4 级呕吐，则暂停本品给药，并在恢复至≤1 级时重新开始本品给药并辅以
其他支持性措施。根据临床指征，还可以使用其他止吐药和支持性措施。应给予所有患者可携带回家
服用的药物，并给予明确指导用于预防及治疗恶心和呕吐。

【附注】
更多详细信息，请参阅拓达维 ® 说明书。




