
表8：培美曲塞加顺铂组接受足量补充治疗患者与未接受补充治疗患者中3/4级不良事件发生率比较(%)

非鳞状细胞型非小细胞肺癌

    所有接受培美曲塞的患者均应进行全血细胞计数检查，包括血小板计数。应对患者的最低值和恢复情况进行

监测，在临床试验中，在每次给药前及每周期的第8和15天进行检查。每次给药前还应进行定期的生化检查，以评

估肾功能和肝功能。只有当绝对嗜中性粒细胞计数（ANC）≥1500cells/mm3、血小板计数≥100,000cells/mm3，肌

酐清除率≥45mL/min，总胆红素≤1.5倍正常值上限，碱性磷酸酶（AP）、天冬氨酸氨基转移酶（AST或SGOT）和丙

氨酸氨基转移酶（ALT或SGPT）≤3倍正常值上限时，患者才能开始下一个周期的治疗。如果肿瘤累及肝脏，碱性磷

酸酶、AST和ALT≤5倍正常值上限是可以接受的(见【注意事项】)。
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截尾百分比

对培美曲塞或该制剂中的任何其它成份有重度过敏史的患者，禁忌使用培美曲塞。

    根据培美曲塞的作用机制，妊娠妇女接受培美曲塞时可能会导致对胎儿的伤害。处于器官形成期间的小鼠接受

大于人类推荐剂量1/833的培美曲塞腹腔给药时，可导致胚胎毒性、胎儿毒性和致畸性。如果患者在妊娠期间使

用培美曲塞，或在使用该药的过程中发生妊娠，应告知患者对胎儿的潜在危险。应告知有生育可能的女性避免妊娠。

应告知女性患者在培美曲塞治疗期间需采取有效的避孕措施。（见【孕妇及哺乳期妇女用药】） 

    在非小细胞肺癌维持治疗的临床试验中，65%的患者为高加索人，23%为东亚人，12%为其他种族来源。在意向

治疗人群的高加索人中，总生存时间的HR为0.77(95%CI：0.62，0.97)，东亚人的HR为1.05(95%CI：0.70，1.59)，

其他种族来源的HR为0.46 (95%CI：0.26，0.79)。

    在非小细胞肺癌二线治疗的临床试验中，71%的患者为高加索人，29%为其他种族来源。在意向治疗人群的高加

索人中，总生存时间的HR为0.91(95%CI：0.73，1.15)，其他种族来源的HR为1.27 (95%CI：0.87，1.87)。

    根据培美曲塞的作用机制，妊娠妇女接受培美曲塞时可能会导致对胎儿的伤害。尚未在妊娠妇女中开展充分的

培美曲塞对照试验。在小鼠中，培美曲塞有胚胎毒性、胎儿毒性和致畸性。在器官发生过程中，小鼠接受培美曲塞

重复腹腔给药，可导致鼠胎畸形(距骨和颅骨骨化不全；以mg/m2计，大约为推荐人静脉给药剂量的1 / 833)和腭

裂( 以mg/m2 计，大约为推荐人静脉给药剂量的1 / 33)。胚胎毒性可表现为胚胎死亡增加和产仔数下降。如果在

妊娠期间使用培美曲塞，或如果患者在使用该药过程中妊娠，应向患者告知对胎儿的潜在危险。应建议有生育可能

的女性在培美曲塞治疗过程中使用有效的避孕措施以避免妊娠。
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会产生具有临床意义的抑制作用。

独立分析证实仅67%患者的组织学诊断为恶性间皮细胞瘤。
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