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（商品名：万比锐）

北京浦润奥生物科技有限责任公司
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药物基本信息1/2

非小细胞肺癌适应症NSCLC（主适应症）：

根据中国癌症中心2024年全国癌症报告显示，全国新

发肺癌106.06万人。非小细胞肺癌占肺癌的80%~85%，

在NSCLC中MET外显子14跳变的发生率0.9%~2%，中

国年新发8000-18000人，多发于年龄较大、女性、

非吸烟患者。MET外显子14跳变的晚期NSCLC患者接

受化疗、已上市MET抑制剂治疗的获益有限。

脑胶质瘤适应症（第二适应症）：

胶质母细胞瘤，属于罕见病，入选2023年度《第二

批罕见病目录》。IDH突变型WHO 4级星形细胞瘤或

有低级别病史的胶质母细胞瘤占胶质母细胞瘤（每年

新发5.68万 ）的5%-10% ，PTPRZ1-MET融合阳性占

26.7%,目标人群每年新发758-1516人。患者接受化

疗等治疗的获益非常有限，临床亟需满足。

疾病基本情况

药品基本情况

项目 详细信息

通用名 伯瑞替尼肠溶胶囊 

商品名 万比锐

注册规格 100mg、25mg。

包装规格 100mg：10粒/板， 6袋/盒（即60粒/盒） 。

适应症

主适应症-非小细胞肺癌：本品用于治疗具有间质-上皮转化因子

（MET）外显子14跳变的局部晚期或转移性非小细胞肺癌患者。

第二适应症-脑胶质瘤：既往治疗失败的具有PTPRZ1-MET 融合基

因的  IDH 突变型星形细胞瘤（WHO 4 级）或有低级别病史的胶质

母细胞瘤成人患者。

用法用量 非小细胞肺癌适应症：200mg/次，每日两次口服（早晚各一次）

脑胶质瘤适应症：300mg/次，每日两次口服（早晚各一次）

化学药品注册分类 1类

上市许可持有人 北京浦润奥生物科技有限责任公司

中国大陆首次上市时间 2023年11月14日

全球首次上市时间 2023年11月14日（中国大陆）

大陆地区同通用名药品
的上市情况 

独家

是否为OTC药品 否
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药物基本信息2/2
建议参照药：谷美替尼片
⚫ 间质-上皮转化因（MET）外显子 14 跳变的局部晚期或转移性非小细胞肺癌，该适应症医保目录内获批品种：赛沃替尼、谷美替尼。

⚫ 针对具有 PTPRZ1-MET 融合基因脑胶质瘤适应症，伯瑞替尼是首个获批上市的First-in-class小分子靶向药物。

⚫ 考虑到谷美替尼片是与本品相似程度最高，且为中国医保目录内唯一明确针对晚期NSCLC MET14外显子跳变的一线药物，并为指南推荐用于

治疗MET14外显子跳变的靶向药物，因此建议参照药物为谷美替尼片。

药物 药效 获批线数 药物特性及影响
药物特有不良反应

及影响

赛沃替尼 ORR：43%、mPFS：6.8个月 后线用药 可抑制 MATE* 蛋白，需慎用二甲双胍 发热，患者依从性差

特泊替尼 ORR：45.2%、mPFS：8.9个月 一线及后线用药 P-gp# 底物，过脑性差，脑转移患者药效可能不佳 -

卡马替尼 ORR：49%、mPFS：NA 一线用药
• P-gp 底物，过脑性差，脑转移患者药效可能不佳

• 可抑制 MATE 蛋白，需慎用二甲双胍

光毒性，需要使用防晒
霜或防晒服

谷美替尼 ORR：65.8%、mPFS：8.5个月 一线及后线用药 可抑制 MATE 蛋白，需慎用二甲双胍 头痛，患者依从性差

伯瑞替尼 ORR：75%、mPFS：14.3个月 一线及后线用药

• 不是 P-gp 底物，过脑性良好，脑转移患者疗效更

佳，且可用于脑胶质瘤患者

• 临床剂量下不抑制 MATE 蛋白

-

已上市MET-TKIs难以完全满足临床诊疗需求，亟需更优治疗方案

* MATE：多药及毒素外排转运蛋白；# P-gp：P-糖蛋白
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伯瑞替尼及参照药≥3级 AE发生率对比图

伯瑞替尼 谷美替尼

安全性
所有级别 伯瑞替尼N=316 谷美替尼N=300

外周水肿 55.7% 59.3%
血白蛋白降低 20.3% 28.7%
丙氨酸氨基转移酶升高 16.1% 17.3%
天门冬氨酸氨基转移酶升高 14.9% 13.3%
疲乏 13.6% 19.7%
贫血 11.7% 14.3%
恶心 11.4% 28.7%
QT间期延长 11.4% 5.3%
血胆红素升高 8.2% 20.3%
血小板计数降低 7.6% 11.0%
食欲减退 7.3% 33.0%
呕吐 7.0% 25.3%
血钠降低 6.0% 10.3%
白细胞计数降低 5.4% 10.0%
头晕 0 15.7%
头痛 0 31.3%

➢ 合并分析伯瑞替尼6项临床研究中接受伯瑞替尼单药 ≥200mg BID 治疗的 316例非小细胞肺癌患者的安全性：

⚫ 发生率较高的不良反应为外周水肿、血白蛋白降低、丙氨酸氨基转移酶升高 、天门冬氨酸氨基转移酶升高，与同类药物类似，且可控可恢复；

⚫ 3 级及以上水肿、皮疹等不良反应低于参照药物；

⚫ 未见头痛、发热、光毒性等同类药物常见的不良反应；

⚫ 胃肠道毒性远低于参照药物；

➢ 接受伯瑞替尼的脑胶质瘤患者不良反应与非小细胞肺癌患者相似，但发生率相对肺癌更低。

➢ 总体而言，伯瑞替尼安全性良好，风险可控。
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有效性 1/2

亚组分析
疗效指标

伴MET扩增患者
（n=12）

伴肝转移患者
（n=6）

伴脑转移患者
（n=5）

≥75岁高龄患者
（n=21）

ORR （%） 100.0 66.7 100.0 85.7

mDoR（月） 15.4 9.2 5.6 19.1

⚫伯瑞替尼用于治疗 MET14跳变NSCLC 患者各项研究终点均达成预设:主

要疗效终点ORR达75.0%，mPFS 达14.3个月，均优于参照药;

⚫各亚组人群均可从伯瑞替尼治疗中获益。针对脑转移患者ORR高达

100%；对于伴脑转移、伴肝转移、伴MET扩增以及≥75岁老龄患

者，有显著获益，弥补了现有临床空白。

非小细胞肺癌：同类最佳，满足特殊人群需求 脑胶质瘤：首个靶向药物，高质量证据，完全批准

⚫伯瑞替尼脑胶质瘤II/III期临床采用随机对照试验设计；

⚫伯瑞替尼相比于化疗显著降低患者48%的死亡风险;

⚫伯瑞替尼组HR值0.52，以OS为主要研究终点，获得完全批准；

⚫伯瑞替尼显著改善临床症状，提高生活质量。

死亡风险
降低
48%

ASCO2024, poster 8557
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有效性 2/2 指南推荐

《中华医学会肺癌临床诊疗指南》2024版，推荐针对MET14外

显子跳变的局部晚期或转移性NSCLC患者使用伯瑞替尼 。

中国临床肿瘤学会（CSCO） 《非小细胞肺癌诊疗指南2024》，
伯瑞替尼作为MET14外显子跳变的局部晚期或转移性NSCLC患者一

线和后线治疗药物1级推荐。

中国抗癌协会《中国肿瘤整合诊治指南（CACA）》2022年版脑
胶质瘤部分，分子靶向治疗章节中，明确伯瑞替尼治疗伴有MET融
合基因的继发GBM患者，可导致肿瘤体积缩小并减轻患者症状。
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创新性 1/2  具有“强效、入脑、持久、安全”的药学优势

结构创新 制剂创新及给药方式创新

临床应用创新

• 肠溶胶囊：降低胃部不良反应，保证药物血药浓度；

• BID给药方式：保证血药浓度稳定，安全疗效多重获益。

• Best-in-class：针对非小细胞肺癌适应症，现有数据表明伯瑞替尼

是潜在的同类最佳药物；

• First-in-class：脑胶质瘤适应症，是国际上首个获批的小分子靶

向药物，填补我国和世界在该领域治疗的空白；中国创新研发型制

药企业携手中国临床医生在转化医学领域的一次成功探索，是产

学研一体化促进创新突破的典型案例；

• 国产原创药品：由中国企业原创、临床开发并实现产业化的化学1

类新药。

伯瑞替尼（Vebreltinib）化合物结构

环丙基
二氟取代

三唑并哒嗪

N-甲基吡唑

持久
增加了代谢稳定性，稳态血
药浓度波动小，有利于持续
稳定的产生药效。

入脑、安全
亲脂性更强，血脑屏障的渗透
力更强。同时利于吸收，减少
消化道不良反应。

强效
• 与活化圈Y1230的π-π作用更强，药效更强；

• 与c-Met蛋白铰链区具有更强亲和力。
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创新性 2/2 证书、资质及获得荣誉

脑胶质瘤适应症 I期研究成果
2018年发表于《Cell》杂志

化合物专利 十三五国家科技重大专项

中关村国际前沿科技
创新大赛总决赛冠军

中国发明协会一等奖FDA孤儿药资格认定

中国科学技术协会
“2018年中国生命科

学十大进展”

首都卫生发展科研专项
十大成果（第1名）

非小细胞肺癌、脑胶质瘤
适应症纳入优先审评

治疗非小细胞肺癌
纳入突破性疗法

脑胶质瘤适应症 II/III期研究成果
入选2024年ASCO口头报告
（中国神经外科首次入选）
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⚫伯瑞替尼能够有效补充MET14外显子跳变一线治疗及现有医保

目录，疗效突出，为临床必需；

⚫伯瑞替尼能够填补PTPRZ1-MET融合基因阳性脑胶质瘤现有医

保目录空白，且疗效突出，为临床必需。

弥补目录短板

⚫需由肿瘤专科医生严格按照说明书处方；

⚫靶点明确，不易滥用；

⚫口服给药，服用便捷；

⚫便于临床与医保规范管理。

便于临床管理

⚫MET14外显子跳变NSCLC患者预后较差，伯瑞替尼能有效地

改善该类患者生存状况，提高疗效的同时用药更安全更放心，

推动局部晚期或转移性NSCLC精准诊疗、规范化诊疗的发展，

让这一微小群体患者得到更好获益；

⚫伯瑞替尼显著延长了总生存期，改善脑胶质瘤患者运动功能和

认知障碍，减少致残；

⚫纳入国家医保目录能提高药物可及性、降低患者疾病负担，推

动健康中国2030目标实现。

所治疗疾病对公共健康的影响

⚫本品临床价值高，可有效满足参保人员的治疗需求，具备良好

的经济性，可有效保障医保基金的安全；

⚫伯瑞替尼针对罕见突变， 覆盖人群小，对医保基金影响小；

⚫口服，无需住院，节约住院和注射相关费用 。

符合“保基本”原则

公平性 
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谢谢您的观看！
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