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药品基本信息
Basic Information

通用名: 瑞基奥仑赛注射液

注册规格: 每支体积约为5mL，含不低于25×106 CAR-T细胞;包装规格1支/盒，

2支/盒，3支/盒或4支/盒

中国大陆首次上市时间: 2021年9月1日

目前大陆地区同通用名药品的上市情况: 无

全球首个上市国家/地区及上市时间: 中国/2021年9月1日

是否为OTC药品: 否

参照药品建议：目前除CAR-T外无LBCL三线及以上治疗药物上市，临床上无合

适的参照药。根据临床实践及序贯前移原则推荐2种方案：1.化疗+伊布替尼：

年费用约25万；2.干细胞移植：自体20-30万，异体40-50万

包括但不限于: 药品通用名称;注册规格;说明书
适应症/功能主治(概述);用法用量;中国大陆首次
上市时间;目前大陆地区同通用名药品的上市情
况;全球首个上市国家/地区及上市时间;是否为
OTC药品;参照药品建议;所治疗疾病基本情况;未
满足的治疗需求;大陆地区发病率;年发病患者总
数等。
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适应症
本品用于治疗经过二线或以上系统性治疗后成人患者的复发或难治性大B细胞淋巴瘤，包括弥漫性大B细胞淋巴瘤非特指型、滤泡性淋巴

瘤转化的弥漫性大B细胞淋巴瘤、3b级滤泡性淋巴瘤、原发纵隔大B细胞淋巴瘤、高级别B细胞淋巴瘤伴MYC和BCL-2和/或BCL-6重排

（双打击/三打击淋巴瘤）。

用法用量
本品仅供自体一次性使用，仅供静脉输注使用，推荐剂量100×106 CAR-T细胞。治疗须在经上市许可持有人评估和认证的医疗机构内、在具

有血液学恶性肿瘤治疗经验并接受过本品给药及临床诊疗培训的医务人员的指导和监督下进行。

疾病基本情况
我国复发难治弥漫大B淋巴瘤发病率约为0.57/10万 (淋巴瘤发病率为4.75/10万1，其中弥漫大B淋巴瘤约占35.75% （非特指型+特殊类

型）2，经一、二线标准方案治疗后，约1/3DLBCL患者会成为复发难治性患者3）。2022年，R/R DLBCL 发病患者总数（含新发和既往

患者人数）预计约为8400人。这些患者如继续使用传统方案治疗，完全缓解率（CRR)只有约7%，中位总生存仅有6.3个月4，疗效较差，

生存率低，治愈可能性极低，因此亟需更有效的后续治疗方案。
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安全性
Security

不良反应情况：本品在上市申请时，在说明书中提出关于细胞因子释放综合征和神经毒性风险提示的黑框警告。

由于本药品于2021年9月在我国刚获批上市，安全性监测的临床研究正在按计划开展中，暂无记录。截止目前，

从已收集的上市后自发性安全报告来看，不良反应主要集中于细胞因子释放综合征、神经毒性、血细胞减少和

重度感染等事件，与临床试验阶段的安全性发现基本一致，未发现新的安全风险或已知风险的发生率/严重程度

发生重大变化的情况。

药品说明书收载的安全性信息：本品安全性总结基于I/II期59例复发/难治（r/r）大B细胞淋巴瘤受试者接受研究

药物的注册研究（JWCAR029-002）。研究中显示，治疗后6个月内所有级别的药物不良反应的发生率为93.2%，

3级或以上的药物不良反应发生率为54.2%。常见的药物不良反应（发生率≥20%）主要包括中性粒细胞减少症、

发热、白细胞减少症、细胞因子释放综合征（CRS）、免疫球蛋白降低、血小板减少症和神经毒性（NT）。发

生率≥5%的3级及以上药物不良反应主要包括白细胞减少、血小板减少和CRS。5

安全性方面的主要优势和不足：瑞基奥仑赛较同类其他产品安全性更优，3级及以上CRS发生率为5.1%（同类其

他产品为10-30%）； 3级及以上NT发生率为3.4%（同类其他产品为12-28%）6,7,8 ，且研究数据完全来自中国

患者人群，更具临床参考价值。本品严重不良反应有明确的治疗方法，相对较安全。但由于本品属于创新细胞

基因治疗产品，上市时间比较短，长期安全性资料正在持续积累中，药明巨诺正在积极发起JWCAR029-009的

长期随访研究进行收集。

包括但不限于:
该药品在国内外不良反应发生
情况;药品说明书收载的安全
性信息;与目录内同类药品安
全性方面的主要优势和不足。
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有效性
Validity

包括但不限于:临床试验或(和)真实世界
中与对照药品疗效方面的主要优势和不
足;临床指南/诊疗规范推荐情况;国家药
品审评中心出具的《技术评审报告》中
关于本药品有效性的描述。

与对照药品疗效方面的主要优势和不足：本品的临床试验类型为单臂临床试验，无对照药品。临床试验结果显示本

品在LBCL三线及以上治疗中最佳缓解率达77.6%，最佳完全缓解率达55.3%，2年PFS率38.8%，2年DOR率40.3%，

2年OS率69.3%。随访24个月，中位OS尚未达到，中位PFS7个月，中位DOR20.3个月。9，10 全球最大样本量关于

复发难治DLBCL患者挽救化疗有效性和生存分析的回顾性研究（Scholar-1研究）中显示，挽救性化疗缓解率

（ORR）26%，完全缓解率（CR）7%，2年总生存率20%，中位总生存6.3个月。11所以，瑞基奥仑赛较既往真实

世界中挽救化疗显著提高复发难治DLBCL患者疗效，缓解率提高超过50%，完全缓解率提高超过45%，2年总生存

率提高接近50%，瑞基奥仑赛治疗DLBCL研究显示中位总生存未达到，给近一半患者带来治愈的希望。

临床指南/诊疗规范推荐：

1. 《CSCO2022淋巴瘤诊疗指南》中对于初次及≥2次复发/进展的DLBCL患者的II 级均推荐CAR-T治疗，以及对

于≥2次复发/进展原发纵隔大B细胞淋巴瘤患者的III级推荐CAR-T治疗，同时指出CAR-T细胞疗法可用于二线

治疗后复发或难治性高级别B细胞淋巴瘤。 12

2. 美国国立综合癌症网络-National Comprehensive Cancer Network（NCCN ）2022年发布 B细胞淋巴瘤临

床实践指南（V4），在DLBCL二线及三线治疗中也推荐CAR-T治疗。13

3. 2022版欧洲血液移植（包含细胞治疗）适应症推荐中，CAR-T在未知化疗敏感性的复发LBCL患者及难治性患

者为标准治疗（1级推荐）；化疗敏感性二次缓解后早期复发的LBCL也为标准治疗，晚期复发者CAR-T可为其

临床选择（II级推荐）；化疗敏感性患者自体移植后复发，CAR-T为标准治疗（II级推荐）。14

4. 美国血液移植和细胞治疗协会ASTCT2020版指南推荐CAR-T治疗作为标准治疗用于2线治疗后原发难治，首次

复发后耐药及二次以上复发，以及自体移植后复发的LBCL患者，包括（DLBCL、高级别B细胞淋巴瘤和原发纵

隔大B细胞淋巴瘤），滤泡淋巴瘤转化的LBCL的二次复发后治疗。15
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有效性
Validity

包括但不限于:临床试验或(和)真实世界
中与对照药品疗效方面的主要优势和不
足;临床指南/诊疗规范推荐情况;国家药
品审评中心出具的《技术评审报告》中
关于本药品有效性的描述。

国家药品审评中心出具的《技术评审报告》中关于本药品有效性的描述：本 品 基 于 在 中 国 进 行 的 一 项

开 放 性 Ⅰ / Ⅱ 期 临 床 研 究 （JWCAR029-002）获批上市，共有 59 例患者接受了本品回输。数据截止

2020 年 06 月 17 日，58 例患者中，研究者评估第 3 个月末的客观缓解率（ORR）为 60.3%，其中完全缓解

（CR）率为 44.8%，部分缓解（PR）率为 15.5%， 第 6 个月末的 ORR 为 43.1%，其中 CR 率为 37.9%，

PR 率为 5.2%。最佳客观缓解率（bORR）为 75.9%， 最佳 CR 率为 51.7%。中位DOR为8个月，中位PFS 为

7个月。本研究主要终点达到临床试验的预设目标值，疗效明显优于国内临床现有治疗手段。
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创新性
Innovation 

主要创新点及其带来的疗效安全性优势：

1. 本品嵌合抗原受体（CAR）结构中均包含4-1BB共刺激域和含CD28的铰链/跨膜区,铰链区长度是适宜

增加CD19靶抗原敏感度同时增加稳定性，捕获肿瘤抗原，增强杀伤力；

2. 4-1BB使CAR-T细胞体内存活时间更长，可持续发挥免疫监视作用；16,17,18

3. 在工艺上增加了T细胞分选的过程，保证CAR只表达在T细胞上，避免了CAR转染到肿瘤性B细胞上而

导致其在体内扩增的风险。

应用创新：

1. 填补复发难治LBCL三线及以上治疗空白，单次输注即为患者带来治愈希望，使其有机会重新回归社会

生活和工作；19

2. 自主开发CD4+T细胞和CD8+T细胞混合培养工艺，缩短产品周期，降低成本;

3. 结合CAR-T特点创新应用同一性管理和生产执行系统提高生产质量可靠度，生产可交付率100%；

4. 中国唯一一款同时获国家重大新药创制重大专项20、新药上市申请优先审评资格、突破性治疗药物认

定的1类新药CAR-T产品

包括但不限于:主要创新点；该创新带
来的疗效或安全性方面的优势；是否
为国家“重大新药创制”科技重大专
项支持上市药品；是否为自主知识产
品的创新药；传承性（限中成药）情
况。

是否为国家“重大新药创制”科技重大专项支持上市药品：是
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公平性
Fairness

年发病患者总数：我国复发难治弥漫大B淋巴瘤发病率约为0.57/10万 (淋巴瘤发病率为4.75/10万1，其中弥

漫大B淋巴瘤约占35.75% （非特指型+特殊类型）2，经一、二线标准方案治疗后，约1/3DLBCL患者会成为

复发难治性患者3）。2022年，R/R DLBCL 发病患者总数（含新发和既往患者人数）预计约为8400人。

是否能够弥补药品目录短板：目前目录内缺乏治疗经过二线或以上系统性治疗后成人患者的复发或难治性大B

细胞淋巴瘤的药物，本品弥补了这一治疗空白。

临床管理难度：

1. 本品为一次性输注，持续获益的产品，临床滥用风险较低；

2. 本品说明书明确要求“临床治疗须在经上市许可持有人评估和认证的医疗机构内、在具有血液学恶性肿

瘤治疗经验并接受过本品给药及临床诊疗培训的医务人员的指导和监督下进行”5，这一严格的监管体系

进一步保证了该产品临床使用的科学性和有效性。

包括但不限于:所治疗疾病大陆地
区年发病患者总数;是否能够弥补
药品目录保障短板;临床管理难度
及其他相关情况。
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