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疗效好、安全佳、入脑强的第三代EGFR-TKI｜ 国产1类新药

CSCO指南 I级推荐用于EGFR敏感突变一线、二线 T790M突变的晚期 NSCLC治疗
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甲磺酸瑞齐替尼胶囊 (瑞必达®)

• 2022年中国肺癌新发人数106万，因肺癌导致死亡的人数73万1，位列中国各癌种之首。晚期非小细胞肺癌（NSCLC）

占肺癌患者的80%~85%，且预后较差。晚期肺腺癌患者EGFR敏感突变阳性占46.7%， 较西方人群更高2。

• 脑转移是肺癌常见的转移部位之一，预后差、总生存期短，尤其在EGFR敏感突变的NSCLC患者中更容易发生脑转移，

高达40%~50%3。

  疾病基本情况介绍

1. Han B, et al. J Natl Cancer Cent. 2024;4(1):47-53.  2. Yuankai S, et al. Natl Med J China. 2023;103(40):3160-3173. 3. Peters S, et al. Cancer Treat Rev. 2016;45:139-162.

药品通用名称：甲磺酸瑞齐替尼胶囊

说明书全部适应症：

本次目录调整拟新增适应症：具有表皮生长因子受体(EGFR)外显子 

19 缺失或外显子 21(L858R)置换突变的局部晚期或复发转移性非

小细胞肺癌(NSCLC)成人患者的一线治疗

现行医保支付范围：既往经 EGFR 酪氨酸激酶抑制剂(TKI)治疗时或治疗

后出现疾病进展,并且经检测确认存在EGFR T790M突变阳性的局部晚期

或转移性NSCLC成人患者的治疗

注册规格：30 mg

用法用量：本品推荐剂量为 180 mg，每日 1 次，口服

中国大陆首次上市时间：2024年5月15日

全球首次上市时间及国家/地区：2024年5月15日，中国

是否为OTC药品：否

目前大陆地区同通用名药品的上市情况：独家药品
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建议参照药品：甲磺酸阿美替尼片 

参照品选择理由：

• 同为国产创新药，药物机制相同

• 国产三代TKI医保准入时间最早，市占率高

• III期研究同样接受血浆样本患者入组

• 目前医保支付范围和本品拟新增后的支付范围一致

 建议参照药
  瑞齐替尼安全性优势如下：

 ① 严重不良反应比例更低，且每项严重不良反应发生率均<1%

     说明书数据：瑞齐替尼4.0% vs 阿美替尼1 12.9%；

       阿美替尼发生率≥1%严重不良反应包括：肺栓塞1.8%和感染性肺炎1.2%

 ②不良反应导致暂停用药的发生率更低

      说明书数据：瑞齐替尼9.1% vs 阿美替尼13.5%

 ③针对特殊合并用药患者，用药更安心。说明书提示如下：
• 瑞齐替尼可与 CYP3A4 抑制剂联合使用；

• 阿美替尼治疗期间应慎用对CYP3A4酶有强抑制作用的药物   (如克拉霉素等大环内酯类抗菌药

物、伊曲康唑等三唑类抗真菌药物和洛匹那韦等抗人类免疫缺陷病毒的蛋白酶抑制剂)；

•  阿美替尼重要不良反应包括血肌酸磷酸激酶升高，说明书提示与下列药物合用有可能增加

血肌酸磷酸激酶升高和/或肌肉症状的风险,包括具有升高血肌酸磷酸激酶的药物(如他汀类

药物)和CYP3A4酶强抑制剂类药物。

 对比参照药的优势

1. 阿美替尼一线说明书（2021年12月版）

虽伴脑转移和21外显子L858R突变等预后较差患者比例更高（较参照药）
瑞齐替尼仍显示出相当的疗效水平（mPFS数据接近）
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• III期研究中，安全观察期最长（654天），不良反应暴露更充分。

• 主要集中在血液学毒性和肝毒性，皮肤胃肠道毒性较低，常见不良反应（≥20%）：

     —— 白细胞计数降低、血小板计数降低、ALT升高、贫血、AST升高、中性粒细胞计数降低

• 不良反应多为1~2级，患者剂量调整的比例低，大多不影响患者持续用药，转归良好。

     仅5%的患者因不良反应永久停药。

   

       瑞齐替尼一线治疗的总体安全性良好、可耐受

* 安全性观察期定义：末例患者入组或服药到数据截止时间

ü 自产品上市以来，瑞齐替尼在临床应用中发生的副作用情况与临床研究相似，未发现新的安全性信号和风险。

说明书收载的安全性信息

• 基于569例接受180mg剂量水平患者的常见不良反应（≥20%）：

     —— 白细胞减少症、血小板减少症、贫血、皮疹

• 大多数患者可通过暂停用药、剂量下调、对症治疗等措施得到缓解、恢复及继续治疗。仅3.5%的患者因不良反应永久停药。

III期研究名称  安全性观察期*（天）

瑞齐替尼
REZOR研究 654

奥希替尼
FLAURA研究 468

阿美替尼
AENEAS研究 497

伏美替尼
FURLONG研究 650

贝福替尼
IBIO-103研究 589
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《非小细胞肺癌诊疗指南2025》 一线、二线均纳入CSCO诊疗指南 I级推荐

EGFR突变阳性的晚期NSCLC治疗：

EGFR敏感突变一线治疗部分：新增“瑞齐替尼”作为I级推荐。

EGFR敏感突变第一、二代TKI一线治疗失败再次活检T790M阳性部分：新增“瑞齐替尼”作为I级推荐。

  指南涉及表述如下

        一线治疗EGFR敏感突变人群总体 疗效优异III期研究见刊《柳叶刀呼吸》

III期注册临床 组织样本人群 全人群
（血浆样本入组约1/3）

mPFS(月） 20.7 vs 9.7 19.3 vs 9.6（见左图）

对照组 吉非替尼 吉非替尼

HR 风险比 0.47 0.48

P value ＜0.0001 ＜0.0001
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PFS为无进展生存时间，mPFS为中位无进展生存时间，HR为风险比
#瑞厄替尼一线数据来自说明书（文章暂未发表），其余三代EGFR-TKI的一线数据来自III期研究对应的发表文献

      血浆样本入组患者占1/3
（其他同类研究只接受组织样本阳性
患者，除阿美替尼外）

*以下为各自独立研究，非头对头比较

瑞齐替尼针对一线EGFR敏感突变人群的疗效优异——虽预后较差患者比例最高，患者PFS延长时间仍最长

  L858R突变患者近50%    伴脑转移患者超40%          患者整体病情较重，
对照组PFS最短，仅9.6月

一线研究的基线人群特征

瑞齐替尼
REZOR研究

阿美替尼
AENEAS研究

奥希替尼
FLAURA China 

研究

奥希替尼
FLAURA     

研究

伏美替尼
FURLONG

研究

贝福替尼
IBIO-103研究

（对照埃克替尼）

瑞厄替尼
一线研究#

EGFR检测 组织亚组 组织+血浆
（血浆入组约1/3）

组织+血浆
（比例不详）

仅组织 仅组织 仅组织 仅组织 不详

对照组 吉非替尼 吉非替尼 吉非替尼 吉非替尼
吉非替尼

或厄洛替尼
吉非替尼 埃克替尼 吉非替尼

mPFS 20.7 vs 9.7
（延长11.0个月）

19.3 vs 9.6
（延长9.7个月）

19.3 vs 9.9 
（延长9.4个月）

17.8 vs 9.8
（延长8.0个月）

18.9  vs 10.2
（延长8.7个月）

20.8 vs 11.1
（延长9.7个月）

22.1 vs 13.8
（延长8.3个月）

19.3 vs 9.8
（延长9.5个月）

HR和P值 0.47
(p＜0.0001)

0.48
(p＜0.0001)

0.46
(p＜0.0001)

0.56 
(P=0.007)

0.46
(p＜0.0001)

0.44
(p＜0.0001)

0.49
(p＜0.0001)

0.46
(p＜0.0001)

L858R突变占比 - 49.5% 34.60% 49% 37.30% 48.90% 35.70% 37.0%

伴脑转移占比 - 40.8% 26.20% 24% 19% 35% 26% 33.3%
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瑞齐替尼针对一线EGFR敏感突变人群的脑转移疗效卓越——CNS mPFS位居前列

#瑞厄替尼一线数据来自说明书（文章暂未发表），其余三代EGFR-TKI的一线数据来自III期研究对应的发表文献

*瑞齐替尼III期研究的一线脑转移数据来自2025WCLC（世界肺癌大会）摘要内容（已被接受为壁报展示）

CNS mPFS为中枢神经系统的中位无进展生存时间，HR为风险比

瑞齐替尼
REZOR研究*

奥希替尼
FLAURA 研究

阿美替尼
AENEAS研究

伏美替尼
FURLONG研究

贝福替尼
IBIO-103研究

瑞厄替尼
一线研究#

对照组 吉非替尼
吉非替尼

或厄洛替尼
吉非替尼 吉非替尼 埃克替尼 吉非替尼

CNS mPFS 24.9 vs 15.2 - 29.0 vs 8.3 20.8 vs 9.8 NE(9.7-NE) vs 15.2 11.0 vs 8.3

HR和P值
0.61

（P<0.05）

0.48
（P<0.05）

0.32
（P < 0.01）

0.40
（P<0.05）

0.69
（P = 0.26）

0.67
（p值不详）

*以下为各自独立研究，非头对头比较
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• 透脑更强——显著提升脑转移患者的系统疗效和颅内疗效
引入N,N二甲基取代的氧基乙胺侧链，平衡了分子的亲脂和亲水性， 不
会被P-gp和 BCRP排除，因此具有更优的血脑屏障穿透能力，临床上显
著提升了一线脑转移患者的系统疗效和颅内疗效，脑转移亚组的mPFS
显著延长（16.0 vs 9.7个月，p=0.003），且CNS mPFS 长达24.9个月

• 高效抑制——mPFS延长11个月
提升了对EGFR敏感突变的抑制活性，且具有高选择性，临床上证实其疗
效和安全性俱佳，临床上显著延长一线患者的无进展生存期，mPFS延
长11.0个月（20.7 vs 9.7个月，p<0.0001)

紧密连接
P-gp（p糖蛋白）

药物渗透性

细胞外基质

BCRP(乳腺癌耐药蛋白）

血管管腔 瑞齐替尼分子

血脑屏障示意图

国产自研1类新药：提高了对肿瘤细胞的抑制活性和选择性，血脑屏障穿透更强

提高合并用药人群的用药安全性
药物相互作用（DDI）较小，可与CYP3A4 酶抑制药物，P-gp、BCRP、

OATP1B1、OATP1B3 抑制和诱导药物, OATP1B1、OATP1B3、OAT1、OAT3、

OCT2、MATE1、MATE2-K的底物药物联用。

便于患者用药以及临床管理

• 本品为口服药品，每日一次

• 轻度肝功能损害、轻中度肾功能损害⽆需剂量调整

• 常温贮藏，无需特殊条件贮存及转运

应用创新

结构创新
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便于临床管理对公共健康的影响

• 由具备肿瘤治疗经验的医生严格按照说明书处方使用

• EGFR敏感突变患者群界定清晰、精准靶向治疗，检测技

术成熟且结果可靠，不造成临床泛滥风险

• 口服药品，每日一次，常温贮藏及转运，便于临床管理

• 改善晚期NSCLC患者的生活质量和延长生存时间是治疗

肺癌的重要目标之一

• 瑞齐替尼在一线全人群获益的基础上，针对脑转移患者

的CNS疗效获益显著，总体安全性良好，有利于提高晚期

肺癌患者的生存时间和生活质量

弥补目录短板

• 目标人群规模大、患者治疗需求高，本品系统疗效和颅

内疗效可观，安全性良好可控，更有效保障合并用药人

群的治疗需求

• 本品费用可控，和现有方案差距小，本品一线适应症纳

入医保目录，可一定程度上减少医保基金支出

• 本品兼顾疗效，安全性及针对脑转移人群的优势，

可有效弥补目录短板

• 提高了合并用药人群的用药安全性

符合“保基本”原则


