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Yescarta与FKC876

Yescarta是全球首个获得FDA批准治疗复发难治性NHL的
CAR-T细胞治疗药物

2018年8月欧洲药品管理局（EMA）也批准其在欧盟上市

2017年初复星凯特从美国Kite Pharma引进 Yescarta，
项目名称FKC876，取得了其在中国的全面技术转移和商
业许可权

2018年8月获得国家食品药品监督管理总局药品审评中心
（CDE）新药临床试验（IND）批准（批件号2018L02991）

2018年10月通过了中国人类遗传资源办公室审批

复星凯特生物科技有限公司“关于评价FKC876（美国商品名
称Yescarta）治疗复发难治侵袭性非霍奇金淋巴瘤（NHL）
的安全性和疗效的开放性临床研究”国内多个血液肿瘤中心正
在招募临床受试者，首位受试者已于10月底正式入组。

Kite Pharma公布的 Yescarta ZUMA-1Ⅰ/Ⅱ
期临床研究结果显示，108例难治性大B细胞淋
巴瘤患者中接受Yescarta治疗并有机会接受12
个月随访后，客观缓解率为82%，完全缓解率
达到了58%，18个月时的总生存率为52%。

目前，国内还没有同类产品上市。以下三家卫生部三甲
医院正在招募患者，开展相关研究。本研究会严格按照
国家药物临床试验质量管理规范（GCP）及相关法律法
规的要求开展临床试验，过程规范，以保障受试者的权
益与安全，为产品在中国的注册上市提供重要依据。
 

    FKC876 临床受试者招募：
招募复发难治侵袭性非霍奇金淋巴瘤患者

入组条件

研究流程

（入排组详细标准，请依照医院研究方案）

1. 年龄18~65岁（含界值）；
2. 复发难治性大B细胞淋巴瘤患者，包括弥漫性大B细胞
淋巴瘤（DLBCL）、原发纵隔B细胞淋巴瘤（PMBCL）、
高级别B细胞淋巴瘤 （HGBCL）和转化的滤泡性淋巴
瘤（TFL）；
3. 对末线治疗无缓解（最佳疗效为疾病稳定或疾病进展）
、或自体造血干细胞移植后12个月内复发；
4. 既往曾接受过CD20单克隆抗体、蒽环类药物治疗；
5. 至少有一个可测量病灶；
6. 具有充分的器官功能。

1.符合要求的患者，自愿参加研究，并签署《知情同意书》；
2.在研究医生指导下，进行相关体检、化验及仪器检查；
3.筛查合格后，正式进入研究；
4.根据研究方案和流程，接受相关的诊疗及随访。

参加研究的获益

1.接受本研究的受试者，有可能改善疾病相关症状或有效
延长生存期；
2.研究医生将对受试者进行实时跟踪，所有相关检查由本
研究免费提供。

风险控制

1.自受试者参加本项目之日起，研究医生会密切关注受试
者临床表现，及时处理不良反应；
2.如受试者的病情不能控制或研究期间出现不利于受试者
健康的事件，可考虑终止研究；
3.研究者会对下一步治疗提供建议。在终止研究后，参与
者不再享有本试验的权益。

参加研究的风险

与所有的试验药物一样，存在未知风险，并可能会产生一
些药物不良反应。

医院信息

上海交通大学医学院附属瑞金医院
主要研究者： 赵维莅 教授
联系人： 胡阳雪
联系电话：189-3989-3954
联系地址：上海市黄浦区瑞金二路197号

华中科技大学同济医学院附属协和医院
主要研究者： 胡豫 教授
联系人： 梅恒 教授 
联系地址：湖北省武汉市江汉区解放大道1277号

苏州大学第一附属医院
主要研究者： 吴德沛 教授
联系人： 黄海雯 教授
联系电话：159-9578-8685
联系地址：江苏省苏州市姑苏区十梓街188号

本研究已经通过上述三家医院伦理委员会审核。

什么是淋巴瘤？

淋巴瘤是起源于淋巴结和/或结外淋巴组织的一组异质性肿瘤，
一般分为霍奇金淋巴瘤和非霍奇金淋巴瘤两大类。其中，非霍
奇金淋巴瘤的发病率在不同的年龄阶段都呈现明显的上升趋势。

淋巴瘤为何复发难治?

淋巴瘤的现有规范治疗方案总体来说包括化疗，放疗，针对病
变部位的手术治疗，以及造血干细胞移植。作为血液系统肿瘤
，淋巴瘤几乎可以侵犯到全身任何组织和器官，引起病变，而
且发展速度很快，目前标准治疗虽然可以使大部分患者获得缓
解，但仍有相当数量的患者对治疗无反应或多次复发后进入难
治阶段。

在英文里 CART 是小推车的意思。医药行业的CAR-T，则是通
过基因工程给免疫T细胞加上CAR(嵌合抗原受体)，从而让T细
胞能够快速识别并杀死肿瘤细胞。对患者自己的免疫细胞在体
外进行个性化“定制”，扩增后再次回输至体内。

2017年美国FDA批准了世界上首两款针对血液肿瘤的CAR-T
治疗产品，可以说是细胞治疗领域的一个里程碑，给无数血液
肿瘤患者在绝境中带来了生的希望。

单采血样 冷链运输 分离与激活 基因转导 扩增/检验/放行 冷链运输 回输治疗

    定制患者自己的“小推车”，
CAR-T为癌症治疗带来革命性突破
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在英文里 CART 是小推车的意思。医药行业的CAR-T，则是通
过基因工程给免疫T细胞加上CAR(嵌合抗原受体)，从而让T细
胞能够快速识别并杀死肿瘤细胞。对患者自己的免疫细胞在体
外进行个性化“定制”，扩增后再次回输至体内。

2017年美国FDA批准了世界上首两款针对血液肿瘤的CAR-T
治疗产品，可以说是细胞治疗领域的一个里程碑，给无数血液
肿瘤患者在绝境中带来了生的希望。

单采血样 冷链运输 分离与激活 基因转导 扩增/检验/放行 冷链运输 回输治疗

    定制患者自己的“小推车”，
CAR-T为癌症治疗带来革命性突破

想要了解更多关于 CAR-T 的科学知识
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