
氘恩扎鲁胺软胶囊（海纳安®）
国内唯一获批接受醋酸阿比特龙及化疗后出现疾病进展

mCRPC适应症的口服新型雄激素受体拮抗剂

海创药业股份有限公司
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本土源头创新，创新氘代技术，减少给药剂量 提高安全性

国内唯一获批阿比特龙和化疗经治mCRPC新型雄激素受体拮抗剂

III期临床研究TEAE与对照组相似，未见癫痫或者皮疹等发生

INV及IRC评估结果均显示rPFS显著获益，影像学进展或者死亡风险降低42%

氘恩扎鲁胺填补医保目录内阿比特龙及化疗后mCRPC患者的治疗空白



基本信息——国内唯一获批阿比特龙及化疗经治mCRPC适应症

通用名 氘恩扎鲁胺软胶囊

注册分类 化学药品1类

注册规格 40mg

适应症

本品适用于接受醋酸阿比特龙及化疗后出现疾病进展，且既往未

接受新型雄激素受体抑制剂的转移性去势抵抗性前列腺癌

（mCRPC）成人患者。

用法用量
氘恩扎鲁胺的推荐剂量为80mg（2粒40mg/粒软胶囊），每日一次，口服。

疾病情况

前列腺癌是男性泌尿生殖系统中最常见的恶性肿瘤，2022中国癌症报告数据显示2022年我国前列腺癌新发病例约

13.4万，死亡例数约4.75万。我国高达54%的患者在初诊时已发生转移，预后较差，特别是进展至转移性去势抵

抗性前列腺癌（mCRPC）阶段后仍存在大量未被满足的治疗需求。

中国大陆首次上市时间 2025年5月
目前大陆地区同通用名药品的

上市情况
无

全球首次上市国家

/地区及上市时间
中国， 2025年5月 是否为OTC药品

否



有效性(1/3)——INV及IRC评估结果均显示rPFS显著获益
rP

FS
 (

%)

事件数/例
数

Median

（95%CI）
分层HR

（95%CI）
Log-Rank

检验 p值

HC-1119 135/276
5.55

（4.83, 7.36） 0.58（0.439, 

0.770）
0.0001

Placebo 83/141
3.71

（2.86, 5.49）

HC-1119

29%

安慰剂组
6%

rP
FS

 (
%)

事件数/例
数

Median

（95%CI）
分层HR

（95%CI）
Log-Rank

检验 p值

HC-

1119
119/276

5.45

（4.73, 6.51） 0.6

（0.449, 0.810）
0.0006

Placebo 74/141
3.75

（3.58, 5.36）

INV评估的rPFS IRC评估的rPFS

➢ 与安慰剂组相比，氘恩扎鲁胺组显著延长rPFS至5.5个月，降低影像学进展或死

亡风险42%，达到主要疗效终点。两组12个月的rPFS率分别为29%和6%

➢ 与安慰剂组相比，氘恩扎鲁胺组显著延长rPFS至5.45个月，降低

影像学进展或死亡风险40%

12个月

III期随机双盲安慰剂平行多中心对照临床试验-rPFS显著获益



5

有效性(2/3)——预先设定亚组分析 (ITT)

各亚组均显示与总体人群一致的rPFS获益

* Data Cut Date: 2021-12-23

研究者评估 IRC评估



有效性(3/3)-CSCO指南1A类推荐既往接受新型内分泌和化疗治疗失败患者

2025

转移性去势抵抗性前列腺癌的治疗选择

氘恩扎鲁胺获得：I级推荐既往新型内分泌和多西他赛化疗失败的mCRPC患者

氘恩扎鲁胺获得：II级推荐既往未经新型内分泌治疗和化疗的mCRPC患者

氘恩扎鲁胺获得：II级推荐既往既往新型内分泌失败且未经化疗的mCRPC患者



安全性(1/3)——相关不良事件（TEAE）与对照组无显著差异

• 氘恩扎鲁胺组治疗相关不良事件（TEAE）与对安慰剂组无显著差异，试验期间无药物相关的死亡发生，整体安全耐受性好

• 氘恩扎鲁胺组分别22.6%和7.3%报告≥3级不良反应和严重不良反应

• 导致药物调整的TEAE在氘恩扎鲁胺组相对略低

HC-1119+ADT组 (N = 276) Plac+ADT组 (N = 141)

所有治疗期不良事件（TEAE） 265（96.7） 130（92.9）

CTCAE 3级及3级以上 137（50.0） 59（42.1）

与研究药物相关的TEAE 201（73.4） 100（71.4）

CTCAE 3级及3级以上 57（20.8） 21（15.0）

严重不良事件（SAE） 94（34.3） 36（25.7）

与研究药物相关的SAE 20（7.3） 6（4.3）

导致研究中止的TEAE 17（6.2） 8（5.7）

导致研究药物减少的TEAE 6（2.2） 4（2.9）

导致研究药物暂停用药的TEAE 27（9.9） 14（10.0）

导致研究药物永久停药的TEAE 21（7.7） 11（7.9）

导致死亡的TEAE 6（2.2） 5（3.6）

• Data Cut Date: 2021-12-23

• Data on file



安全性(2/3)——氘恩扎鲁胺显示出更优的安全性

药物 氘恩扎鲁胺1 瑞维鲁胺2 恩扎卢胺2 阿帕他胺2 达罗他胺2

TEAE导致的治疗终止
6.2%

(食欲减退、乏力)
1.5%

(ALT/AST升高)

4.9%~16%

（乏力、癫痫、AST/ALT升高）
8%~11%

（皮疹）
9%

（心力衰竭、死亡）

TEAE导致的剂量降低/中断
12%

（食欲减退、乏力）
13.6%

(ALT/AST升高)

4.4%

(乏力)

23%~33%

(皮疹、腹泻、乏力、高血压等)

13%~19%

(乏力、高血压、恶心、腹泻、肺炎)

常见的TEAE、中枢神经系统相关TEAE、特别注意的TEAE

不良事件
所有级别 ≥3级 所有级别 ≥3级 所有级别 ≥3级 所有级别 ≥3级 所有级别 ≥3级

肝脏毒性 / / 30.7% 4.3% / / / / / /

ALT/AST升高 5.5% 0.7% 22.9% 2.2% / / / / 23%~40% 0.5%~3.7%

食欲减退 20.1% 2.2% / / 4.9~19% 0.2~0.3% 12% 0.1% 19% 1.8%

高血压 / 2.6% 28.8% 10.2% 12% 5% 18-25% 8-14% 14% 7%

缺血性心脏病/心脏衰竭 / / / / / / / / 2.9~4%/ 2.1% /

皮疹 / / 11.1% 0.3% 3.8% 0 26% 6% 3%~19% 0.1%~1.8%

癫痫 0 0 0 0 0.5% / 0.4% / 0 0

脊髓压迫和马尾综合征 / / / / 7.4% 6.6% / / / /

跌倒 / / / / 11% / 16% 1.7% / /

骨折 / / / / 10% / 12% 2.7% 8% /

乏力 22.3% 3.6% 16.1% 0 24%~51% 1.6%~9% 26%~39% 1.4%~3% 16% 0.6%

• 氘恩扎鲁胺安全性良好且可控， III期临床试验未见癫痫、脊髓压迫马尾综合征、跌倒、骨折、皮疹、缺血性心脏病、肝脏毒性

1氘恩扎鲁胺的数据来自HC-1119-04研究（经阿比特龙治疗失败和多西他赛治疗失败的mCRPC患者）。 2恩扎卢胺、瑞维鲁胺、阿帕他胺、达罗他胺的数据来自NMPA批准的说明书，数据来自治疗更早期前列腺癌患者的关键研究。



安全性(3/3)——氘恩扎鲁胺药物相互作用极少，老年合并用药安全性好

用于疾病或治疗 药物类别 相互作用类型 示例
药物相互作用

氘恩扎鲁胺 阿帕他胺 恩扎卢胺 达罗他胺 瑞维鲁胺

房颤
卒中

深静脉栓塞
抗血栓药物

CYP2C9底物 华法林 （弱）

CYP2C8,CYP2B6和
OATP1B1抑制剂

氯吡格雷

P-gp底物 达比加群

CYP3A4底物 利伐沙班

高血压冠心病
心律失常

钙通道阻滞剂

CYP3A4底物 尼索地平，
非洛地平

CYP3A4和P-gp抑制剂 维拉帕米

CYP3A4抑制剂 地尔硫卓

CYP3A4底物 氨氯地平

消化性溃疡胃食
管返流病

质子泵抑制剂
CYP2C19底物，
CYP2C19抑制剂

奥美拉唑 （潜在）

发热/疼痛等 解热镇痛药 CYP2C9底物 赛来昔布

心力衰竭 强心苷 P-gp底物 地高辛

失眠和癫痫 助眠药 CYP2C19底物 地西泮

代谢
降糖 MATE1 二甲双胍

降脂药 OATP1B3 他汀类

抗癌 化疗药物 OATP1B3 甲氨蝶呤

感染 抗菌药 BCRP 环丙沙星

1.药品说明书；2.Lennep BW, Mack J, Poondru S, et al. Drug Saf. 2024;47(7):617-641.  3. Gasperoni L, Giunta EF, Montanari D, Masini C, De Giorgi U. Expert Opinion on Drug Metabolism & Toxicology. 2024;20(6):491-502. 



创新性——创新氘代技术 减少给药剂量 提升安全性，疗效确切

全球首个氘代AR拮抗剂

✓ 1类创新药
✓ 入选”十三五”国家“重大新药创

制”科技重大专项

结构创新-提升安全性、疗效确切

✓ 创新性引入氘代技术
✓ 增强药物代谢稳定性
✓ 延缓降解速度
✓ 降低了血脑屏障通过率
✓ 降低了中枢神经系统相关不良反应
✓ 降低了药物相互作用的影响
✓ 疗效确切且安全性好应用创新-填补后线治疗空白

✓ 适合人群：经阿比特龙及化疗治疗
后进展的mCRPC患者

✓ 适合特殊人群：老年伴合并症患者，
无需调整药物剂量，方便医生管理

✓ 提高患者依从性：氘恩扎鲁胺每
日仅需口服一次，每次2粒，
40mg/粒，而且在进餐后或空腹
时均可服用，患者使用更方便。



公平性——填补目录内阿比特龙及化疗后mCRPC患者的治疗空白

符合“保基本”原则

氘恩扎鲁胺软胶囊覆盖

mCRPC后线治疗患者，满

    足这部分患者的高质量用药

    需求。

药品费用水平与基本医疗

保险基金和参保人承受能

力相适应，对医保基金支

出影响小，符合保基本定

位。

弥补目录短板

医保目录内尚无针对接受醋

酸阿比特龙及化疗后出现疾

病进展的mCRPC成人患者

的新型雄激素受体拮抗剂。

     氘恩扎鲁胺作为国内唯一获

批 接受醋酸阿比特龙及化疗

后出现疾病进展的mCRPC成

人患者的新型雄激素受体拮

抗剂，纳入目录后填补治疗

空白。

便于临床管理

本品适应症临床诊断路径

清晰，肿瘤分期和治疗选

择明确，医保经办审核方

便。

本品有明确的使用条件、

使用次数和剂量调整等要

求，滥用等风险极低，临

床管理难度小。

对公共健康的影响

国内前列腺癌患者高达

54%发现即转移，特别到

了mCRPC阶段新型内分泌

及化疗进展后几乎无药可

用，死亡率高，严重影响

公共健康。

氘恩扎鲁胺软胶囊纳入医

保能让更多患者可及，提

升全民健康水平。


