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股票代號：6492 

CX-5461 疾病控制率逾六成 生華科數據驚艷 TAT 大會  

   生華科（6492）乳癌新藥 CX-5461，目前正在加拿大進行一/二期人體臨床試驗，收錄的

都是經過至少三次以上化療和放射線治療後，面臨無藥可醫的病人。經過 CX-5461單獨使用

後的治療結果疾病控制率（DCR）高達六成以上，更讓生華科感到振奮的是帶有 BRCA2基因

突變的乳癌病患，進入臨床接受治療將近一年，腫瘤已經縮小近八成，且腫瘤持續縮小中。

此臨床證明 CX-5461能夠針對腫瘤基因突變進行精準治療，未來應用於多種癌症的治療上，

深具前瞻性及發展潛力。 

    

   這項臨床結果在 3月 6號巴黎舉行的第 16屆歐洲腫瘤醫學會(ESMO, 與美國 ASCO、

AACR並稱全球三大癌症醫學會)之 TAT標靶抗癌國際大會上，由生華科的合作夥伴－加拿大

國家級癌症臨床研究機構 CCTG，以最高層級口頭報告形式進行發表。這屆 TAT大會獲選口

頭報告的論文僅有 8篇，佔總投稿論文極低比例，顯見其內容之突破性和重要性被國際專家

高度認可。  

 

生華科表示: 此臨床試驗至 107年 2月 1日止，共收錄 25位患者，CX-5461展現極佳安

全性和較低副作用。在八成可評估藥物反應的病患中，包含 8位 BRCA1/2基因突變病患，其

中 2位出現最佳治療反應，病情獲得部分緩解（PR）；另外有 3位病情維持穩定（SD），疾病

控制率高達 62.5%，數據相當亮眼。兩位疾病獲得改善的病患都具有 BRCA2基因突變，ㄧ位

乳癌腫瘤縮小 78%，另一位卵巢癌腫瘤也縮小超過 30%。顯示 BRCA基因突變對 CX-5461的

治療敏感度高及具較長的疾病無惡化存活期。在未來的臨床試驗，會投以最佳劑量及最適合

的給藥方式，可望讓病患得到更好的治療效果。另外美國維吉尼亞大學研究團隊曾運用 CX-

5461於對化療藥物產生抗藥性的卵巢癌腫瘤細胞及病人腫瘤異種移植(PDX)進行實驗，出現

完全緩解（Complete Response, CR）腫瘤細胞完全消失的驚人結果，此一研究亦曾獲選於

2016年美國癌症研究協會年會(AACR)上發表。 

    

   生華科總經理宋台生指出：「此次臨床數據展現出 CX-5461的兩個關鍵價值，第一個就是

對於已經經過多次放射線治療和化療產生抗藥性的癌症病患，CX-5461具有緩解疾病及延長

病人生命的效果。第二個價值就是 CX-5461是屬於最新抗癌的作用機轉，也就是 First-in-

Class的新藥，這將有助於加速未來 FDA藥證的審核以及藥品上市後的競爭力」。First- in-

Class (市場首見新藥)，係新藥開發領域最具爆發性，也是最受國際大廠青睞的競逐標的，根

據麥肯錫公司(McKinsey & Company)對 1986-2012年期間 492個上市藥物的統計結果分析，

First-in-class新藥佔市場份額 45%左右，具市場主導地位。 

 

除了此次在 TAT國際會議發表的 CX-5461，生華科的另一顆新藥 CX-4945同屬於 First- in- 

Class，目前也在人體臨床試驗階段，同時也有多位國際腫瘤專家陸續發表 CX-4945在其他癌



第 2頁 

症上治療潛力的相關論文。據了解，目前已經吸引全球多個知名機構主動和生華科洽談新的

合作開發計畫。生華科開春就端出讓歐洲國際腫瘤專家驚艷的臨床數據，法人評估若生華科

今年接下來有任何重要的國際合作案一旦確定發布，將是項關鍵利多，公司價值將更進一步

大躍進。 
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