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通用名 注射用紫杉醇（白蛋白结合型）（Ⅱ）

注册规格 100mg

适应症

适用于治疗联合化疗失败的转移性乳腺癌或辅助化疗后6个月内复

发的乳腺癌。除非有临床禁忌症，既往化疗中应包括一种蒽环类抗

癌药

用法用量
对联合化疗失败的转移性乳腺癌或辅助化疗后复发的乳腺癌患者，

建议使用剂量260mg/m2，静脉滴注30分钟，每3周给药一次

注册分类 化药2.2类

上市许可
持有人

石药集团欧意药业有限公司

上市时间 2026.06
目前大陆地区

通用名药品上市情况
独家

全球首次
上市时间及
国家/地区

2026.06  中国 是否为OTC药品 否

全球唯一速溶型白紫，优效替代传统白紫

医保目录内药物：已纳入国家医保目录，且已集采

药物活性成分一致：均为紫杉醇

获批的适应症均包括：复发或转移性乳腺癌

临床应用：指南推荐级别高，市场份额高

本品较参照药优势

制剂专利及超滤透析工艺，实现增效、低毒、速配的多重价值提升

新型白紫 VS. 传统白紫

建议参照药：注射用紫杉醇（白蛋白结合型）-传统白紫申报目录类别：国家基本医疗保险药品目录

优效
✓ ORR显著提高10%（35.8% vs. 25.8%）

✓ mPFS显著延长1.5个月（8.31个月 vs. 6.83个月）

✓ 死亡风险降低33%（HR=0.67）

安全
✓ 皮疹发生率显著降低26.4%（16.2% vs. 42.6%）

✓ 导致永久停药的TEAE显著降低（2.2% vs. 7.0%）

✓ 神经毒性发生率低（44.3% vs. 47.8%）

速配 ✓ 溶解迅速，配液时长显著降低82%（1.97min vs. 10.98min）
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皮疹发生率高

•传统白紫皮疹发生率26%8，白紫+吉西

他滨联用皮疹发生率增至30%8

•皮疹对患者的心理及生活质量产生不良

影响，严重时导致药物治疗中止9

•传统白紫中的辛酸钠、超量的人血白蛋

白、三氯甲烷、乙醇等可能是引起皮疹

的过敏原

0.00% 50.00%

睡眠障碍

产生情绪困扰

心理担忧

皮肤不良事件对肿瘤患者的影响10

无皮肤不良事件 有皮肤不良事件

神经毒性易致用药中止

•传统白紫所有等级的周围神经病变的发

生率45.1%~57.6%10

•原研白紫CA0125/CA0246研究：3级以

上周围神经病变发生率9%~22%

•传统白紫说明书显示8：对于出现3级感

觉神经毒性的患者需暂停给药

CA012/CA024研究3级以上周围神经病变发生率

10% 9%

22%

260mg/m2

Q3W
100mg/m2

QW
150mg/m2

QW

CA024研究CA012研究

传统白紫虽为晚期乳腺癌基石药物，但临床适用性仍存在诸多不足，
亟待升级

配液繁琐耗时

•文献及静配中心的调研均显示传统白紫

是配制用时最久的药物，达30min11

•传统白紫说明书显示仅复溶就需要

22min（不含注入及转移时间）8

•传统白紫配制过程中产生大量含活性成

分的持久泡沫，难以抽取，可能会影响

成品输液的药量11

注射用紫杉醇（白蛋白结合型）溶解后产生的泡沫

疗效有待突破

•多项权威指南推荐传统白紫用于各分子

分型乳腺癌，新辅助、晚期解救治疗1-4

•传统白紫的疗效优于溶剂型紫杉醇5/多

西他赛6等紫杉类药物

•原料人血白蛋白中的热稳定剂--辛酸钠

会与紫杉醇竞争白蛋白的结合位点7，影

响粒子稳定性及药效

辛酸钠

紫杉醇

药物位点2

17min后瓶内仍有
较多泡沫，且有部分未
溶解的固体



PCT制剂专利及超滤透析工艺，大幅去除过敏原，不良反应更低；
粒子更稳定，EPR效应更强，药效更优

创新性
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注射用紫杉醇（白蛋白结合型）（Ⅱ）生产工艺

CN 106687110 US 10500165 EP 3164114 JP 6596449 RU2706735 AU2015283343

成分 新型白紫 传统白紫 作用

紫杉醇 100mg 100mg 活性成分

人血白蛋白 约 200mg 约 900mg 纳米粒组成/冻干保护剂

辛酸钠 2mg 11mg 蛋白热稳定剂

甘露醇 950mg / 冻干保护剂

蔗糖 190mg / 冻干保护剂

EPR效应：高通透性和滞留效应，是实体瘤血管因结构异常导致纳米级物质选择性穿透并滞留的生物物理现象 。其核心机制源于肿瘤血管内皮间隙增宽及淋巴回流缺失，使10-500nm的纳米颗粒能被动靶向至肿瘤组织内部。

粒子更稳定-崩解速度更慢，EPR效应更强

粒
子
电
镜
图

新型白紫和传统白紫模拟体内崩解游离紫杉醇瞬时浓度趋势图

新型白紫

传统白紫

•电镜结果：新型白紫中粒径较小的粒子碎片更少

•模拟体内崩解速率研究显示：新型白紫不同时间透过液中瞬时游离紫杉醇浓度

较传统白紫更低，说明新型白紫粒子入血后稳定性更好

传统白紫

新型白紫



• III期临床研究显示：注射用紫杉醇（白蛋白结合型）（Ⅱ） 显著降低配液时长82%（1.97min vs. 10.98min）

• 注射用紫杉醇（白蛋白结合型）（Ⅱ） 50%受试者的配液时长≤2min，22.8%受试者的配液时长为2~4min

• 传统白紫 53.9%受试者的配液时长为8~12min，28.7%受试者的配液时长＞16min

1. 注射用紫杉醇（白蛋白结合型）（Ⅱ）临床试验企业内部数据
2. Abraxane®说明书
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配液时长显著降低 注射用紫杉醇（白蛋白结合型） 注射用紫杉醇（白蛋白结合型）（II）

注入
氯化钠注射液

转移
药液至输液袋

注入
注射用水

24秒

完全溶解

转移
药液至输液袋

5min静置
冻干粉/块浸透

2min摇动
冻干粉/块溶解

15min静置
泡沫消退

注射用紫杉醇（白蛋白结合型）（II）

新型白紫实现1.97min速配，大幅提升配药便捷性，减少医护工作量
创新性

2/2



有效性
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对晚期乳腺癌患者，仍可使ORR显著提高10%，PFS显著延长1.5个月，
死亡风险降低33%

注：至数据截止日2024年9月21日

注射用紫杉醇（白蛋白结合型）（Ⅱ） vs. 注射用紫杉醇（白蛋白结合型）的晚期乳腺癌多中心、随机、双盲Ⅲ期临床试验

• 样本量：注射用紫杉醇（白蛋白结合型）（Ⅱ） 229例，注射用紫杉醇（白蛋白结合型）230例，共计459例

• 研究结果：注射用紫杉醇（白蛋白结合型）（Ⅱ）具有显著的疗效获益，OS尚未达到中位值（随访中）

死亡风险降低33%（HR=0.67）
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IR
C
评
估
的

P
F
S
（
月
）

Geng, Congfu et al. “Abstract PS1-09-24” Clinical Cancer Research （2026）: n. pag.
注射用紫杉醇（白蛋白结合型）（Ⅱ）临床试验企业内部数据
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新型白紫正在国内进行真实世界研究，同时将在美国开展临床研究有效性
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• 研究题目：评价注射用紫杉醇（白蛋白结合型）（Ⅱ）在中国晚期乳腺癌患者中的疗效、

安全性与经济性：一项多中心、观察性真实世界研究

• 研究目的：评价真实世界诊疗情形下注射用紫杉醇（白蛋白结合型）（Ⅱ）治疗转移性

乳腺癌的疗效、安全性与卫生经济学获益

• 经组织病理或细胞学确诊的

HER2阴性乳腺癌患者

• 转移性乳腺癌患者

• N=1245

含注射用紫杉醇（白蛋白结合型）（Ⅱ）方案

N=415

主要终点: 

• 无进展生存期（PFS）

次要终点:

• 客观缓解率（ORR）、疾病控制率（DCR）、总生存期（OS）
• 前两个给药周期及整个给药周期皮疹的发生率
• 安全性
• 生活质量评分（EQ-5D-5L）
• 从配液开始到配液结束（完全分散）的时间

同期收集含注射用紫杉醇（白蛋白结合型）方案

N=830

两组方案包括但不限于单药或联合治疗：
• ±PD-1抑制剂 + 卡培他滨/吉西他滨/铂类
• ±PD-1抑制剂
• ±贝伐珠单抗

治疗直至疾病进展或不可耐受的毒性

• 注射用紫杉醇（白蛋白结合型）（Ⅱ）2026年2月

26日获得美国FDA临床研究批准

真实世界研究（医保局价采中心备案中） FDA临床研究

• 国内开展真实世界研究，美国同时开展临床研究，扩大用药人群，进一步验证新型白紫的疗效、安全性和经济性



安全性
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新型白紫相较传统白紫的皮疹发生率显著降低26.4%，神经毒性发生
率低，且恢复 / 痊愈占比高

注：至数据截止日2024年9月21日；外周感觉神经病变是紫杉类药物最常见的剂量限制性毒性之一，患者常表现为手脚麻木、刺痛、感觉减退，严重时会影响生活质量甚至导致治疗中断

• 新型白紫皮疹发生率显著降低26.4%（16.2% vs. 42.6%）

• 外周感觉神经病变新型白紫的整体发生率低（44.3% vs. 47.8%），≥3级的发生率低（11.0% vs. 12.2%）

• 发生外周感觉神经病变的患者中，新型白紫的整体缓解率高（18.8% vs. 17.3%）

Geng, Congfu et al. “Abstract PS1-09-24” Clinical Cancer Research （2026）: n. pag.
注射用紫杉醇（白蛋白结合型）（Ⅱ）临床试验企业内部数据

外周感觉神经病变转归情况
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因为安全性改善，导致永久停药的TEAE显著减少，使累积剂量增加
16.4%，给药周期增加0.7个

TEAE=治疗期间出现的不良事件

10

项目
新型白紫

（N=228） n （%）
传统白紫

（N=230） n （%）

至少发生一次 TEAE 的受试者 225 （98.7） 227 （98.7）

严重的 TEAE 28 （12.3） 40 （17.4）

导致永久停药的 TEAE（P=0.015) 5 （2.2） 16 （7.0）

导致暂停用药的 TEAE 54 （23.7） 56 （24.3）

导致减少剂量的 TEAE（P=0.243) 28 （12.3） 37 （16.1）

与研究药物相关的严重的 TEAE 21 （9.2） 28 （12.2）

• 导致永久停药的TEAE显著降低（2.2% vs. 7.0%）；其中神经系统毒性是主要原因（1.3% vs. 3.5%）

• 导致减少剂量的TEAE略低（12.3% vs. 16.1%）； 其中神经系统毒性是主要原因（8.8% vs. 11.3%）

• TEAE减少，患者依从性提高，累积剂量增加16.4%，给药周期数增加0.7个，此为疗效提升的原因之一

新型白紫
N=228

传统白紫
N=230

新型白紫
提升

给药周期数
（中位值）

7.1 6.4 0.7

累积剂量
（mg/m2）
（中位值）

1817.11 1561.04 16.4%

累积剂量提高

注：至数据截止日2024年9月21日

导致发生各种事件的TEAE

注射用紫杉醇（白蛋白结合型）（Ⅱ）临床试验企业内部数据



• PCT制剂专利及超滤透析工艺，实现本品相对传统白紫的增效、

低毒、速配的价值提升

公平性
1/1

• 新型白紫显著降低配液时长82%（1.97min vs. 10.98min），操

作便捷、剂量精准，便于医疗机构规范化管控，临床适用性更优

• 传统白紫是晚期乳腺癌患者的经典化疗药物，已集采接续，本品

实现优效替代，提升医疗效率，医保基金支出影响有限、可控

• 乳腺癌发病率高，晚期患者依从性更差、疾病负担重。本品突破

传统白紫疗效、安全性的瓶颈后，可减少33%死亡风险，同时大

大改善了患者治疗期间的生活质量，助力患者回归家庭和社会

优效替代目录内同类产品，提升医疗效率，降低医患负担，高质量满
足晚期乳腺癌患者治疗需求

符合“保基本”原则 弥补目录内传统白紫短板

便于临床管理 对公共卫生有积极影响

Geng, Congfu et al. “Abstract PS1-09-24” Clinical Cancer Research （2026）: n. pag.
注射用紫杉醇（白蛋白结合型）（Ⅱ）临床试验企业内部数据



注射用紫杉醇（白蛋白结合型）（Ⅱ）（欣柏梓®）是全球唯一速溶型、优效升级的白蛋白紫杉醇

PCT制剂专利及超滤透析工艺，实现增效、低毒、速配的价值提升

ORR显著提高10%，mPFS显著延长1.5个月，死亡风险降低33%

皮疹发生率显著降低26.4%，神经毒性低，导致永久停药的TEAE显著减少

此材料仅用于2026国家医保目录调整申报工作

石药集团欧意药业有限公司

感谢审阅
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