
恩诺单抗
     输注用注射剂                            瓶请查阅《重要安全信息》全文，并阅读此处的《患者须知》了解更多信息，包括严重副作用的风险。

重要安全信息 
关于 PADCEV，哪些是我应该了解的最重要信息？
PADCEV 可能引起严重副作用，包括：
皮肤反应。接受 PADCEV 治疗的患者曾出现皮肤反应，包括重度皮肤反应。如果与帕博利珠单抗联合使用，则皮肤反应可能更常见。在某些情况下，这些
重度皮肤反应会致死。大多数重度皮肤反应会在第一个治疗周期内发生，但之后也可能发生。医护人员将对您进行监测，如果出现皮肤反应，则可能会将 
PADCEV 治疗完全停止、停止一段时间（暂时），可能会调整剂量，也可能会开具处方药物。如果出现下列任何新发或恶化的皮肤反应迹象，请立即告知医
护人员：

PADCEV 是什么？ 
PADCEV 是一种处方药，用于治疗癌症已经扩散或者无法进行手术切除的膀胱癌和泌尿系统癌症 (肾盂、输尿管或尿道癌）的成年患者。
•	 PADCEV 可以与帕博利珠单抗（也称 Keytruda®）联合使用，或者
•	 PADCEV 也可以在以下条件下单独使用，即您：

– �已接受过免疫治疗药物和含铂化疗，或者 
– �不能接受含顺铂药物的化疗，而且之前已经接受了一种或多种既往治疗。

目前尚不清楚 PADCEV 对儿童是否安全有效。

*已经扩散或无法通过手术切除的癌症。
†一项纳入 886 名尚未接受晚期膀胱癌治疗的成年患者的临床研究显示，PADCEV 与帕博利珠单抗联

合使用的中位总生存期为 32 个月，而使用含顺铂或卡铂的化疗的中位总体生存期为 16 个月。

与化疗相比，PADCEV® + 帕博利珠单抗可帮助将成年晚期膀胱癌*患者存活时间延长一倍。† 成倍增加您的时间

请参看“PADCEV 可能有哪些副作用？”，了解有关副作用的更多信息。

•	 �目标病变（看似环状的皮肤反应）
•	 �持续恶化的皮疹或发痒 
•	 �皮肤起泡或剥脱

并非真正患者。

•	 �口腔、鼻子、喉咙或生殖器区域疼痛的褥疮或溃疡
•	 �发烧或流感样症状
•	 �淋巴结肿大

晚期膀胱癌
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本指南旨在帮助您开始使用 PADCEV®

如果既往接受过晚期膀胱癌治疗，医生可能会
推荐开始治疗时单独用 PADCEV

如果您是首次接受晚期膀胱癌治疗，医生会建议从 
PADCEV 联合帕博利珠单抗 (Keytruda®) 方案开始

或者

治疗之路道阻且长，掌握疾病知识与治疗选择方能化被动为主动。本指 
南助您明晰方向，稳健前行。

治疗方案的选择因人而异且非常重要。PADCEV (PAD-sev) 或可为您争 
取更长的生存时间，具体取决于所处治疗阶段。

PADCEV 可用于治疗 2 种不同人群的晚期膀胱癌。确定您属于哪种人群
取决于您已经接受的治疗。

参阅右侧文本了解您属于哪种人群，哪种类型的 PADCEV 治疗可能适合。

第 6 页
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并非一个真正的患者。

https://www.padcev.com/Content/pdf/PADCEV_label_Chinese.pdf#page=35


请查阅《重要安全信息》全文，并阅读此处的《患者须知》了解更多信息，包括严重副作用的风险。
3

恩诺单抗
     输注用注射剂                            瓶

PADCEV 在体内的作用机制解析. .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  18

重要安全信息 . .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .   20

PADCEV Support SolutionsSM. .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .   23

如何在治疗中发挥积极作用. .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .   25

对于护理人员：照顾好自己. .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .   26

在本指南中有哪些内容

了解膀胱癌. .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  4

晚期膀胱癌的治疗方法 . .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  5

如果这是您首次晚期膀胱癌治疗： 
深入了解 PADCEV® + 帕博利珠单抗 . .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  .  6

如果您已接受过晚期膀胱癌治疗： 

深入了解 PADCEV 单药治疗 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 12

https://www.padcev.com/Content/pdf/PADCEV_label_Chinese.pdf#page=35


请查阅《重要安全信息》全文，并阅读此处的《患者须知》了解更多信息，包括严重副作用的风险。
4

恩诺单抗
     输注用注射剂                            瓶

我应该了解我所患疾病的哪些方面？
了解晚期膀胱癌

如果您正在阅读本指南，很可能您或您看护之人已被诊断局部晚期或转移性尿路上皮癌。这是什么意思？
膀胱癌，或尿路上皮癌，始于泌尿系统器官的细胞。已经扩散的癌症被认为是局部晚期或转移性癌症。

已扩散或无法通过手术切除的膀胱癌称为晚期膀胱癌。但即便是晚期膀胱癌也有治疗选项。

选择安全信息
接受 PADCEV® 治疗前，请向医护人员提供您的所有医疗状况，包括是否：
•	 �目前感到手脚麻木或刺痛。
•	 �有高血糖或糖尿病史。
•	 �患有肝脏疾病。
•	 �怀孕或者计划怀孕。PADCEV 可能危害未出生的婴儿。如果您在 PADCEV 治疗期间怀孕或认为自己可能怀孕，

请立即告知医护人员。
•	 �正在哺乳或计划哺乳。目前还不知道 PADCEV 是否会进入母乳。请不要在治疗期间以及最后一次 PADCEV 服

药后 3 周内哺乳。

转移性膀胱癌是指已经扩散到身体 
远端部位（如淋巴结或其他器官）
的癌症。

膀胱

癌细胞
局部晚期膀胱癌是指已经扩散到
附近区域（如膀胱壁）的癌症。

膀胱

癌细胞

https://www.padcev.com/Content/pdf/PADCEV_label_Chinese.pdf#page=35
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免疫疗法 
利用人体自身的免疫系统识别并摧毁癌症细胞。

 帕博利珠单抗 (Keytruda®) 是一种免疫疗法。

抗体-药物偶联物 (ADC)
将药物直接递送至癌细胞。此疗法旨在提升治疗效果，但也可能影响正常细胞并引发副作用。

 PADCEV® 是一种 ADC 治疗。

了解您的治疗选项

晚期膀胱癌的治疗方法

如果您正在对抗晚期膀胱癌，记住您并不孤单。与医疗团队合作并接受治疗，许多晚期膀胱癌患者能够改善他们的健康状况。
几十年来，医生们一直使用传统化疗方法治疗晚期膀胱癌。最近，已经有令人兴奋的治疗方案获得批准。
晚期膀胱癌的一些最新治疗选项包括：

联合治疗
科学家们发现，联合使用不同的疗法（如 ADC 和免疫疗法），可改善某些患者的健康结果。

 PADCEV + 帕博利珠单抗是联合治疗的一个示例。

能够怀孕的女性：
•	 �医护人员应在您开始接受 PADCEV 治疗前孕检。
•	 �您应该在治疗期间以及 PADCEV 末次给药后至少 2 个月内采用有效的避孕方法。

选择安全信息
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在一项纳入晚期膀胱癌且尚未接受治疗患者的临床研究中，对 PADCEV + 帕博利珠单抗 (Keytruda®) 
的疗效与化疗进行了对照评估

PADCEV® + 帕博利珠单抗组合疗法，可能比化疗让患者活得更久*
一项针对晚期膀胱癌的临床研究显示，首次治疗时如果使用

总生存期数指临床研究中，从治疗开始至各组一半受试者仍存活的时间长度。

PADCEV + 帕博利珠单抗：
帮助更多人提高存活期

总生存期中位数

对比

化疗

2.6 
年

1.3 
年

PADCEV + 帕博利珠单抗

在该研究中：

接受了 PADCEV 联合
帕博利珠单抗治疗

442 人  

444 人  
接受了化疗*

对比

对于其女性伴侣有可能怀孕的男性：
•	 �如果女性伴侣怀孕了，PADCEV 会危害未出生的婴儿。
•	 �您应该在治疗期间以及 PADCEV 末次给药后至少 4 个月内采用有效的避孕方法。

告知医护人员您服用的所有药物，包括处方和 OTC 药物、维生素以及中药补剂。将 PADCEV 与某些其他药物
一起服用可能会引起副作用。

选择安全信息

*含顺铂或卡铂的化疗。
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一项针对晚期膀胱癌的临床研究显示，首次治疗时如果使用

PADCEV® + 帕博利珠单抗组合疗法，可能比化疗让您活得更久

无疾病进展生存期是指癌症不增长或缩小的时间长度。

使用 PADCEV + 帕博利珠单抗治疗时，大约半数
患者存活且疾病无恶化的时间长度为 13 个月，
而化疗为 6 个月

无疾病进展生 
存期中位数延长  

2 倍

服用 PADCEV + 帕博利珠单抗者的无进展生存期或未发生扩散的时间要长一倍

并非真正患者。

本研究对照测试了 PADCEV 联合帕博利珠单抗治疗方案与化疗方案。结果
显示，采用 PADCEV 联合帕博利珠单抗治疗可为患者带来更佳的预后。

PADCEV 可能产生的副作用有哪些？
PADCEV 可能引起严重副作用，包括：
•	 �皮肤反应。请参看“关于 PADCEV，我应该了解哪些最重要的信息？” 
•	 �高血糖（高血糖症）。PADCEV 治疗期间，血糖升高很是常见。接受 PADCEV 治疗的病患，无论是否患有糖尿病均可发生

重度高血糖（一种称为糖尿病酮症酸中毒 [DKA] 的严重病症）和死亡。如果出现任何高血糖症状，请立即告知医护人员，
包括：尿频、口渴加剧、视力模糊、意识模糊、血糖难以控制、嗜睡、食欲不振、呼吸中有水果味、恶心、呕吐或腹痛。

选择安全信息
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PADCEV® + 帕博利珠单抗的治疗方案说明

患者接受 PADCEV 联合帕博利珠单抗 (Keytruda®) 治疗方案时，每个治疗周期为 21 天
医护人员将决定您需要多少个治疗周期，并在治疗期间定期验血。

每个 21 天治疗周期的最后 7 天为零剂量期

例如，如果周一接受首剂 PADCEV 联合帕博利珠单抗给药，则会在下一个周一需接受另一剂 PADCEV，而在下一个周一为零剂量。
该时间线只是给药时间表的直观显示，并非意在用于追踪治疗周期。一周中的具体日期可能会根据医疗专业人员的建议而有所不同。

首先静脉 (IV) 输注一剂 PADCEV， 
给药时长为 30 分钟，然后间隔 30 分钟， 

再静脉输注一剂帕博利珠单抗

第 1 天

静脉输注 
一剂 PADCEV 的给药

时长为 30 分钟

第 8 天

零剂量

第 15-21 天

https://www.padcev.com/Content/pdf/PADCEV_label_Chinese.pdf#page=35
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您和护理人员应向医疗团队提出的问题

 

这种治疗对我们的日常生活会有何影响？

我们如何才能知道治疗是否起效？

改变生活方式是否有助于晚期膀胱癌治疗？

如何处理治疗期间可能出现的不良反应？

 

•	 �肺脏问题。PADCEV 可能造成肺部重度或危及生命的炎症，进而导致死亡。PADCEV 与帕博利珠单抗联合使用
时，这些严重问题的发生率可能更高。如果您出现新发或恶化的症状，包括呼吸困难、呼吸急促或咳嗽，请立即告
知医护人员。

选择安全信息
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PADCEV® 与帕博利珠单抗联合给药时要密切注意的副作用

为帮助处理 PADCEV 的副作用，

在 PADCEV 治疗期间，副作用可能随时发生，但尽早报告有助于更适当进行处理。

因此积极参与治疗并在出现任何副作用时立即告知医疗团队至关重要。

在 PADCEV 临床研究中，出现副作用者可能已经减少、保持或中止给药，以处理其副作用。

您的医生可能会：

减少剂量

暂时暂停治疗

完全停止治疗

PADCEV 可能引起严重副作用，包括：

•	 �皮肤反应

•	 �高血糖（高血糖症）

•	 �肺脏问题

•	 �神经问题

•	 �眼部问题

•	 PADCEV 从静脉渗漏到输液部位周围
的组织中（外渗）

https://www.padcev.com/Content/pdf/PADCEV_label_Chinese.pdf#page=35
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如果医生为您开具 PADCEV 与帕博利珠单抗 (Keytruda®) 联合用药处方，还请阅读帕博利珠单抗附带的《用药指南》，
了解有关帕博利珠单抗的重要信息。

与帕博利珠单抗联用时，PADCEV 的常见副作用如下：

并非真正患者。

PADCEV® 与帕博利珠单抗 
联合给药时要密切注意的副作用（续）

发痒

腹泻

脂肪酶升高（完成检查胰腺的测试）

血糖（葡萄糖）升高

肝功能和肾功能检查的变化

皮疹

血液中钠、磷酸盐和蛋白质（白蛋白）减少

疲倦

白细胞、红细胞和血小板计数下降

体重下降

脱发

食欲下降

恶心

便秘

味觉变化

尿路感染

血液中尿酸升高

手脚麻木或刺痛

钾升高或降低

干眼症

https://www.padcev.com/Content/pdf/PADCEV_label_Chinese.pdf#page=35
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半数服用 PADCEV 者存活延长了大约 13 个月

对比

化疗

13  
个月

9  
个月

总生存期中位数

PADCEV 

一项临床研究显示 PADCEV® 可以帮助您提高存活期
如果您已接受过晚期膀胱癌治疗，

如果既往接受过晚期膀胱癌治疗，研究显示 PADCEV 能够延长其中部分患者的生存期

在该研究中：

对比

给予 PADCEV 治疗
301 人  

307 人  
接受了化疗*

我们称之为总生存期中位数。总生存期中位数指临床研究中，从治疗开始至各组一半受试者仍存活的时间长度。

•	 �神经问题。神经问题，我们称之为周围神经病变，在 PADCEV 治疗期间很常见，有时可能很严重。PADCEV 与帕
博利珠单抗联合使用时，神经病症可能会发生得更频繁。如果手或脚出现新发或正在恶化的麻木或刺痛感或肌
肉无力，请立即告知医护人员。

选择安全信息

*多西他赛、紫杉醇或长春氟宁。
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接受 PADCEV
（288 位患者中有 117 人）

与化疗相比，接受 PADCEV 治疗的患者 
肿瘤缩小或消失的人数是前者的两倍以上

如果您已接受过晚期膀胱癌治疗，

一项临床研究显示，您的癌症很可能对 PADCEV® 有更高的治疗应答率

我们称之为总有效率。总有效率是指经过最短时间治疗后癌症缩小或消失（检查时检测不到）的患者百分比。

PADCEV 治疗在更多人中起作用 

并非真正患者。

•	 �眼部问题。某些眼部问题在 PADCEV 治疗期间很常见。如果出现眼睛干涩、流泪增多、视力模糊或任何视力变化，
请立即告知医护人员。可以使用人工泪替代品帮助预防或治疗干眼症。

选择安全信息

接受化疗
（296 人中有 53 人）
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PADCEV® 单独给药治疗方案说明

如果接受 PADCEV 单药治疗，每个治疗周期为 28 天
医护人员将决定您需要多少个治疗周期，并在治疗期间定期验血。

该时间线只是给药时间表的直观显示，并非意在用于追踪治疗周期。一周中的具体日期可能会根据医疗
专业人员的建议而有所不同。

一剂 
PADCEV

一剂 
PADCEV

一剂 
PADCEV

PADCEV 的给药方式是在 28 天周期的第 1 天、
第 8 天和第 15 天静脉 (IV) 输注 30 分钟 

例如，若您在周一接受首次 PADCEV，您将在接下来的两个周一分别接受另一剂 
PADCEV 治疗（总计达 3 剂 PADCEV），而紧随其后的周一则为停药日。

零剂量

每个 28 天治疗周期的最后 7 天为停药期

第 22-28 天第 1 天 第 8 天 第 15 天

并非真正患者。

https://www.padcev.com/Content/pdf/PADCEV_label_Chinese.pdf#page=35
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您和护理人员应向医疗团队提出的问题

 

这种治疗对我们的日常生活会有何影响？

我们如何才能知道治疗是否起效？

改变生活方式是否有助于晚期膀胱癌治疗？

本治疗方案将如何管理治疗期间可能出现的不良反应？

 

•	 PADCEV 从静脉渗漏到输液部位周围的组织中（外渗）。如果 PADCEV 从注射部位或静脉渗漏到附近的皮肤或组织中， 
则可能造成输注部位反应。此类反应可能在输液后立即发生，但有时可能在输液几天后发生。如果发现输注部位有任何 
红肿、瘙痒、水疱、皮肤剥脱或不适，请立即告知医护人员或寻求医疗帮助。

选择安全信息
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PADCEV® 单用时要密切注意的副作用

PADCEV 可能引起严重副作用，包括：

•	 �皮肤反应
•	 �高血糖（高血糖症）
•	 �肺脏问题
•	 �神经问题
•	 �眼部问题
•	 PADCEV 从静脉渗漏到输液部位周围

的组织中（外渗）

在《PADCEV 患者信息》中了解有关严重副作用的更多信息。
如果出现严重副作用，医护人员可能会减小 PADCEV 剂量，
也可能暂时或完全停止 PADCEV 治疗。

为帮助处理 PADCEV 的副作用，
您的医生可能会：

减少剂量

暂时暂停治疗

完全停止治疗

在 PADCEV 治疗期间，副作用可能随时发生，但尽早报告可能有助于更适当地管理
它们。
这就是为什么您积极参与治疗并在出现任何副作用时立即告知医疗团队至关重要。
在 PADCEV 临床研究中，出现副作用者可能已经减少、保持或中止给药，以治疗他们
的副作用。

https://www.padcev.com/Content/pdf/PADCEV_label_Chinese.pdf#page=35
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PADCEV 单用时的最常见副作用如下：

皮疹

肝肾功能检查的变化 食欲下降

白细胞、红细胞和血小板计数下降 腹泻

脱发血糖（葡萄糖）升高

体重下降

皮肤干燥

干眼症

肚子痛（腹痛）

血液中尿酸升高

发痒

脂肪酶升高（一种检查胰腺的血液检查）

味觉变化

恶心

便秘

疲倦

手脚麻木或刺痛

血液中蛋白质（白蛋白）、钠和磷酸盐减少

并非真正患者。

PADCEV® 单独使用时要密切注意的副作用（续）
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PADCEV® 不同于传统化疗 

PADCEV 用于治疗晚期膀胱癌
这是一种处方药物，称为抗体-药物偶联物，或者 ADC。
•	 �PADCEV 不同于您之前可能接受过的化疗或免疫疗法
•	 PADCEV 被认为是通过直接向某些癌细胞递送杀伤药物发挥作用。* 但也会影响正常细胞并引起副作用
•	 �请与医护人员讨论副作用，并参看第 20-22 页了解有关 PADCEV 可能副作用的信息

PADCEV 由 3 部分组成：

附着于细胞表面特定 
类型蛋白质上的抗体 连接杀伤药物和抗体的接头

释放于细胞内的杀伤药物 

*这就是实验室研究证明的 PADCEV 作用机理。

抗体：人体免疫系统最常生成的识别特定细胞的一种
蛋白质。构成 PADCEV 的抗体是在实验室中生成。

https://www.padcev.com/Content/pdf/PADCEV_label_Chinese.pdf#page=35
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PADCEV® 在体内的作用机制解析

PADCEV 被认为是使用细胞杀伤药物攻击某些癌细胞

这就是实验室研究证明的 PADCEV 作用机理。

PADCEV 与帕博利珠单抗 (Keytruda®) 联用
结合 2 种以不同方式治疗晚期膀胱癌的疗法

PADCEV 附着于癌细胞表面。癌细胞

1

PADCEV 进入癌细胞并释放杀伤药物。

2

药物起作用并杀死癌细胞。

3

有关重要安全信息，请参看帕博利珠单抗患者用药指南。

PADCEV 将杀伤药物递送至某些癌细胞。

1

帕博利珠单抗有助于防止某些癌细胞隐藏，
并使免疫系统找到它们并与之对抗。

癌细胞

2

PADCEV 和帕博利珠单抗各自以
不同的方式治疗晚期膀胱癌。

3
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重要安全信息

重要安全信息
关于 PADCEV®，我应该了解哪些最重要的信息？ 

PADCEV 可能引起严重副作用，包括：

并非真正患者。

请参看“PADCEV 可能有哪些副作用？”、了解有关副作用的更多信息。
接受 PADCEV 前，请向医护人员提供您的所有医疗状况，包括您是否：
•	 �目前感到手脚麻木或刺痛。
•	 �有高血糖或糖尿病史。
•	 �患有肝脏疾病。
•	 �怀孕或者计划怀孕。PADCEV 可能危害未出生的婴儿。如果您在 PADCEV 治疗期间怀孕或认为自己可能怀孕，请立即告知医护人员。
•	 �正在哺乳或计划哺乳。目前还不知道 PADCEV 是否会进入母乳。请不要在治疗期间以及最后一次 PADCEV 给药后 3 周内哺乳。

能够怀孕的女性：
•	 �医护人员应在您开始接受 PADCEV 治疗前孕检。
•	 �您应该在治疗期间以及 PADCEV 末次给药后至少 2 个月内采用有效的避孕方法。
拥有可能会怀孕的女性性伴侣的男性：
•	 �如果女性伴侣怀孕了，PADCEV 会危害未出生的婴儿。
•	 �您应该在治疗期间以及 PADCEV 末次给药后至少 4 个月内使用有效避孕方法。

皮肤反应。接受 PADCEV 治疗的患者会出现皮肤反应，包括重度皮肤反应，与帕博利珠单抗联合使用时可能更常见。在某些情况下，这些重度皮肤反应会
致死。大多数重度皮肤反应发生在治疗的第一个周期内，但之后也可能发生。医护人员将对您进行监测，如果出现皮肤反应，则可能会将 PADCEV 治疗完
全停止、停止一段时间（暂时），可能会调整剂量，也可能会开药。如果出现下列任何新发或恶化的皮肤反应迹象，请立即告知医护人员：
•	 �目标病变（环状皮肤反应）
•	 �持续恶化的皮疹或发痒
•	 �皮肤起泡或剥脱

•	 �口腔、鼻子、喉咙或生殖器区域疼痛的褥疮或溃疡
•	 �发烧或流感样症状
•	 �淋巴结肿大
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重要安全信息（续）

告知医护人员您服用的所有药物，包括处方和 OTC 药物、维生素以及中药补剂。将 PADCEV® 与某些其他药物一起服用可能会引起副作用。

PADCEV 可能有哪些副作用？

PADCEV 可能引起严重副作用，包括：
•	 �皮肤反应。请参看“关于 PADCEV，我应该了解哪些最重要的信息？”

•	 �高血糖（高血糖症）。PADCEV 治疗期间，血糖升高很是常见。接受 PADCEV 治疗的糖尿病患者和非糖尿病患者均可发生重度高血糖 
（一种称为糖尿病酮症酸中毒 [DKA] 的严重病症）和死亡。如果出现任何高血糖症状，请立即告知医护人员，包括：尿频、口渴加剧、视力

模糊、意识模糊、血糖难以控制、嗜睡、食欲不振、呼吸中有水果味、恶心、呕吐或腹痛。
•	 �肺脏问题。PADCEV 可能造成肺部重度或危及生命的炎症，进而导致死亡。PADCEV 与帕博利珠单抗联合使用时，这些炎症问题的发生率

可能更高。如果您出现新发或恶化的症状，包括呼吸困难、呼吸急促或咳嗽，请立即告知医护人员。
•	 �神经问题。神经问题，我们称之为周围神经病变，在 PADCEV 治疗期间很常见，有时可能很严重。PADCEV 与帕博利珠单抗联合使用时，

神经病症可能会发生得更频繁。如果手或脚出现新发或正在恶化的麻木或刺痛感或肌肉无力，请立即告知医护人员。
•	 �眼部问题。某些眼部问题在 PADCEV 治疗期间很常见。如果出现眼睛干涩、流泪增多、视力模糊或任何视力变化，请立即告知医护人员。

可以使用人工泪替代品帮助预防或治疗干眼症。
•	 PADCEV 从静脉渗漏到输液部位周围的组织中（外渗）。如果 PADCEV 从注射部位或静脉泄漏到附近的皮肤或组织之中，就可能造成输

注部位反应。这些反应可能在输液后立即发生，但有时可能在输液几天后发生。如果您发现输注部位有任何红肿、瘙痒、水疱、皮肤剥脱
或不适，请立即告知医护人员或寻求医疗帮助。

!

https://www.padcev.com/Content/pdf/PADCEV_label_Chinese.pdf#page=35
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重要安全信息（续）

如果出现严重副作用，医护人员可能会减小 PADCEV® 剂量，也可能暂时或完全停止 PADCEV 治疗。
如果医生为您开具 PADCEV 与帕博利珠单抗联合用药处方，还请阅读帕博利珠单抗附带的《用药指南》，了解有关帕博利珠单抗的重要信息。

PADCEV 与帕博利珠单抗联合使用时最常见的副作用包括：
•	 �肝功能和肾功能检查的变化
•	 �皮疹。请参看“关于 PADCEV，我应该了解哪些最

重要的信息？”
•	 �血糖（葡萄糖）升高。请参看“高血糖（高血糖症）”
•	 �手脚麻木或刺痛。请参看“神经问题”
•	 �脂肪酶升高（一种检查胰腺的血液检查）
•	 �白细胞、红细胞和血小板计数下降

•	 �疲倦
•	 �血液中钠、磷酸盐和蛋白质（白蛋白）减少
•	 �发痒
•	 �腹泻
•	 �脱发
•	 �体重下降
•	 �食欲下降

•	 �血液中尿酸升高
•	 �钾升高或降低
•	 �干眼症。请参看“眼部问题”
•	 �恶心
•	 �便秘
•	 �味觉变化
•	 �尿路感染

PADCEV 单药治疗时最常见的副作用包括：
•	 �血糖（葡萄糖）升高。请参看“高血糖（高血糖症）”
•	 �肝肾功能检查的变化
•	 �白细胞、红细胞和血小板计数下降
•	 �皮疹。请参看“关于 PADCEV，我应该了解哪些最

重要的信息？”
•	 �疲倦
•	 �手脚麻木或刺痛。请参看“神经问题”

•	 �血液中蛋白质（白蛋白）、钠和磷酸盐减少
•	 �脱发
•	 �食欲下降
•	 �腹泻
•	 �恶心
•	 �发痒
•	 �血液中尿酸升高

•	 �干眼症。请参看“眼部问题”
•	 �味觉变化
•	 �便秘
•	 �脂肪酶升高（一种检查胰腺的血液检查）
•	 �体重下降
•	 �肚子痛（腹痛）
•	 �皮肤干燥

PADCEV 可能导致男性和女性出现生育问题，从而影响生育能力。
如果您担心生育问题，请与医护人员进行讨论。
这些不是 PADCEV 可能产生的所有副作用。

致电医生寻求有关副作用的医疗建议。可致电 1-800-FDA-1088 或者访问  
www.fda.gov/medwatch 向 FDA 报告副作用。

https://www.padcev.com/Content/pdf/PADCEV_label_Chinese.pdf#page=35
https://www.fda.gov/safety/medwatch-fda-safety-information-and-adverse-event-reporting-program
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PADCEV Support SolutionsSM 在此为您提供帮助

PADCEV Support SolutionsSM 为您这样已接受 PADCEV®处方的患者提供获取通路和报销支持，以帮助您获取药物。

PADCEV Support Solutions 可帮助您了解 PADCEV 保险范围的信息。 PADCEV Support Solutions 会向医护专业人员提供保险福利摘要。我们还可以帮助
确定保险公司是否需要事先授权 (PA)。如果您的保险公司拒绝 PA 请求，并且医疗保健专业人员确定可以上诉，PADCEV Support Solutions 就可以协助上诉。

我们可以帮助评估您的保险范围

PADCEV Support Solutions 提供患者援助选项和经济援助信息

* 为了参与 PADCEV 共付费用援助计划（“计划”），患者必须拥有适合 PADCEV 的私人商业健康保险。该计划不适用于任何联邦或州医疗保健计划投保的患者，包括但不
限于医疗补助、医疗保险、Medigap、国防部 (DoD）、退伍军人事务部 (VA）、TRICARE、波多黎各政府保险或任何州患者或药品援助计划。此优惠不适用于现金支付的患
者。本计划在法律禁止的情况下无效。Astellas 保留撤销、废止或修改本报价的权利，恕不另行通知。该计划福利不可转让。本计划不以任何过去、现在或未来的购买为
条件，包括额外的剂量。本计划项下的福利仅适用于 PADCEV 患者的自费药物费用。该福利不适用于任何其他自付费用，如药物管理费或其他医疗服务提供者服务。
本计划并非保险。

†视资格而定。如法律禁止则无效。

共付费用援助计划
PADCEV 共付费用援助计划适用于拥有私人商业健康保险且未受任何联邦或州医疗保健计划保险的符合
条件的患者。
符合条件的患者每剂只需支付 5 美元，并参加该项目 12 个月。根据该计划，符合条件的患者每个日历年最
多可节省 25000 美元。没有收入要求。*

患者援助计划
PADCEV 患者援助计划为符合计划要求的未参保患者免费提供 PADCEV。†

经济援助信息
如果患者需要经济援助帮助支付自付费用，PADCEV Support Solutions 可以提供有关其他可能提供帮助
的支持来源的信息。

并非一个真正的患者。

https://www.padcev.com/Content/pdf/PADCEV_label_Chinese.pdf#page=35
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*�由独立运营且不受 Astellas 或辉瑞公司控制或背书的第三方组织提供支持。 
这些组织可决定是否可为您提供支持以及您是否满足条件。

Patient Connect

通过 Patient Connect 计划，PADCEV Support Solutions 为您这样接受 PADCEV® 处方的患者提供额外患者和护理人员支持。该计划有助于根据您的 
特殊需要，为您和您的亲人提供教育资源和支持，帮助您在治疗期间管理疾病和日常生活。

您致电 PADCEV Support Solutions 时，会有训练有素的代表接听电话，了解您可能面临的挑战类型，并且将定制搜索各种独立的地方和国家组织*， 
他们可能为您和您的亲人提供正确的支持和资源。示例可能包括：

情感支持 

•	 �社会工作者、咨询服务或在线社区为
您提供服务

•	 �为家人和朋友提供情感支持

物流支持 

•	 �为您提供往返预约的交通和住宿帮助
•	 �帮助完成其他日常任务

信息支持 

•	 �关于患者疾病和治疗的其他教育和资源
•	 �关于营养和自我保健的建议 

如有任何疑问或需要援助，请于美国东部时间周一 - 周五早 8:30 至晚 8:00 致电 
1-888-402-0627 联系 PADCEV Support Solutions。

Patient Connect

PADCEV Support SolutionsSM 在此为您提供帮助（续）
恩诺单抗
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如何在 PADCEV® 治疗中发挥积极作用

•	 �一定要遵守预约并按方案行事
•	 �与您的医护团队讨论任何日程安排问题
•	 �如果您感到不适或注意到任何副作用，请立即联系

医护团队
•	 �使用日记记录您可能遇到的副作用或变化

在治疗中发挥积极作用很重要

您的护理团队将在您接受治疗时为您提供帮助和支持。
当您需要什么或注意到什么不同的时候，请毫不犹豫地
联系他们。您越早与他们沟通，他们就越能帮助您。

医护人员
这些人是您的护理专家， 

包括医生、护士以及药剂师。

护理人员
这些人是您可以依靠的朋友、

家人和社区中的人， 
以获得后勤和情感支持。

宣传和支持 资源
有许多团体和组织致力于为您

和您的亲人提供帮助。

PADCEV Support SolutionsSM

PADCEV Support Solutions 
提供支持，帮助处方有 PADCEV 

者获得药物。
（第 23-24 页）

https://www.padcev.com/Content/pdf/PADCEV_label_Chinese.pdf#page=35


有关 PADCEV® 的更多信息， 
请访问 PADCEV.com 或致电  

1-888-4PADCEV (1-888-472-3238)

可访问 PADCEV.com/resources， 
并找到在 PADCEV 治疗期间可为您提供帮助的工具

© 2025 Astellas Pharma Inc. or its affiliates and Pfizer Inc. 保留所有权利。MAT-US-PAD-2025-00525 10/25
Keytruda® 是 Merck & Co., Inc., Rahway, NJ, USA 子公司 Merck Sharp & Dohme Corp. 的注册商标。
所有其他商标均为其各自所有者的财产。

如果您在照顾所爱之人，也要照顾好自己

寻求帮助没有错 

作为一名护理人员，您可能会觉得需要负责一切，但有时您可能也
需要支持。人们可能想帮助您和您护理的人，但不知道该如何帮助。
需要帮助时，请大声说出来，让朋友和家人帮忙完成一些工作。

为自己和其他人际关系留出时间 

花点时间做自己喜欢的事情。与生活中对您很重要的人相处也
很有帮助。

您的健康也很重要
做一个护理人员会很忙。请记得要与您自己的医生讨论如何保持
健康，比如良好的饮食、定期锻炼和充足的睡眠。

您在治疗过程中支持您的亲人时，尽量记住这些提示

请查阅《重要安全信息》全文，并阅读此处的《患者须知》了解更多信息，包括严重副作用
的风险。

并非真正患者。

护理人员空间

恩诺单抗
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