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药品通⽤名称（中⽂、含剂型） 奥雷巴替尼⽚ 医保药品分类与代码 XL01XEA368A001010181522

药品类别 西药 是否为独家 是

说明书全部注册规格 10mg 上市许可持有⼈ ⼴州顺健⽣物医药科技有限公司

当前是否存在专利纠纷 否

说明书全部适应症/功能主治 本品⽤于任何酪氨酸激酶抑制剂耐药，并采⽤经充分验证的检测⽅法诊断为伴有T315I 突变的慢性髓细胞⽩⾎病慢性期或

加速期的成年患者。分别基于⼀项单臂临床试验的缓解率（慢性期基于主要细胞遗传学缓解率、加速期基于完全⾎液学

缓解率）结果附条件批准。本品的完全批准将取决于´ 在开" 中的确证性随机对K 临床试验结果。

说明书⽤法⽤量 【⽤法⽤量】应当由Š 有⽩⾎病诊断和治疗经验的医师指导治疗。在使⽤本品治疗慢性期或加速期慢性髓细胞⽩⾎病

（CML）患者之前，– 须确定患者Š 有T315I突变。应采⽤验证过的检测⽅法确定患者的T315I突变Ô ÷ 。经医院或实验

室的T315I突变检测结果判断为2 带T315I突变的患者能$ 受本品治疗，并且应在⼴州顺á ⽣` 医药科技有限公司验证的

实验室对患者的T315I突变Ô ÷ 进⾏再8 检测，检测结果证实患者确伴有T315I突变可继续⽤药。 + 荐剂量 + 荐剂量为

40mg，• 两⽇⼀8 （隔⽇⼀8 ），⼝服，随4 服⽤，持续⾄疾病进" 或患者不再耐受该治疗。可以在⼀⽇当中的任何时

间服⽤，但建议2 致固定在同⼀个时间。Ô果Þ 服本品⼀8 ，则应在4⼩时内� 服本品，Ô \ 过4⼩时，则不再� 服。Ô

给药后出现呕吐，不应� 服本品。� 剂不F 压碎或切割，– 须整� 吞服。对3个⽉内没有b F 完全⾎液学缓解的慢性期患

者或6个⽉内没有观察到⾎液学缓解的加速期患者，由è ⽅医⽣决定是否继续使⽤本品。本品尚缺少¢ " 的持续治疗\ 过

2年的⻓期安全性数据。尚未完全确定” g 巴替尼是否Š 有光– 性，建议服⽤本品期间应尽量避免直$ • ç 在阳光下或采

取相应的防晒. 施。由于 业原因可能造成⻓时间2 量阳光直$ K 射的患者，或对阳光有固有敏Ð性的患者应慎⽤本品
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说明书中, 合⽤药规定 ⽆

中国2 陆H 8 上市时间 2021-11

全球H个上市国家/地区 m ´ 全球H 8 上市时间 2021-11

注册证号/批准⽂号 H20210048 是否为OTC 否
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1、参K 药品原则上应为同治疗领域内临床应⽤最⼴泛的⽬录内药品，最终参K 药品认定以专家评审² ⻅为准。

2z m Ÿ 药¥ . 5 ê 	 ⽇$ ø ⽤{

3、西药¥ （1）慢性病⽤药，¸ 说明书中有治疗周期，请按说明书计µ 疗程ø ⽤¦ ¸ ⽆治疗周期，请按3656 计µ 年ø ⽤。（2）急抢救、+ 醉、检验� ⽤

药，请按⼀个治疗周期计µ 疗程ø ⽤。（3）肿瘤、& ⻅病⽤药统⼀按3656 ⽤药计µ 年ø ⽤。（4）其它5 况请按说明书⽤法⽤量计µ ø ⽤，并详细说明。

（5）计µ 过程中Ô涉及以下指标，请统⼀按以下标准计µ 上述ø ⽤，Ô未按以下标准，请说明。
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试验类型1 单, v 床Ï à

试验对K 药品 ⽆

试验阶Y : 市�

对• 要v 床z 局! ¯ ¥ 替u / !

¯ � � 5 0

强效、持久。CC201/202是中国关« 注册II期研究，分别评估了” g 巴替尼对TKI耐药且伴T315I突变的慢性期和加速期成

⼈慢粒患者的安全性和有效性。” g 巴替尼使⽤⽅式为40mg⼝服，隔6 给药。CC201⼊组41例慢粒慢性期患者，缓解率

(MCyR)为81%，2年PFS和OS为92%和95%。CC202⼊组23例慢粒加速期患者，缓解率（MaHR）为74%，2年PFS和OS为

62%和69%{

试验类型2 单, v 床Ï à

试验对K 药品 ⽆

试验阶Y : 市�

对• 要v 床z 局! ¯ ¥ 替u / !

¯ � � 5 0

强效、持久。⼀期研究2021ASH⼝D报告¥ 该⼀期试验评估了” g 巴替尼对⼀代或⼆代TKI耐药或不耐受的慢性期或加速

期的成⼈慢粒受试者的安全性和有效性。86例慢性期和15例加速期受试者˜ 纳⼊研究。” g 巴替尼为⼝服、隔6 给药，1

⾄60 mg共11个剂量组。伴T315I突变慢性期患者中，缓解率为90%，3年PFS和OS为93%和94%，且对ú 合突变（泊那替

尼⽆效）、其他突变和未突变患者疗效显¾。

试验类型3 单, v 床Ï à

试验对K 药品 ⽆

试验阶Y : 市�

对• 要v 床z 局! ¯ ¥ 替u / !

¯ � � 5 0

„ 国临床桥$ IB试验-2021ASH} 报2551¥ 这项在„ 国开" 的临床桥$ IB试验旨在评估” g 巴替尼对伴有或不伴有T315I突

变的慢性期、加速期或急变期慢性髓性⽩⾎病和ø 城染Ë 体阳性急性淋巴细胞⽩⾎病的成⼈受试者的药代动⼒学、安全

性和有效性。使⽤⽅式为⼝服，隔6 给药。初¸ 结果显� ，” g 巴替尼对泊那替尼耐药或不耐受慢粒患者疗效显¾，并

ˆ µ b F FDAÓ × Ñ � ý ˜ {

试验类型4 单, v 床Ï à

试验对K 药品 ⽆

试验阶Y : 市�

对• 要v 床z 局! ¯ ¥ 替u / !

¯ � � 5 0

” g 巴替尼说明书 CC201研究中，中位随访时间13.0个⽉，41例慢粒慢性期患者，缓解率MCyR为75.6%，深度缓解MMR

为56.1%，PFS为85.7%, OS为100%。CC202研究中，中位随访时间14.3个⽉，23例慢粒加速期患者，缓解率MaHR为

70.6%，MCyR为47.1%，深度缓解MMR为41.2%，PFS为73.3%, OS为88.2%。

试验类型5 其c

试验对K 药品 ⽆

™ ⼉V ¥ 18周o 以下，体重20公⽄，体! V 积0.8m²。

š  成⼈¥ 18周o 以上，体重60公⽄，体! V 积1.6m²。
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试验阶Y : 市�

对• 要v 床z 局! ¯ ¥ 替u / !

¯ � � 5 0

” g 巴替尼是⼀个⼝服、慢粒治疗药` ，由亚盛医药研发，⽤于治疗慢性髓性⽩⾎病、急性淋巴细胞⽩⾎病、急性髓Å

⽩⾎病和实体瘤（Ô胃Ã 道间ç 瘤）。” g 巴替尼是野⽣型和突变型BCR-ABL1激酶ATP结合位� 抑制剂，尤其可抑制对

慢粒治疗药` 均耐药的T315I突变。2021年11⽉，” g 巴替尼H 8 在中国b 批⽤于伴T315I突变的既& 慢粒治疗药` 耐药的

O / 期和¢ � 期O Þ ÷ ” {

临床指南/诊疗规ú + 荐5 况1 2022年中国临床肿瘤学会（CSCO）《恶性⾎液病诊疗指南》将” g 巴替尼（耐# 克®）治疗伴有T315I突变的既& 酪氨酸

激酶抑制剂耐药慢性髓性⽩⾎病纳⼊指南+ 荐。

临床指南/诊疗规ú + 荐5 况2 2022年中国抗癌协会《中国肿瘤整合诊治指南（CACA）》+ 荐” g 巴替尼⽤于治疗伴T315I突变或$ 受过2种以上TKI耐

药¥ = ¦ 受Ÿ CML÷ ” {

临床指南/诊疗规ú + 荐5 况3 国家卫⽣á 康Ÿ 办公厅关于印发肿瘤和⾎液病相关病种诊疗指南（2022年� ）的通á （国卫办医函〔2022〕104号），发

布《慢性髓性⽩⾎病诊疗指南（2022年� ）》（指南� 订期间” g 巴替尼� 未上市，为临床试验药品）

´ 家药监局药品Ó × m ” ƒ 技术

Ó × 报告„ m关ì 本药品有, /
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技术审评报告 HQP1351-CC201研究 在⼀项开放、� 中” 、单臂设计的II 期临床试验中，对” g 巴替尼治疗任何t 向 BCR

ABL1 的酪氨酸激酶抑制剂（TKI）治疗后出现T315I突变的慢性髓细胞⽩⾎病慢性期（CML-CP）患者的安全性和有效性

进⾏了评价。主要疗效终� 为主要细胞遗传学缓解（MCyR）。截⾄2020年8⽉25⽇，中位随访时间13.0个⽉，41例CML

慢性期患者，MCyR为75.6%，MMR率为56.1%，PFS为85.7%, OS为100%。 HQP1351-CC202研究 在⼀项开放、� 中” 、

单臂设计的II 期临床试验中，对” g 巴替尼治疗任何t 向 BCR ABL1 的酪氨酸激酶抑制剂（TKI）治疗后出现� 对TKI耐

药伴有T315I突变的慢性髓细胞⽩⾎病加速期（CML-AP）患者的安全性和有效性进⾏了评价，这项试验的主要疗效终�

为主要⾎液学反应率（MaHR）。截⾄2020年7⽉27⽇，中位随访时间14.3个⽉，23例CML加速期患者，MaHR为70.6%，

MCyR为47.1%，MMR率为41.2%，PFS为73.3%, OS为88.2%。

药品说明书收¥ 的安全性信息 1、药品说明书收¥ 的安全性信息¥ ” g 巴替尼的安全性总结来⾃⼋项单药研究，共319例受试者$ 受了⾄少⼀8 给药，

中位治疗时间为10.6⽉。常⻅的不Å 反应为⾎⼩板计数降低、⽪Ì Ë � 沉着、ê ⾎、⾼ý 油三酯⾎症、⽩细胞计数降低

� 。严重不Å 反应发⽣率为19.4%，常⻅为⾎⼩板计数降低（8.5%）、ê ⾎（3.1%）及Ð染性肺ª （1.6%）。有8.5%受

试者因不Å 反应永久终³ 本品治疗。 ” g 巴替尼在CML⼈« 中给+ 荐剂量40mg的临床研究中的不Å 反应¥  ⽀持” g 巴

替尼CML⼈« 中的安全性数据还来⾃于⼀项临床I 期（SJ-0002）和两项关« 性临床II期（HQP1351CC201和

HQP1351CC202），共94例受试者$ 受40mg• 两⽇给药⼀8 ，中位治疗时间为 14.8个⽉。治疗期间常⻅不Å 反应（发⽣

率≥10%）包括⾎⼩板计数降低、⽩细胞计数降低、ê ⾎、¾酶升⾼、⾎胆红� 升⾼、⽪Ì Ë � 沉着、⾼ý 油三酯⾎症

� 。发⽣率≥10%的3级及以上不Å 反应全部在⾎液Å 统，包括⾎⼩板计数降低、⽩细胞/中性粒细胞计数降低和ê ⾎。有7

例受试者（7.4%）因不Å 事件⽽终³ 治疗，没有导致Ý 亡的不Å 事件。

药品= Å 反应监Ù 5 0 和药品£
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中国⼀期研究--2021 ASH⼝D报告311: 该试验评估了” g 巴替尼对⼀代或⼆代TKI耐药或不耐受的慢性期或加速期的成⼈

CML受试者的安全性和有效性。” g 巴替尼为⼝服、隔6 给药，从1mg⾄60 mg共11个剂量组。最常⻅的H⾎液学不Å 事

件（2 部分为1或2级）是⽪Ì Ë � 沉着（86.1%）¦ 3级或以上包括⾼ý 油三酯⾎症（10.9%）� 。最常⻅的⾎液学不Å 事

件包括⾎⼩板减少（77.2%，其中51.5%为≥3级）� 。以上不Å 事件经过: Î 给药、降低治疗剂量或给予⽀持治疗后均可

恢ú ´ 常。 中国关« 性注册⼆期研究—2021 ASH} 报3598¥  HQP1351-CC201和HQP1351CC202是在中国进⾏的单臂、�

中” 的关« 性注册II期临床研究，分别评估了” g 巴替尼对TKI耐药并伴T315I突变的慢性期和加速期慢粒成⼈受试者的安

全性和有效性。使⽤⽅式为40mg⼝服、隔6 给药。在CC201中最常⻅的3级/4级治疗相关不Å 反应（TRAE）是⾎⼩板减

少（48.8%)，在CC202中最常⻅的3级/4级TRAE是⾎⼩板减少（56.5%），没有治疗相关性Ý 亡发⽣。

创新程度 全新化学结构，中国原创，拥有全球⾃主á 识产权的1类新药。实现从0到1的创新。国内‹ ⼀有效治疗T315I突变慢粒患

者药` ，改变国内T315I突变的慢粒患者⽆药可医的困� ，‹ ¢ 临床急x ，填� 了治疗空⽩。˜ NMPA纳⼊“优先审评”和

“突破性治疗品种”, ⼗⼆五、⼗三五“国家重2 新药创制”专项⽀持品种，FDA授予孤⼉药和审评Ñ速通道� 格，C盟授予

孤⼉药� 格。在„ 国、加拿2 、俄) 斯，C洲� 国家进⼊临床试验。

应⽤创新 伴有T315I突变慢粒患者预后极差，进" Ñ，预期⽣存í ，⽽” g 巴替尼改变了这类患者⽆药可医的困� ，为他们带来⽣

的希望。⻣髓移x 是µ 类患者既& ‹ ⼀有效治疗，但治疗过程ú 杂并发症� ，且x 服⽤抗� 异药` 和维持治疗药` ，⽣

活ç 量« 差。” g 巴替尼⼝服便捷，患者依从性È ，⽣活ç 量⾼。肾功能不全和⽼年患者也可安全⽤药。
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传承性（仅中成药填写） -

î � 疗� � 对公共健康Ÿ 
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1、” g 巴替尼上市前，慢粒患者在⽬前b 批的t 向药` 耐药后⽆药可医，尤其是伴T315I突变慢粒患者对所有b 批治疗

药` 均耐药，患者⽣存预后可低⾄数⽉。2、中国慢粒患者中位发病年� 仅40� o ，œ国� 患者年£ 10~20o ，´ ” Ð

年。3、作为国内‹ ⼀b 批的� 对T315I耐药慢粒患者的药` ，” g 巴替尼显¾延⻓患者⽣存。让患者可以à ´ 常⼈⼀样

回归´ 常⽣活与⼯作，创造巨2 
 会价” 。

Ò合“保基本”原则i 述 1、” g 巴替尼可替代⻣髓移x ⼿术治疗、⽆疗效的化疗和– 息治疗� ，释放临床和医保� ì ，Ò合“保基本”原则。2、

” g 巴替尼⽬前适应症覆盖⼈« ⼩¥ ⽩⾎病位于中国癌症� 名á 九位，其中慢粒仅占⽩⾎病的15%，发⽣T315I突变的患

者• 年约1000⼈（远低于& ⻅病发病⼈数），对医保基⾦
 响⼩。

弥� ⽬录í 板i 述 1、” g 巴替尼是中国原创，全新化学结构，拥有全球⾃主á 识产权专利1类原创新药，是我国H个且‹ ⼀b 批上市的治

疗伴T315I突变慢粒药` 。2、国内⽬录内对伴T315I突变的慢粒耐药患者均⽆效。3、填� 原⽬录内伴T315I突变慢粒治疗

药` 的空⽩，药品强效、持久、安全、便捷，可显¾改� 患者⽣存b 益和⽣活ç 量。

临床Î 理难度i 述 ⼝服制剂、依从性È ，⻔诊⽤药，⽆x 住院，常G保存，有效期24个⽉，医保经办机构⽆x v ý Î 理。
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