
紫杉醇口服溶液

沈阳三生制药有限责任公司

用于一线含氟尿嘧啶类方案治疗期间或治疗后出现
疾病进展的晚期胃癌（即胃癌二线）患者的治疗

（柏瑞素®）

全球首款且唯一紫杉醇口服制剂

治疗更有效，用药更安全
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临床试验无患者发生超敏反应

口服剂型直达胃部，可有效延长PFS及OS
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全球首款且唯一紫杉醇口服制剂

口服制剂提高386.42倍胃药物暴露量，治疗更有效
口服制剂血液中的生物利用度为注射液的23% ，用药更安全

弥补晚期胃癌二线目录空白，节省卫生费用，便于临床管理
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药品基本信息1

【申报目录类别】 基本医保目录

【通用名】 紫杉醇口服溶液

【注册规格】 5ml:50mg；10ml:100mg；30ml:300mg

【适应症】
用于一线含氟尿嘧啶类方案治疗期间或治疗后出现疾病进展的晚期胃癌患者
的治疗

【用法用量】

口服给药，治疗周期为28天（4周），治疗3周后停药1周。在每个周期的第1、

8和15天服药，每次200mg/m2（体表面积1.38-1.62m2患者单次服用一瓶

300mg即可），每日2次（早晚各1次）。无需预服药来预防超敏反应。

【中国大陆首次上市时间】 2024/9

【大陆同通用名药品上市情况】 独家药品

【全球首次上市时间及国家】 2016/9，韩国

【是否为OTC药品】 否

【药品注册分类】 化药5.1类

【建议参照药品】

无

【参照药品选择理由】

①全球首款且唯一紫杉醇口服制剂；

②目录内尚无晚期胃癌二线药物；

③目前临床常用紫杉类药物均为超说明

书适应症用药。

参照药品2-3

数据来源：1.紫杉醇口服溶液说明书；2.中国临床肿瘤学会(CSCO). 胃癌诊疗指南2025[M]. 北京: 人民卫生出版社, 2025. ；3.米内网重点城市公立医院化学药数据库
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疾病的基本情况 临床未满足的需求

数据来源：1.GBD 2021年数据；2. Han B ,et al. 2022. J Natl Cancer Cent. 2024 Feb 2;4(1):47-53. ；3.解亦斌等.中华医学杂志. 2018, 98(24) : 1897-1898.； 4.抗肿瘤药物引起骨髓抑制中西医结合诊治专家共识[J].临床肿瘤学杂志,2021,26(11):1020-
1027. 5. Eek D,et al. Patient Prefer Adherence.2016 Aug 24;10:1609-21. 6. Hong J W, et al. Mol Cancer Ther. 2007;6(12):3239-47.

发病、死亡率高
晚期比例高

指南推荐的

晚期胃癌二线治疗

以化疗为主

• 胃癌发病率约为25.4/10万2

• 胃癌死亡率约为18.4/10万2

• 约40%属于无法根治的晚期胃癌阶段3

患者人群大
• 中国胃癌患病人数达123万人1

• 超过全球胃癌患病人数的50%1

• CSCO（2025）胃癌指南推荐治疗方

案中，仅有紫杉醇口服溶液单药方案、

雷莫西尤单抗（非医保）联合紫杉醇

方案获批晚期胃癌二线适应症，紫杉

醇口服溶液全面优于雷莫西尤单抗

• 相比口服制剂，注射化疗药物胃部相

对生物利用度有限，仅为0.26%6

• 调查显示84.6%肿瘤患者更愿意

口服而非静脉给药5 ， 柏瑞素为全球

首个且唯一口服化疗方案

• 骨髓抑制是传统化疗药物引起的最常

见的血液学毒性4，严重可危及生命

传统化疗药物
血液毒性严重

注射化疗药物

胃癌疗效有限

晚期胃癌二线
无口服药物



安全性优于进口原研紫杉醇，国外上市8年安全性经充分验证

说明书收载的安全性信息1

• 未收到相关药监部门发布的安全性警告、

撤市信息

• 紫杉醇口服溶液三级以上严重不良事件比例低于

进口原研紫杉醇

• 更低神经毒性

• 更少脱发

药品不良反应监测情况

安全性

5数据来源：1.紫杉醇口服溶液说明书
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mPFS： Median progression-free survival，中位无进展生存期 mOS ： Median overall survival，中位总生存期

中国III期临床试验的疗效显著优于进口原研紫杉醇，未经手术切除治疗患者疗效更优

mPFS优于进口原研紫杉醇，且mOS显著提升40%1 对于未经手术切除的患者疗效更为显著

数据来源：1.紫杉醇口服溶液说明书
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获得国内外权威指南多年一致推荐

中国临床肿瘤学会（CSCO）胃癌诊疗指南20251

连续多年推荐紫杉醇单药治疗二线晚期胃癌

二线推荐紫杉醇单药化疗（I级推荐1A类证据），紫杉醇口服溶液为首选方案

数据来源：1.中国临床肿瘤学会(CSCO). 胃癌诊疗指南2025[M]. 北京: 人民卫生出版社, 2025.；2. NCCN Guidelines Gastric Cancer.；3.樊代明.中国肿瘤整合诊治指南(CACA). 胃癌. 2025[M].天津科学技术出版社,2025.

美国NCCN胃癌诊疗指南2025（Version 2）2 二线治疗首选方案推荐紫杉醇单药化疗

中国肿瘤整合诊治指南（CACA）2025-胃癌3 二线推荐紫杉醇单药治疗
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• 全球首个且唯一获批的紫杉醇口服制剂，采用独家专利的脂质自乳化递药技术，

乳化-吸收-循环三步协同， 疗效提高40%

• 乳化：自发乳化液滴附着于胃肠，形成囊泡、胶束

• 吸收：从局部到全身，形成梯度浓度，胃部浓度更高，疗效更佳

• 循环：淋巴-血液双通路进入体循环，降低晚期肿瘤转移概率，血液毒性更低

• 紫杉醇口服溶液提高386.42倍胃药物暴露量，在肝脏、脾脏、肾脏、心脏和肺脏

中的AUC比紫杉醇注射液高2-5倍，在血液中的生物利用度为注射液的23%1

• 唯一获批的紫杉醇口服制剂，避免注射剂引起的超敏反应和输注副反应，

单药使用无需住院，患者使用更安全便捷

创新程度：

应用创新：

治疗更有效

用药更安全

紫杉醇口服溶液是全球首款且唯一紫杉醇口服制剂

数据来源：1. Hong J W, et al. Mol Cancer Ther. 2007;6(12):3239-47.
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• 有效填补晚期胃癌二线治疗的目录空白，适应症明确，疗效显著

• 打破中国多年以来胃癌二线口服治疗的空白

• 中国胃癌患病人数达123万人，近40%的胃癌患者就诊时已属中晚期

• 近1年内有本土化生产计划，避免断供风险，保障晚期胃癌患者药品供应

符合“保基本”原则

弥补目录短板

对公共健康的影响

临床管理难度

• 首个且唯一获批晚期胃癌二线治疗的单药方案

• 适应症确切，仅限一线治疗期间或治疗后出现疾病进展的患者使用，基金影响极小

• 适应症描述清晰、人群精准，仅限一线治疗进展患者使用，临床滥用风险低

• 唯一口服且无需预处理方案，较其他静脉注射方案更易于管理



紫杉醇口服溶液（柏瑞素®）总结
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紫杉醇口服溶液可评级为“改进”

弥补目录空白
 目录内尚无晚期胃癌二线药物

• 柏瑞素为全球首个且唯一口服化疗方案，84.6%肿瘤患者更愿意口服而非静脉给药

• 目前临床常用紫杉类药物均为超说明书适应症用药

疗效提升显著
 口服剂型直达胃部，可有效延长PFS及OS

• 乳化-吸收-循环三步协同， 疗效提高40%

• 对于未经手术切除的患者疗效更为显著，疗效提高60%

充分验证安全
 安全性好，能有效降低不良反应发生率

• 大幅降低神经、血液相关不良反应，降低骨髓抑制发生率

• 大幅减少脱发发生率，减少脱发引发的社交焦虑、负性情绪

独家专利技术
 全球首个且唯一获批的紫杉醇口服制剂，采用独家专利脂质自乳化递药技术

• 从局部到全身，形成梯度浓度，胃部浓度更高，疗效更佳

• 淋巴-血液双通路进入体循环，降低晚期肿瘤转移概率，血液毒性更低
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