
 

새 SIRFLOX 분석 결과, SIR-Spheres(R) Y-90 수지 마이크로스피어에 대한 간 

전이 대장암 환자의 종양 반응 깊이가 유의하게 증가한 것으로 나타나 

 

(바르셀로나, 스페인 2016년 7월 1일 PRNewswire=연합뉴스) 유럽의료종양학회의 제18회 

세계위장암회의에서 Dr. Volker Heinemann 교수가 구두로 초록의 새로운 데이터를 발표했다. 

그에 따르면, 최근 발표된 SIRFLOX 연구에서 mFOLFOX6와 SIR-Spheres Y-90 수지 

마이크로스피어를 혼합한 1차 치료를 받은 간 중심 전이성 대장암(mCRC) 환자가 화학요법만 

받은 환자보다 치료에 대한 간 반응이 훨씬 더 심층적이었다고 한다.[1]  

 

(로고: http://photos.prnewswire.com/prnh/20150119/724485 ) 

(로고: http://photos.prnewswire.com/prnh/20160629/385027LOGO ) 

 

초기 전이성 대장암(mCRC) 연구에서 전체 생존기간(overall survival, OS) 및 진행 후 생존(post-

progression survival)과 상관관계에 있는 것으로 보고된 비교적 새로운 방법론인 반응 

깊이(Depth of Response, DpR) 분석에 따르면[2], 화학요법과 결합한 SIR-Spheres Y-90 수지 

마이크로스피어 치료를 받은 환자의 반응 깊이가 유의하게 더 높았다고 한다(75.0% vs. 67.8% 간 

종양 부하 평균 감소; p=0.039). 그뿐만 아니라, 화학요법만 받은 환자보다 반응 깊이(DpR) 또는 

최대 종양 축소까지 2개월 더 길었으며, 이는 통계적으로 유의했다(중간값 266 vs. 206일; 

p<0.001). 

 

또 다른 분석 결과에 따르면, 기초선 간 종양 부하가 큰 상태(간의 >12%가 종양으로 대체됐다. 

이는 반응 깊이(DpR)의 잠재적인 예측 인자를 파악하기 위해 미리 정한 통계적 차단점이다)로 

연구에 참여한 환자에서 SIR-Spheres Y-90 수지 마이크로스피어의 치료 효과가 가장 분명했다고 

한다. 이와 같은 환자 집단은 면역 반응이 제대로 되지 못하는 정도가 컸는데, 이들이 SIRFLOX 

연구에서 절반 이상을 차지했다. 또한, 이 환자 집단은 화학요법만 받은 환자보다 반응 

깊이(DpR)이 통계적으로 유의하게 20% 더 컸고(77.5% vs. 57.2%; p=0.003), 반응 깊이(DpR)까지 

3개월 이상이 더 길었다(중간값 298 vs. 196일; p<0.001). 이들 환자에서 SIR-Spheres Y-90 수지 

마이크로스피어는 경쟁 위험 분석(27.2 vs. 13.1개월; p=0.003)에 의해 간에서 무진행 



생존(Progression-Free Survival, PFS) 중간값이 두 배로 증가하는 것과 관련이 있는 것으로 

나타났다.  

 

반대로 간 종양 부하가 작은 상태(≤12%)로 연구에 참여한 환자는 화학요법만 받은 환자보다 SIR-

Spheres Y-90 수지 마이크로스피어 치료 후 모든 간 종양이 완전하게 반응하거나 사라질 

가능성이 여섯 배 이상 높았다(11.3% vs. 1.7%; p=0.003). 

 

독일 뮌헨 루드비히-막스밀리언 대학의 포괄적 암센터 의료 종양학 교수이자, SIRFLOX 연구의 

유럽 수석연구원인 Heinemann은 “지난 20년 사이 전이성 대장암 치료법이 개선됐고, 그 결과 

기대 수명도 네 배로 증가했다. 그러나 이와 같은 생존율 증가는 새로운 치료법이나 치료법 

조합에 대한 효능 증거 장벽을 높이는 결과를 가져오기도 했다”고 말했다.  

 

Heinemann 교수는 “그 동안 종양학자들이 관찰한 바에 따르면, 무진행 생존 또는 무진행 

생존(PFS)이 전이성 대장암 환자들의 전체 생존기간(OS)을 항상 정확하게 예측하지는 않는 

것으로 나타났다”며 “이는 생물학적 제제를 사용한 일부 연구에서 보고한 바와 같다”고 

언급했다. 그는 “이런 이유로 최근에는 특히 환자의 반응 깊이 치료 효과와 관련해 전이성 

대장암(mCRC) 환자의 전체 생존기간(OS)에 대한 더 나은 대리 표지자를 찾는 활동이 크게 

증가했다”면서 “SIR-Spheres Y-90 수지 마이크로스피어 치료 후에 반응 깊이와 최대 반응까지의 

기간이 증가한 것과 더불어, 간에서 무진행 생존(PFS)이 증가한 결과는 매우 고무적이며, 이는 

2017년에 나올 생존 데이터에 대한 기대를 더욱 높인다”고 설명했다.  

 

반응 깊이(DpR) 개념과 방법론은 뮌헨에서 Heinemann 교수와 그의 동료들이 대장암 치료 

전문가들과 힘을 모아 개발한 것이다. SIRFLOX 반응 깊이(DpR) 분석에서는 특이한 용적 모델을 

이용해 각 환자의 구형 간 종양 부피를 추정했다. 이 때 환자의 기초선 및 추후 방사선 사진 

이미지를 중앙식의 독자적인 맹검 방식으로 검토하는 과정에서 선택한 최대 5개의 목표 간 

종양의 길이를 바탕으로 추정했다. 그런 다음, 종양이 최저점에 다다를 때까지 종양 축소를 

추적함으로써 반응 깊이(DpR)를 측정했다. 생물학적 제제 cetuximab를 이용한 기존 FIRE-3 

연구에서 반응 깊이(DpR) 분석을 실시한 Heinemann 교수는 반응 깊이(DpR)와 전체 

생존기간(OS) 사이에 통계적으로 유의한 상관관계가 있다고 보고했다.[2] 이 결과는 TRIBE 연구 

평가로 지지를 받았다.[3] 

  



Heinemann 교수는 “첫 SIRFLOX 방법론에서 전통적인 RECIST 기준을 이용해 치료 반응을 

파악하고자 방대한 양의 방사선 사진 데이터를 포함함으로써, 이번 반응 깊이(DpR) 분석을 

완료할 수 있었다”며 “이것이 바로 이 방법론의 묘미”라고 말했다. 그는 “데이트 세트만 

충분하면 부피를 추정하고, 처음 결과와 관련해 잠재적으로 중요한 새로운 결과를 보고하기 

위해 새로운 정보를 확보할 필요가 없는 것”이라고 덧붙였다.  

 

간 전이 대장암의 1차 치료로 mFOLFOX6와 SIR-Spheres Y-90 수지 마이크로스피어를 결합한 

SIRFLOX, FOXFIRE 및 FOXFIRE Global 연구에서 2017년 전체 생존기간(OS) 데이터를 발표하면, 이 

접근법의 예측치를 입증할 수 있을 것으로 기대된다.  

 

SIRFLOX 소개 

SIRFLOX 연구는 세계에서 가장 큰 규모의 무작위 중재 방사선 종양학 연구로서 530명의 환자가 

이 연구에 등록했다.[4] SIRFLOX는 최근에 장에서 간으로 암이 전이된 비절제성 대장암 종양 

진단을 받은 환자를 대상으로, 현재 표준 치료인 화학요법에 SIR-Spheres Y-90 수지 

마이크로스피어를 결합한 1차 치료를 적용하고 그 결과를 조사했다. 이 전향적 개방향 다센터 

무작위 대조연구는 호주와 뉴질랜드, 유럽, 중동 및 북미 내 여러 곳에서 진행됐다.  

 

SIRFLOX의 1차 종점은 부위에 상관없이 무진행 생존(PFS)으로 설정됐으며, 이는 CT나 MRI 

스캔을 중앙식의 독자적 이미지 검토법으로 파악했다. 무진행 생존(PFS)의 경우, 암이 더 이상 

진행되지 않고 환자가 얼마나 오래 생존하느냐를 측정한다. 장에서부터 2차로 종양이 전이된 

환자의 경우, 무진행 생존(PFS) 증가가 전체 생존기간(OS) 증가와 상관관계에 있는 것으로 

알려져 있다.[5]-[7] 무진행 생존(PFS)은 SIRFLOX에서 중요한 2차 종점으로도 설정됐다. 기타 

종점으로는 간에서의 종양 반응률, 부위에 상관 없는 종양 반응률, 간 절제율, 간 및 간외 재발률, 

건강 관련 삶의 질, 독성과 안전성 및 전체 생존기간(OS) 등이 설정됐다.  

 

SIRFLOX 연구에 등록된 환자들은 비절제성 간 전이 대장암 진단을 받았다. 이 중 약 40%는 폐 

및/혹은 림프절로 암이 전이됐고, 45%는 원발성 대장 종양이 그대로 남아 있다. 이들 환자 중 약 

90%가 동시 다발성 질환을 앓고 있다. 동시 다발성 질환이란, 원발성 종양 진단을 받은 시점에서 

암의 원거리 전이가 확인된 경우를 말한다. 동시 다발성 질환이 발생한 환자는 원발성 종양을 

진단받고 외과적으로 제거한 후 다른 부위로 암이 전이된 환자보다 나쁜 예후를 보인다.[8] 

 



SIRFLOX 연구 결과에 따르면, 화학-방사선 요법을 받은 환자에서는 부위에 상관없이 무진행 

생존(PFS)에 유의한 차이가 발견되지 않았다고 한다. 이 결과가 놀랍지 않은 이유는 SIR-Spheres 

Y-90 수지 마이크로스피어는 간을 대상으로 하는 치료법이고, 간 외에 다른 전이 부위에 영향을 

미치지 않기 때문이다. 그러나 경쟁 위험 분석 결과, 간에서 무진행 생존(PFS)이 유의하게 

증가했다고 한다. 대조군의 중간값 12.6개월에 비해 SIR-Spheres Y-90 수지 마이크로스피어 

치료군은 20.5개월(p=0.002)을 기록했다. SIR-Spheres Y-90 수지 마이크로스피어 치료법이 

종양을 치료하는 기관인 간에서 진행 위험이 31% 감소한 것이다.  

 

두 건의 추가적인 무작위 대조 연구에서 나오는 데이터까지 고려한 후 종합적인 생존 분석을 

실시하고, 그 결과를 바탕으로 전체 생존기간(OS)를 보고할 예정이다. SIRFLOX와 아주 유사한 

설계에 기반을 둔 두 건의 추가 연구는 영국에서 진행되는 FOXFIRE와 국제적으로 진행되는 

FOXFIRE Global이다. SIRFLOX와 별개로, 이 두 연구는 총 573명의 환자를 등록했다. 1천100명이 

넘는 환자로부터 도출한 데이터를 통합함으로써, 현 화학요법에 SIR-Spheres Y-90 수지 

마이크로스피어를 추가하는 치료법의 생존 효과를 조사할 수 있는 충분한 통계적 검증력을 

확보할 수 있을 전망이다. 이 세 연구에서 나오는 생존 데이터는 2017년에 발표될 예정이다.  

 

SIR-Spheres Y-90 수지 마이크로스피어  

SIR-Spheres Y-90 수지 마이크로스피어는 아르헨티나, 호주, 브라질, 유럽 연합(CE 마크), 스위스, 

터키 및 일부 아시아 국가에서 비절제성 간 종양 치료로 승인을 받았다. 미국에서는 FDA로부터 

시판 전 사전 허가(Pre-Market Approval, PMA)를 받았고, FUDR (Floxuridine)의 간내 동맥 

화학요법(intra-hepatic artery chemotherapy, IHAC)의 보조로 원발성 대장암에서 전이된 

비절제성 간 종양 치료에 사용 가능하다.  

 

Sirtex 소개 

Sirtex Medical Limited (ASX:SRX)는 암 환자의 치료 결과를 개선하고자 노력하는 호주 기반의 

국제적인 건강관리 기업이다. 현재 Sirtex의 주요 제품인 SIR-Spheres Y-90 수지 

마이크로스피어는 간암 치료를 위한 선택적 방사선 치료제다. 간암 환자 치료를 위해 40개국 

이상에서 1,000개가 넘는 의료센터에 6만1천 건이 넘는 투여량을 공급했다. 추가 정보는 

웹사이트 http://www.sirtex.com을 참조한다.  

 

SIR-Spheres(R)는 Sirtex SIR-Spheres Pty Ltd.의 등록 상표다. 
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