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基 本 信 息

通用名：瑞维鲁胺片

注册规格：80mg/片

全球首次上市地点及时间：中国，2022年6月28日

是否为独家：是

是否为OTC药物：否

参照药物建议：阿帕他胺片。阿帕他胺与本品同属二代AR拮抗剂，

适应症与本品基本一致，且同为高瘤负荷mHSPC的1A级推荐。阿

帕他胺为医保目录内产品，其他二代AR拮抗剂恩扎鲁胺、达罗他

胺未获批mHSPC适应症，本品若准入可实现国产创新替代。

适 应 症 本品适用于治疗高瘤负荷的转移性激素敏感性前列腺癌（mHSPC）患者。

疾病情况 我国前列腺癌发病率为15.6/10万，死亡率为6.9/10万，均高于亚洲国家平均水平，而且近

年来发病率逐年增长约2.75%。临床上约54%的患者初诊即为mHSPC，治疗mHSPC时一般

依据转移情况进一步分为低瘤负荷和高瘤负荷mHSPC。二代AR拮抗剂联合雄激素剥夺治疗

（ADT）是国内外权威指南一致推荐的高瘤负荷mHSPC的标准治疗方案。

用法用量 本品的推荐剂量为240mg（3片），每日一次，口服给药，需整片吞下。本品在进餐后或空

腹时均可服用。患者还应同时接受雄激素剥夺治疗（ADT），即同时接受促性腺激素释放激

素类似物（GnRHa）治疗或已接受过双侧睾丸切除术。



安 全 性

药物 瑞维鲁胺1 恩扎卢胺2 阿帕他胺2 达罗他胺2

TEAE导致的

永久停药

1.2%

(ALT/AST升高)
4.9%~16% 

(乏力、癫痫等)
8%~11%

(皮疹)

9% 

(心力衰竭、死亡)

TEAE导致的

剂量降低/中断

11.1%

(ALT/AST升高)
4.4%
(乏力)

23%~33%

(皮疹、腹泻、乏力、高血压等)

19% 

(乏力、高血压、恶心、腹泻、肺炎)

常见的TEAE及癫痫

不良事件 所有级别 ≥3级 所有级别 ≥3级 所有级别 ≥3级 所有级别 ≥3级

癫痫 0 0 0.5% / 0.4% / 0 0

乏力 15.5% 0 24%~51% 1.6%~9% 26%~39% 1%~3% 16% 0.6%

皮疹 10.5% 0.3% / / 25%~28% 5%~6% 3% 0.1%

1瑞维鲁胺的数据来自药品说明书（CHART研究）。2恩扎卢胺、阿帕他胺、达罗他胺的数据来自FDA批准的说明书，包括了各个适应症的关键研究，不限于mHSPC研究。

➢ CHART研究中瑞维鲁胺组治疗相关不良事件（TRAE）的发生率与严重程度与比卡鲁胺组相比无统计学差异。

➢ 瑞维鲁胺组分别有47.4%和24.5%的患者报告了≥3级不良事件和严重不良事件。

➢ 瑞维鲁胺因治疗期间出现的不良事件（TEAE）导致的永久停药仅有1.2%，导致的剂量降低或中断为11.1%。

➢ 瑞维鲁胺组癫痫的发生率为0，≥3级的乏力发生率为0，≥3级的皮疹发生率为0.3%。



有 效 性

注：数据截止日期为2022年2月28日。 风险比（HR）的评估采用了分层 Cox 比例风险模型。 NR，未达到。

CHART研究主要终点：

➢ 相比于比卡鲁胺组，瑞维鲁胺组显著延长了rPFS，影像学进展或死亡风险降低了54% ；

➢ 相比于比卡鲁胺组，瑞维鲁胺组显著延长了OS，死亡风险降低了42%，2年OS率超过80%。



有 效 性

CHART研究主要终点亚组分析：

瑞维鲁胺治疗的各亚组rPFS均有获益；瑞维鲁胺治疗的各亚组OS均有获益（除外内脏转移人群）。

注：数据截止日期2022年2月28日。 风险比（HR）的计算采用了未分层 Cox 比例风险模型. 

各亚组rPFS

各亚组OS



有 效 性

注：数据截止日期为2022年2月28日。 风险比（HR）的评估采用了分层 Cox 比例风险模型。 NR，未达到。

CHART研究次要终点：

➢ 瑞维鲁胺组在所有次要终点及探索性终点均展现良好获益。

➢ 相比于比卡鲁胺组， 瑞维鲁胺组INV评估的影像学进展风险显著下降了61%，PSA进展风险显著下降了79%。



有 效 性

CHART1 ARCHES2,3 TITAN4,5,6

分组 瑞维鲁胺 + ADT 比卡鲁胺 + ADT 恩扎卢胺 + ADT 安慰剂 + ADT 阿帕他胺 + ADT 安慰剂 + ADT

高瘤负荷/全人群比例（人数） 100%(-/326) 100%(-/328) 61.7% (574/354) 64.8% (576/373) 61.9%(525/325) 63.6% (527/335)

Gleason评分≥8的比例 84.7% 78.4% 67.2% 64.8% ＞7分: 66.9% ＞7分: 67.9%

PSA水平，中位(IQR) 78.8 (12.8-314.4) 51.3 (8.1-231.7) 5.4（0-4,823.5） 5.1（0-19,000.0) 5.97（0-2682） 4.02（0-2229）

中位OS，月（全人群） - - NR NR NR 52.2

HR 95% CI，P值 - - 0.66（0.53-0.81），P<0.001 0.65（0.53-0.79），P<0.0001

中位OS，月（高瘤负荷） NR NR（36.2-NR） NR 45.9 NR 38.7

HR 95% CI，P值 0.58 (0.44-0.77），P=0.0001 0.66（0.52-0.83） 0.70（0.56-0.88）

中位rPFS，月（全人群） - - 49.8 38.9 NR 22.1

HR 95% CI，P值 - - 0.63（0.52-0.76） HR 0.48（0.39-0.60）, P<0.001

中位rPFS，月（高瘤负荷） NR 23.5（15.7-30.2） - - NR 14.9

HR 95% CI，P值 0.46（0.36-0.60) ，P<0.0001 0.43（0.33-0.57） 0.52 (0.40–0.66)，P＜0.0001

第12周末PSA90（全人群） - - - - 58% -

第12周末PSA90（高瘤负荷） 94.4% 78.9% - - - -

PSA未检出率（全人群） - - 68.1% 17.6% 68.4% 28.7%

PSA未检出率（高瘤负荷） 68.7% 33.5% - - 58.2% 24.8%

FACT-P生活质量评分 瑞维鲁胺组显著优于比卡鲁胺组 与安慰剂组无差异 与安慰剂组无差异
1.2022 ASCO Oral Abstract 5005.
2.A.J. Armstrong, et al. J Clin Oncol 2019;37:2974-2986.

与其他二代AR拮抗剂的同类研究相比：

➢ CHART研究选定临床标准治疗方案作为阳性对照，相比于比卡鲁胺，瑞维鲁胺显著提升患者的生存获益和生活质量；

➢ CHART研究的入组患者均为高瘤负荷mHSPC，患者基线情况更差；并且90%为中国人群，更具中国临床指导价值。

5.K. N. Chi, et al. Journal of Clinical Oncology 39, no. 20 (July 10, 2021) 2294-2303.
6.2021 EAU P0845

3.A.J. Armstrong, et al., Journal of Clinical Oncology 40, no. 15 (May 20, 2022) 1616-1622.
4.K. N. Chi, et al. N Engl J Med 2019;381:13-24. 



有 效 性

2022

高瘤负荷转移性激素敏感性前列腺癌的治疗选择

Ⅰ 级推荐 更新要点

ADT为基础的联合治疗（1A类）

新增ADT+瑞维鲁胺

方案并给予Ⅰ级推荐

ADT+醋酸阿比特龙+泼尼松（1A类）

ADT+多西他赛±泼尼松（1A类）

ADT+恩扎卢胺（1A类）

ADT+阿帕他胺（1A类）

ADT+达罗他胺+多西他赛（1A类）

ADT+阿比特龙+多西他赛（1A类）

ADT+瑞维鲁胺（1A类）

瑞维鲁胺联合ADT治疗高瘤负荷mHSPC获2022版CSCO前列腺癌指南 1A 级推荐。

瑞维鲁胺Ⅲ期CHART研究在2022年ASCO大会上进行了口头报道。

注：SHR3680即瑞维鲁胺片。



创 新 性

✓ 1类创新药

✓ 中国首个原研二代AR拮抗剂

✓ 国家重大专项支持

✓ 中美欧等8个国家专利

✓ 突破性疗法

✓ 优先审评资格

瑞维鲁胺（SHR3680）
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✓ 创造性引入双羟基

✓ 提高了亲水性

✓ 降低了血脑屏障通过率

✓ 降低了中枢神经不良反应

✓ 疗效更优且安全性更好

✓ 适合特殊人群：老年和轻度肝肾功能损害患者

均无需调整剂量，方便医生管理。

✓ 提高患者依从性：瑞维鲁胺每日仅需口服一次，

每次3片，而参照药阿帕他胺为每次4片；而且

瑞维鲁胺在进餐后或空腹时均可服用，患者使

用更方便。

结构创新创新程度 应用创新



公 平 性

弥补药品目录短板所属疾病对公共健康影响大

临床管理难度小符合“保基本”原则

我国前列腺癌的初诊转移率高达54%，死亡

率/发病率比(MIR)远高于全球。高瘤负荷

mHSPC的预后明显差于低瘤负荷mHSPC，

严重影响公众健康，存在较大的未满足的临

床需求。

本品为mHSPC患者提供有效性和安全性更

优的治疗方案，满足日益增长的高质量用药

需求；药品费用水平与基本医疗保险基金和

参保人承受能力相适应，对医保基金支出影

响有限，符合保基本定位。

本品作为我国首个自主研发的二代AR拮抗剂，

强效安全，中国循证。若纳入医保目录，可

打破当前目录内二代AR拮抗剂创新药进口垄

断局面，为患者带去更新的治疗选择，实现

国产创新替代，进一步提升创新药的可及性。

本品适应症病理诊断表述清晰，肿瘤分期

诊断限制要求明确，医保经办审核方便；

本品有明确的使用条件、使用次数和剂量

调整等要求，滥用或超说明书用药风险极

小；整体而言临床管理难度小。


