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专家解读“罗氏事件”

公众无须对抗癌药高度恐慌
■

公
告
牌

近日，国内外媒体报道的
“罗氏公司涉嫌隐瞒 1.5 万例服
用该公司药品后患者死亡的报
告，还有 6.5 万多例不良反应报
告”新闻引起广泛关注，事件涉
及的8种药物主要用于治疗乳腺
癌、肠癌、B型肝炎以及皮肤和眼
部疾病，其中5款在华有售。

罗氏称不良事件仅限
于“患者支持项目”

对此，上海罗氏制药高级公
关经理王化代表上海罗氏制药发
布声明称：“媒体报道中提及的
1.5 万例未经安全性评估的潜在
不良事件仅限于美国该患者支持
项目。”对于声明中所强调的“患

者支持项目”，在业内专家看来，
实际上是免费用药的临床试验，

“与药物相关的1.5万例相关潜在
不良事件，是否是按药物说明书
中规定的适应症范围内出现的，
还是超出药品说明中的适应症范
围的使用；是在医生的诊疗使用
中出现的，还是在临床试验中出
现的。这些目前都是未知。”北京
大学肿瘤医院副院长、淋巴肿瘤
科主任、中国抗癌协会淋巴瘤专
业委员会副主任，临床肿瘤学协
作专业委员会执行常委朱军认为
现有的数据表述太笼统，无法说
明。他说，1.5万例这个数据并不
是表示用了这些药就会死，医生
们也从来没认为用了这些药癌症
就会好。但具体是与使用的哪种

药物有关，15年的时间跨度中，无
法判断。

临床试验有严格规定
来鉴别毒副反应是否与药
物有关

那么，癌症本身的高不良反
应率和高死亡率特点，是否容易
与抗癌药物造成毒副作用甚至死
亡的关系混淆呢？朱军认为，在
临床试验中有严格的规定和不同
层面的分析来鉴别每一例毒副反
应是否与药物本身有关系。

卫生部全国合理用药监测
系统专家孙忠实说，“无论是欧
盟还是英国、美国，罗氏抗肿瘤
药物与药物不良反应和致死之

间的因果关系并没有搞清楚。
抗 肿 瘤 药 物 的 有 效 率 一 般 在
20%-30%，能够达到 50%就已是
非常好的药了。现在还不能下
结 论 说 这 些 药 物 就 是 不 安 全
的。由于是在全球上市的药物，
对罗氏这八种药品报告死亡的
病例并没有这么多，如果数据如
此之高，这些药则风险太高，会
被淘汰。”

中国国家食品药品监督管
理局新闻处表示，药监局已开始
调查相关情况，从目前我国药品
不良反应监测情况看，该事件涉
及的药品尚未发现异常。7月12
日晚间，药监局表示已约谈罗氏

（中国）公司安全官，并责成公司
报告该事件的评价结果。

公众无须高度恐慌

朱军认为，公众面对这一问
题，无须高度恐慌，并不是用了这
种药物就能致死。并且，在相关
药物使用上要符合目前国家药监
局规定的适应症范围。对超出
药监局批准的超适应症使用，需
要公开每一个环节。“前两年有
将罗氏安维汀用于眼科治疗导
致患者引发不良反应，这是超适
应症使用的，国家药监部门的审
批使用范围目前是用于转移性结
肠癌的治疗，并未提及用于眼
科。我推测此次属于类似超适
应症使用临床试验中出现的不
良事件。”

新京报记者 潘波
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