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正大天晴药业集团股份有限公司

晚期三线转移性结直肠癌口服化疗药的新选择
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01 药品基本信息

 通用名：曲氟尿苷替匹嘧啶片

 注册规格：曲氟尿苷15mg与盐酸替匹嘧啶7.065mg；曲氟尿

苷20mg与盐酸替匹嘧啶9.420mg

 中国大陆首次上市时间：2019-08                                  

 目前大陆地区同通用名药品的上市情况：3家

 全球首个上市国家/地区及上市时间：2014年，日本

 是否为 OTC 药品：否

 说明书适应症/功能主治：既往接受过氟嘧啶类、奥沙利铂和

伊立替康为基础的化疗，以及既往接受过或不适合接受抗血管

内皮生长因子（VEGF）治疗、抗表皮生长因子受体（EGFR）

治疗（RAS野生型）的转移性结直肠癌（mCRC）患者

 用法用量：成人的推荐起始剂量约为35mg/m2/次，早晚餐

后1小时内口服，每日两次，于每一个疗程的第1-5天和第8-

12天口服，28天为一个疗程。持续服用直至疾病进展或出现

不可耐受的毒性。

 伴随我国生活方式和饮食习惯的改变，我国结直肠癌发病率、

死亡率均明显升高，防治形势不容乐观。

 2020年，我国新发癌症病例约457万，其中结直肠癌发病率

跃居第二位，每年新发人数达55万，60%以上为老年患者；

 2020年我国癌症死亡病例约300万，其中结直肠癌新增死亡

人数28万，居常见癌症死亡原因第五位。

疾病基本情况

临床未被满足需求

 结直肠癌发病隐匿，复发率极高，患者生存期的延长主要依

靠多线的持续药物治疗，亟待扩充三线及后线的可选药物。

 目前后线治疗多为注射用药，常用口服药多为5-FU和TKI类药

物，持续使用易产生耐药，一定程度上限制了mCRC患者的用

药选择和生存质量。



IQVIA Oncology Dynamics, China, 2019

两者获批适应症完全相同

两者临床指南推荐适用范围

和推荐等级完全相同

国外药经评价中

最常用的参照药品

价格适宜  瑞戈非尼片在2018年通过谈判纳入医保并已完成两次续约，价格已充分降低，

目前价格仅为172.48元/40mg。
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参照药品建议:瑞戈非尼片

01 药品基本信息

 瑞戈非尼片纳入医保后市场得以充分放量，

2022年在我国的销售额为8.54亿元，占据

结直肠癌三线治疗药物中近30%的市场份

额，得到了临床的广泛认可。

五项国内外公开发表的药物经济学研究中，四项均选择瑞戈非尼作为对照方案。

临床应用广泛

国家（发表年份）
日本

（2021）

日本

（2020）

美国

（2018）

英国

（2018）

日本

（2016）

瑞戈非尼 √ √ √ √

曲氟尿苷替匹嘧啶+贝伐珠单抗 √



02 安全性

与瑞戈非尼相比，曲氟尿苷替匹嘧啶更加安全可控。

曲氟尿苷替匹嘧啶整体不良反应表现优于瑞戈非尼，

SAE的发生率、剂量调整及停药患者比例均低于瑞戈非尼。

• 曲氟尿苷替匹嘧啶自上市以来，未收到各国家或地区药监部门发布的安全性警告、黑框警告、撤市信息。

• 自注册获批以来，截至2023.06.30，未发生药品不良反应聚集性事件。

REGOTAS研究：TAS-102 VS 瑞戈非尼的回顾性研究 CONCUR研究和TERRA研究汇总分析

曲氟尿苷替匹嘧啶自上市以来未发现任何新的安全性风险。

曲氟尿苷替匹嘧啶主要不良事件为血液学毒性，易于临床处理；

瑞戈非尼主要以皮肤毒性、肝毒性为主，临床较难处置。

-13.2%

-8.8%
-62.5%

-4%



03 有效性

显著降低mCRC患者疾病进展风险

（mPFS 2个月），延长患者生存获

益（mOS 7.8个月），患者体能下降

风险降低21%

1.死亡风险下降62%，显著高于瑞戈非尼（53%）

与瑞戈非尼相比的疗效优势：

2.65岁以上老年患者mOS 7.7个月，优于瑞戈非尼（7.0个月）



03 有效性

获得国内外权威指南一致推荐用于结直肠癌三线治疗

2023 CSCO结直肠癌诊疗指南 作为初始不可切除转移性结直肠癌姑息治疗组三线治疗的I类推荐（IA级证据）

2022 CACA中国恶性肿瘤
整合诊治指南

作为姑息三线及三线以上不可切除结肠癌肝转移治疗推荐

2020 国家卫生健康委员会

中国结直肠癌诊疗规范
推荐用于复发/转移性结直肠癌全身系统三线及三线以上治疗

2023 NCCN结肠癌/直肠癌
诊疗指南 推荐作为接受所有可用方案治疗失败患者的治疗选择

2019 JSCCR结直肠癌治疗指南 推荐用于不可切除的结直肠癌的三线及以上治疗

2016 ESMO共识指南：

转移性结直肠癌患者的管理
推荐作为治疗难治性转移结直肠癌患者三线治疗的新选择

诊疗指南/规范名称 推荐意见



04 创新性

曲氟尿苷
①取代胸腺嘧啶掺入DNA链中，干扰DNA合成并抑制细胞增殖。

②使DNA功能受损，从而发挥抗肿瘤活性。

替匹嘧啶 ①作用于胸苷磷酸化酶抑制曲氟尿苷的代谢，从而增加其血药浓度。

②抑制胸苷磷酸化酶（TP）活性，抵抗5-FU耐药。

TAS-102具有独特的四重作用机制，抗肿瘤作用全面、高效、持久。

由胸苷类似物曲氟尿苷以及胸苷磷酸化酶抑制剂替匹嘧啶按照摩尔比1:0.5组成

可以避免氟尿嘧啶（5-FU）、酪氨酸激酶抑制剂（TKI）类药物持续使用产生的耐药。

口服制剂，使用更加便捷，可提高患者依从性，降低药品贮存、转运和管理成本。

相较瑞戈非尼，安全性更好，对于≥65岁老年患者生存获益更大，提供安全用药新选择。

为难治性mCRC或对标准化疗不耐受的患者提供了口服化疗药的新选择。

＋



05 公平性

符合保基本

原则

• 价格费用远低于参照药瑞戈非尼。若纳入医保目录，有望进一步减轻患者负担，进一步提高晚期结直

肠癌患者的医疗保障水平。

• 若纳入医保目录，可替代目录内其他晚期mCRC治疗药物，不会额外增加医保基金支出，且可提高医

保基金的使用效率。

• 可填补目录内结直肠癌三线治疗口服化疗药的空白。

• 为难治性mCRC或对标准化疗不耐受的患者以及对氟尿嘧啶、TKI类药物耐药的转移性结直肠癌患者，

尤其是65岁以上老年患者提供更好更优的化疗选择，加强了结直肠癌患者的用药保障。

弥补目录

短板

• 晚期三线转移性结直肠癌诊疗路径清晰，不会增加医保经办审核的难度。

• 适应症明确，不容易发生临床滥用或超适应症使用的风险。

• 作为口服化疗制剂，使用便捷，患者依从性高。

临床管理

难度小

• 2020年我国结直肠癌每年新发人数达55万，发病率跃居所有癌症第二位，60%以上为老年患者，新

增死亡人数28万，居常见癌症死亡原因的第五位。

• 结直肠癌发病隐匿，复发率极高，患者生存期的延长主要依靠多线的持续药物治疗，亟待扩充三线及

后线的可选药物。

疾病负担重



恳请您支持曲氟尿苷替匹嘧啶片纳入医保，

惠及更多晚期结直肠癌患者！


