
阿可替尼胶囊
（康可期®）

阿斯利康（无锡）贸易有限公司

适应症：治疗既往至少接受过一种治疗的成人套细胞淋巴瘤（MCL）患者

全球首个获批的新一代高选择性布鲁顿酪氨酸激酶抑制剂（BTKi）

仅供NRDL申请使用
审批编号：CN-118344 ，有效期：2023-12-31

✓ 唯一* mOS长达约5年的BTKi

✓ MAIC分析显示，安全性更优

✓ 权威指南一致优先推荐

✓ 降低患者经济负担
*截止至2023年6月30日
mOS：中位总生存期
MAIC：Matching-adjusted indirect comparison 基线匹配校正非直接对比
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01 药品基本信息

02 安全性

03 有效性

04 创新性

05 公平性

• 安全性更优**1 ，≥3级房颤发生率低2;

• 阿可替尼胶囊是全球首个获批的新一代高选择性BTKi;

• MCL存在预后差、耐受性不足等未满足需求;

• 疗效更优**1 ，唯一*mOS长达约5年2;

• 优化分子结构，更高选择性3,4 ，进一步提升疗效和安全性;

• 升级BTKi治疗选择，且不额外增加基金压力5；

*截止至2023年6月30日

**来源于MAIC研究分析数据
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• 通用名：阿可替尼胶囊

• 适应症：治疗既往至少接受过一种治疗的成人
套细胞淋巴瘤（MCL）患者

• 用法用量：本品推荐剂量为100mg，每日两次。

• 注册规格：100mg

• 药品在中国大陆首次上市时间：2023年3月

• 目前大陆地区同通用名药品的上市情况：无
• 药品全球首个上市国家/地区及上市时间：美国，

2017年11月

• 是否为OTC药品：否

参照药品建议为伊布替尼胶囊

➢ MCL适应症、作用靶点一致，伊布替尼胶囊该适应症是国内唯一获

完全批准#的目录内BTKi

➢ 全球及国内首个上市，临床使用经验最丰富，随访时间最长的BTKi

➢ 疗效最可比，目前阿可替尼临床研究数据仅与伊布替尼具有间接对

比可能性

➢ 均获国内外权威指南推荐（NCCN、CSCO、CACA等）

➢ 国际典型HTA指定参照药品：“伊布替尼已纳入医保，且是治疗复

发/难治MCL的BTKi标准治疗方案”

基本信息

BTKi：布鲁顿酪氨酸激酶抑制剂
MAIC：基线匹配校正非直接对比

➢ MAIC分析显示，疗效更优，显著提升CR (p<0.01) 1 ，唯一*mOS长达约5年2

➢ MAIC分析显示，安全性更优，显著降低房颤(p<0.001) 、血小板减少(p<0.01)

等不良事件发生率1

➢ 进一步改善患者的健康结局，并降低经济负担，具有良好的经济性优势6

对比参照药优势

#其他目录内BTKi该适应症为附条件批准

*截止至2023年6月30日

阿可替尼胶囊是全球首个获批的新一代高选择性BTKi
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➢ 生存期短

• 既往治疗下的复发/难治患者mOS仅22.5个月7；
• 母细胞样/多形性亚型复发后mOS仅约12.8个月8 。

➢ 耐受性不足

• 第一代BTKi的脱靶效应，通常与治疗出现的不良事件相关，如房颤、
出血、腹泻、和皮疹等9；

• 社区实践中停药率高达23%~49%。10,11,12 

➢ 经济负担重

• 根据一项国内真实世界回顾性疾病负担研究，既往BTKi治疗与
MACE和出血事件风险升高相关，因此增加医疗资源利用与患者经济
负担：MACE相关年均住院增加至3.6次，房颤相关住院次均费用增加
3.1万（ 5.4万 vs. 2.3万，P<0.001)。13

MCL存在预后差、耐受性不足等未满足需求

• 在我国，套细胞淋巴瘤（MCL）占所有

淋巴瘤病例的3.07%。

• 大陆地区发病率约为0.22/10万人/年，年

发患者约3000多人5 。

• MCL兼具侵袭性和惰性的特点，大多数

患者初始治疗无法治愈，需要二线挽救治

疗。10％～15％的MCL细胞形态呈“母

细胞样变”，侵袭性较高，预后差。14

• BTKi是目前复发/难治MCL的标准治疗方

案。

MACE：心血管相关不良事件

疾病基本情况 临床未满足需求
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MAIC分析显示：对比伊布替尼，阿可替尼胶囊安全性更优

阿可替尼胶囊 vs.
伊布替尼胶囊

说明书收载的安全
性信息

• MAIC分析显示，对比伊布替尼，阿可替尼胶囊显著降低≥3级房颤/房扑（0% vs 4.6%, 

p<0.001）、血小板减少（4% vs 11.1%, p<0.01）等不良事件发生率。1

• 全球超过40,000名患者临床使用经验（截至2022年9月）； 16

• 自全球首次上市（2017年11月1日）至今，未收到来自监管部门的要求、安全性警
告、黑框警告、撤市信息等；

• 结合对现有累积疗效和安全性数据的分析，均表明已获批的适应症中阿可替尼胶囊有利
的获益-风险特征。

全球临床试验及上
市后不良反应情况

• 本品的总体安全性特征是基于1040例在临床试验中接受本品单药治疗的恶性血液疾病患
者的汇总数据。本品治疗患者时最常见（≥20%）的任何级别的药物不良反应包括：感染、
头痛、腹泻、青肿、骨骼肌肉疼痛、恶心、疲乏和皮疹。 15

• 基于ACE-LY-004研究数据，从套细胞淋巴瘤患者中观察到的安全性特征与阿可替尼单药
治疗在其他恶性血液疾病患者中观察到的安全性特征一致。 15
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唯一*mOS长达约5年的BTKi 2

MAIC分析显示，疗效更优1

ORR（%） CR（%）

阿可替尼, % 73.9 33.8

伊布替尼, % 64.6 18.9

P <0.05 <0.01

➢ 对比伊布替尼ORR （74% vs 65%，p<0.05）和CR （34% vs 19%,p<0.01）显著提升。1

研究
mPFS

（月）
mDoR

（月）
mOS

（月）
母细胞样/多形性亚型

mOS（月）

阿可替尼 ACE-LY-004 22 28.6 59.2** 36.3 17

伊布替尼 PCYC-1104-CA 13 17.5 22.5 12.8 8

➢ 既往伊布替尼治疗下的复发/难治患者mOS仅22.5个月7 ，阿可替尼胶囊是唯一*mOS长达约5年的BTKi 2 。

*截止至2023年6月30日

阿可替尼胶囊，唯一*mOS长达约5年

（非头对头研究，不用于直接比较）



7

国内外权威指南一致优先推荐

➢ 自2017年起即被《NCCN指南：B细胞淋巴瘤（2023.V2）》优先推荐；18

➢ 《CSCO淋巴瘤诊疗指南（2023版）》Ⅰ级推荐；19

➢ 《套细胞淋巴瘤诊断与治疗中国指南（2022年版）》优选推荐。14

*截止至2023年6月30日

国家药监局药品审评中心尚未发布《技术审评报告》

阿可替尼胶囊获国内外权威指南一致优先推荐
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➢ 阿可替尼胶囊由于其疗效上的突破，被 FDA 授予“ 突破性疗法”资格认定；20

• 持续抑制：在给予推荐处方剂量时，外周血中BTK占有率始终维持在95%以上，保证BTK持续抑制失活21 ；
• 疗效持久：中位随访38.1个月，mPFS为22个月，mDOR为28.6个月，mOS为59.2个月2。

➢ 降低脱靶效应相关不良反应与药物毒性，进一步提高安全性：阿可替尼作为新一代高选择性BTK抑制剂，对非靶点激酶
（EGFR/ITK/TEC等）亲和力弱3 ，且药代动力学显示体内蓄积潜力较低21。

注册分类：化学药品5.1

激酶结合数量 阿可替尼胶囊 伊布替尼 泽布替尼

>99% Bound 1（BTK） 13 4

>90% Bound 4 25 13

>65% Bound 7 37 19

>99%结合仅BTK一个靶点，阿可替尼胶囊选择性更高
2-吡啶苯甲酰胺基：

• 增加氢键位点，增强对BTK的

特异性识别

2-丁炔酰胺基：

• 降低内在反应性，亲电性低于

含丙烯酰胺基的伊布替尼，泽

布替尼和奥布替尼，可能降低

脱靶效应

创新点主要机理：优化分子结构，更高选择性3,4

患者获益：提高疗效，降低不良反应与药物毒性

阿可替尼胶囊优化分子结构，更高选择性，进一步提升疗效和安全性
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对公共健康的影响

➢ 延长复发/难治性套细胞淋巴瘤患者的生存期，提升全民健康水平。

临床管理便利

➢ 适应症范围明确，不需要额外的检测手段，不存在临床滥用的可能。

符合“保基本”原则
➢ 严重不良事件发生率低，将有效节约医疗资源利用与医保基金支出。

➢ 阿可替尼胶囊纳入医保将升级BTKi治疗选择，且不额外增加基金压力（年发患者约3000多人） 。

弥补目录短板

➢ 明显延长患者生存期，且严重不良事件发生率低。

阿可替尼胶囊升级BTKi治疗选择，且不额外增加基金压力
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