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通用名 甲磺酸达拉非尼胶囊

商品名 泰菲乐®

药品类别 西药，非OTC药品

剂型 胶囊剂

使用方法 口服

规格 50mg, 75mg（主规格, 也是2020年谈判规格）

中标价格 92.38元/75mg，67.73元/50mg

新增NSCLC适应症 联合曲美替尼适用于BRAFV600突变阳性的转移性非小细胞肺癌患者

用法用量 每次150mg, 每日2次；需联合曲美替尼治疗

中国上市时间

BRAF V600不可切除或转移性黑色素瘤适应症：2019年12月18日

BRAF V600III期黑色素瘤术后辅助适应症：2020年3月6日

BRAF V600转移性NSCLC适应症：2022年3月22日

中国医保准入情况 2个黑色素瘤适应症已全部纳入医保

全球首个上市国家/地区及时间
首个黑色素瘤适应症：美国，2013年5月29日

转移性NSCLC适应症：欧盟，2017年2月

参照药品建议
无

(联合曲美替尼)是唯一获批用于治疗BRAF V600突变阳性转移性非小细胞肺癌的治疗方案

未来3年预计目录内外均没有同机制治疗方案获批

基本信息



达拉非尼+曲美替尼获批之前，BRAF V600突变阳性转移性非小细胞肺癌(NSCLC)患者长期无靶
向药可用；双靶的获批填补了该临床空白，使患者可以有靶打靶，精准治疗

治疗疾病：BRAF V600突变阳性转移性非小细胞肺癌（NSCLC）

 未满足治疗需求

▪ BRAF突变与肿瘤不良预后有关，BRAF V600突变NSCLC患者总生存期明显短于野生型1

▪ 双靶获批之前，BRAF V600突变阳性NSCLC患者长期无靶向药可用

▪ 临床使用的替代方案是参考驱动基因阴性患者的治疗方案2，缺乏BRAF V600突变亚组疗效数据

 大陆地区患病率：0.32/10万

▪ 计算过程：肺癌患病率61.01/10万3 × NSCLC占肺癌85%1 × NSCLC中IV期比例49.3%4 × NSCLC中BRAF 

突变比例 2.5%1 × BRAF V600占BRAF突变的比例 50%1

 年患病患者总数：4,000-4,500人

Note: 1.赵媛媛等.中国癌症杂志.2021.31(12):1145-5. 2.CSCO非小细胞肺癌指南. 3.Globacan. 4.G.A. Woodard et al. Lung Cancer Staging and Prognosis. 5.ESMO2021. 6. NCCN2021. 
7.中华医学会肺癌临床诊疗指南（2022年版）.

NSCLC进入精准治疗时代，有靶打靶被国内外指南一致推荐

ESMO5 NCCN6 中华医学会肺癌临床诊疗指南7

• 对于晚期NSCLC患者，建议进行驱
动基因检测，结合检测结果推荐治
疗方案

• 对于驱动基因阳性NSCLC患者，均
优先推荐靶向药物

• 对于IV期NSCLC患者，推荐首先进
行驱动基因检测，结合驱动基因突
变状态制定治疗方案

• 对于驱动基因阳性NSCLC患者，均
优先推荐靶向治疗

• 晚期NSCLC组织学诊断后需进行分子生物
学检测，根据分子分型指导治疗（必检基
因包括EGFR，ALK，BRAF V600E）

• 对于驱动基因阳性NSCLC优先推荐靶向药
物

基本信息



国内外权威指南最高等级推荐，临床首选；临床疗效确切，可以实现长生存获益

• 最新版本NCCN(美国国立综合癌症网络)指南1

达拉非尼+曲美替尼 优选推荐（Preferred)/临床首选

• 最新版本ESMO(欧洲肿瘤内科学会)指南2

达拉非尼+曲美替尼 最高等级（A级）推荐/临床首选

Note: 1. NCCN2022. 2. ESMO2020. 3.中华医学会肺癌临床诊疗指南.4.新型抗肿瘤药物临床应用指导原则2021.5 Planchard D. et al, Lancet Oncol 2017; 18: 1307–16. 6. Planchard D. et al, Journal of Thoracic Oncology, 2021; 17(1): 103–115

7. Fan Y et al., WCLC 2022.

• 中华医学会肺癌临床诊疗指南3

达拉非尼+曲美替尼
唯一推荐用于BRAF V600突变阳性的晚期
NSCLC患者的治疗方案

• 新型抗肿瘤药物临床应用指导原则4

达拉非尼+曲美替尼
达拉非尼联合曲美替尼被推荐用于BRAF 

V600突变的NSCLC患者治疗

国际注册临床研究5,6

国际注册临床研究（单臂临床试验）
• 高效和持久缓解：ORR(客观缓解率)为64%
• 疗效确切： DOR(反应持续时间)15.2个月，

PFS(无进展生存期)14.6个月；OS(总生存期）
24.6个月

• 长生存获益：5年OS22%

中国注册临床研究7

中国注册临床研究（单臂临床试验）
• 中国人群数据优于全球数据，ORR(客观缓解率）为75%
• DOR(反应持续时间),PFS(无进展生存期)和OS(总生存期)数据

还未达到

疗效确切，且中国人群数据优于国际注册临床研究结果

国际指南 国内指南

国内外权威指南优选推荐，临床首选

有效性



达拉非尼联合曲美替尼自2019年在中国上市以来，安全性可管可控

说明书安全性信息

• 临床试验数据显示，双靶安全性可管可控，没有致死病例

• 常见的不良反应为发热和胃肠道不良反应，均可以通过剂量调整和对症处理进行有效控制

• 没有与治疗相关的死亡病例，有效降低了致死风险

上市后安全性信息

• 药品上市后，各国家或地区药监部门5年内未发布安全性警告、黑框警告、撤市信息；根据诺华最新定期安全性更新报
告，对所有收集的不良事件的累积安全性分析显示本品联合曲美替尼的总体获益-风险比仍然有利，与该品说明书描述的
安全性信息（包括各适应症的不良反应）一致

• 诺华最新药品不良反应监测报告显示，2019年在中国上市以来在真实世界中观察到的安全性信息与说明书一致，总体获
益-风险比仍然有利

安全性



创新性：首个也是唯一精准治疗BRAF V600转移性NSCLC的靶向药物

创新程度

• 全球首个也是唯一精准治疗BRAF V600转移性NSCLC的靶向药物

• 获得美国FDA突破性疗法认证，纳入了国家药品监督管理局《优先审
评品种名单》并提前获批

• 双靶协同发挥抑制肿瘤生长的作用，有效减少旁路激活而延缓耐药发
生，并降低皮肤相关不良反应的发生

应用创新

• 相比现有替代方案，唯一口服制剂，无需到医疗机构进行注射，提高
患者依从性和生活质量

创新性



公平性

弥补目录短板
• 目录内尚无精准治疗BRAF V600突变NSCLC的靶向药物，达拉非尼联合曲美替尼作为目前也是未来3年唯一靶向BRAF 

V600的药物，填补了该临床空白，使患者“有靶打靶，精准治疗”成为可能

• 在韩国、欧盟、加拿大和美国等国家，因达拉非尼联合曲美替尼的唯一性填补了临床空白，仅凭II期无对照临床试验即
获批并纳入报销范围

公共健康影响

• 肺癌是中国疾病负担最重的恶性肿瘤，IV期预后极差（5年OS不到5%），BRAF V600为不良预后因子，预后更差；将
达拉非尼联合曲美替尼（5年OS 22%）纳入医保目录可有效延长患者生存，为实现健康中国到2030年癌症5年生存率提
高15%的总目标具有积极和深远的意义

保基本

• 非小细胞肺癌已经进入精准治疗时代，有靶打靶是驱动基因阳性患者的基本临床诉求；现有临床替代方案缺乏确切临床
疗效证据，将达拉非尼联合曲美替尼纳入医保目录可以有效满足BRAF V600突变NSCLC患者基本用药需求

临床管理难度

• IV期非小细胞肺癌临床诊疗路径清晰，患者需进行BRAF V600基因检测方可使用，无临床滥用或不合理使用的风险；
医保经办管理机构无需进行特殊管理

公平性


