
从“无药可用”到“精准靶向”

为KRAS G12C突变患者带来迄今最优生存获益

格索雷塞片
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• 突破KRAS靶点40年“无靶向药”可用困境

• 总体ORR达52.0%，mOS高达14.1月，迄今为止最优生存获益

• 相较同类药品安全性更优

• 填补医保目录空白，提高KRAS G12C突变NSCLC患者用药可及性



基本信息

药品通用名 格索雷塞片

注册分类 化学药品1类

注册规格 0.2g

申报目录类别 基本医保目录

说明书适应症

本品适用于治疗至少接受过一种系统性治疗的鼠

类肉瘤病毒癌基因（KRAS）G12C突变型的晚

期非小细胞肺癌（NSCLC）成人患者。

用法用量
推荐起始剂量为 600mg（0.2g×3片），每日两次

口服，直到疾病进展或出现不可耐受的毒性。

中国大陆上市时间 2024年11月5日 全球首个上市国家 中国

目前大陆地区同通用

名药品的上市情况
无，独家药品 是否为OTC 否

参照药品建议：空白参照

✓ 填补空白：目前医保目录内无针对KRAS 

G12C突变NSCLC的标准治疗药物。

✓ 机制创新：作用于罕见靶点KRAS G12C，

为我国1类新药，首款获CDE突破性治疗品

种认定的KRAS G12C抑制剂。

✓ 单臂临床试验上市：因无具有相同适应症和

相似药理作用的阳性对照药，格索雷塞关键

注册临床试验为单臂试验，无阳性对照。

突破KRAS靶点40年“无靶向药”可用困境



基本信息 突破KRAS靶点40年“无靶向药”可用困境

发病率低，疾病负担重

◆发病率低、目标人群少：

•KRAS G12C是NSCLC的罕见突变靶点，在我国仅占NSCLC的

3% 1，每年新发二线治疗的患者数仅有5900人左右。

◆恶化程度高、预后差：

•KRAS G12C突变患者相比于野生型患者，OS显著缩短8个月2。

此前无标准治疗方案，患者临床获益低

◆无标准治疗方案：

• 此前CSCO指南推荐KRAS G12C突变晚期NSCLC患者二线

治疗参考无驱动基因的后线治疗方案，无标准治疗方案3 。

KRAS 靶点发现40年无靶向药可用

Nature发表研究在KRAS G12C

突变蛋白发现了新的变构位点
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NMPA批准格索雷塞上市人源KRAS基因被克隆
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大鼠基因中发现KRAS基因
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1. 非小细胞肺癌分子病理检测临床实践指南(2021版) 

2. Biomark Res . 2020 Jun 25:8:22

3. 2024年CSCO非小细胞肺癌指南
4. Si-Yang Liu et al., Biomark Res . 2020 Jun 25:8:22.

5. J Clin Oncol. 2000; 18(10): 2095-2103

6. J Thorac Oncol. 2019; 14(5):867-875.

7. 曹建存 等,中国肺癌杂志 2011; 14(4):358-361.

◆此前治疗方案临床获益低：

• PFS获益有限：真实世界研究显示KRAS G12C突变晚期

NSCLC患者接受传统二线治疗的mPFS获益有限，mPFS仅

4个月4 。

• ORR低：传统二线治疗方案ORR仅为5.5%-16.6% 5-6 。

• 毒副作用明显：传统含化疗的后线方案全身性毒副作用明

显，影响患者预后。临床观察研究显示，持续化疗会显著

降低肿瘤患者生活质量7 。

• 治疗负担重：传统治疗方案为静脉输注给药，导致患者高

频次住院、输注反应等治疗相关不良事件风险升高，降低

患者的治疗获益。

◆KRAS靶点空间结构复杂，成药困难，发现40年无靶向药可用



有效性 高效且持久缓解，总体ORR和肝/脑转移患者ORR均为同类最优

起效迅速，深度缓解

88.6%

DCR

12.5个月

mDOR

缩瘤率高达90.2% 治疗6周的应答率达79%
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格索雷塞 氟泽雷塞 戈来雷塞 Adagrasib Sotorasib

总体ORR达52.0%，肝/脑转移亚组患者获益更大

1,2 3 4 5 6

mPFS

9.1个月

未报道 未报道

1. Z. Li, et al. WCLC 2024; OA14.03

2. Ziming Li et al. Lancet Respir Med  2024;12(8):589-598.   

3. Qing Zhou et al. J Thorac Oncol 2024:S1556-0864(24)00762-7

4. Shi Y,  et al. Nat Med. 2025;31(3):894-900. 

5. Grace K Dy et al. J Clin Oncol. 2023;41(18):3311-3317

6. Jänne PA, et al. N Engl J Med. 2022;387(2):120-131. 

注： Adargrasib 、Sotorasib尚未在国内获批上市



有效性

注： Adargrasib 、Sotorasib尚未在国内获批上市

mOS最长，12个月OS率最高，患者生存获益显著优于同类药物
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格索雷塞 氟泽雷塞 戈来雷塞 Adagrasib Sotorasib

NE

目前mOS最长的KRAS G12C抑制剂 12个月OS率57.2%，同类最高

57.2%

54.4% 54.6%

51.0% 50.8%

12个月OS率

格索雷塞 氟泽雷塞 戈来雷塞 Adagrasib Sotorasib
1,2 3 4 5 61,2 3 4 5 6

1. Z. Li, et al. WCLC 2024; OA14.03

2. Ziming Li et al. Lancet Respir Med  2024;12(8):589-598.   

3. Qing Zhou et al. J Thorac Oncol 2024:S1556-0864(24)00762-7
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有效性 权威指南I级推荐

《中国驱动基因阳性非

小细胞肺癌脑转移临床

诊疗指南（2025版）》

推荐格索雷塞（1B）二

线治疗KRAS G12C突变

的NSCLC脑转移患者。

CSCO非小细胞肺癌诊疗指南 I级推荐

《CSCO非小细胞肺癌

诊疗指南2025》 I级推

荐格索雷塞用于IV期

KRAS G12C 突 变

NSCLC后线治疗。

中国驱动基因阳性非小细胞肺癌脑转移临床诊
疗指南 I级推荐



相较同类药品安全性更优，未发生导致永久停药和死亡的TRAE安全性

格索雷塞vs同类药品的治疗安全性比较

• 含苯酚类结构的药物易产生血液学毒性，以及过

敏、皮疹、乏力、蛋白尿等副作用。

• 手性化合物易发生手性反转风险，可能影响药效

和毒性。

格索雷塞片 氟泽雷塞片

vs

氨基结构
&无轴对称手性

苯酚结构
&轴对称手性

✓ 说明书中记载的最常见的不良反应为AST升高、ALT升高、GGT升高、血胆红素升高、贫血、腹泻、ALP升高等，基本为

1-2级非严重不良事件，无需特别处理。3级及以上不良事件发生率低。

✓ 无黑框警告，无导致永久停药和死亡的不良事件，通过减量或暂时用药及对症支持治疗即可控制。

✓ 轻度肝功能不全、轻中度肾功能不全和≥65岁老年患者等特殊人群用药无需调整剂量。

格索雷塞
安全性
良好

格索雷塞不含苯酚结构，相较同类药品，未发生导致永久停药和死亡的TRAE，血液毒性和过敏等不良反应发生率更低

1. Z. Li, et al. WCLC 2024; OA14.03 2. Ziming Li et al. Lancet Respir Med 2024;12(8):589-598. 3. Qing Zhou et al. J Thorac Oncol 2024:S1556-0864(24)00762-7. 4. Shi Y, et al. Nat Med. 2025;31(3):894-900.

不良事件分类 所有级别TRAE发生率（%） ≥3级TRAE发生率（%）

药品 格索雷塞1,2 氟泽雷塞3 戈来雷塞4 格索雷塞1,2 氟泽雷塞3 戈来雷塞4

患者人数 123 116 119 123 116 119

TRAE导致的治疗停止 0 7.8 5.0 0 6.0 0

TRAEs导致的死亡 0 2.6 0 0 2.6 0

贫血 31.7 44.8 56.3 4.1 11.2 4.2

白细胞减少 8.1 14.7 11.8 0.8 1.7 1.7

中性粒细胞减少 5.7 10.3 10.1 1.6 2.6 4.2

乏力 3.3 26.7 5.0 0 3.4 0.8

蛋白尿 8.9 25.0 10.1 0 0 0

感觉减退 0 14.7 0 0 0 0



◆ KRAS靶点已被发现40年，被业界认为是“最难攻克的靶点”之一，临床上始终缺乏针对性的靶向药物。格索雷塞相比于
同类药物：结构更稳定、结合力更强、抑制效应更佳。

创新性 国家1类新药，首款获CDE突破性治疗品种认定的KRAS G12C抑制剂

格索雷塞突破KRAS靶点不可成药难题，结构更优化，疗效更优

5. Adagrasib FDA PI

6. Cancer Science. 2023;114(7):2951-2960.0. 

对称取代嘧啶

双甲基取代哌嗪

与KRAS蛋白结合呈椅式构象，
能量更低，构象更稳定1。

椅式构象

一个甲基指向swtich-II口袋内部，
与KRAS G12C蛋白结合更紧密。

与靶点蛋白结合更为紧密6

降低亲脂性，提高血浆中游离药物
浓度，血浆&脑部药物浓度更高。

格索雷塞 氟泽雷塞 Sotorasib Adagrasib

血浆蛋白结合率低于同类药品2-5

双环丙基占据更多口袋，亲和力增
加，不稳定风险更低。

去掉轴对称手性，
无手性反转风险1,7

7. Silas W Smith. Toxicol Sci . 2009 Jul;110(1):4-30.1. Zhe Shi, et al. Cancer Sci 2023;114(7):2951-2960.

2. 格索雷塞片药品说明书
3. 氟泽雷塞片说明书
4. Sotorasib FDA PI



提升
公众
健康

✓ KRAS G12C突变型NSCLC患者在疾病进展后，传统非靶向后线治疗方案不仅未能有效延长患者生存期，还

易诱发骨髓造血抑制、内分泌功能障碍等多种不良事件，严重影响患者预后。

✓ 格索雷塞精准靶向，显著提升了患者客观缓解率并延长总生存期，且对合并肝/脑转移的患者亦能产生更显

著的生存获益，降低患者的疾病负担。

符合
保基本
原则

✓ KRAS G12C基因突变发生率相对较低，为罕见驱动基因靶点，患者人数有限，每年新发二线治疗的患者数
仅5900人左右，对医保基金影响有限。

✓ 通过高效客观缓解，延缓疾病进展，可显著降低患者后续住院花费，提高医保基金的使用效率。

填补
目录
空白

✓ 医保目录内目前未纳入任何KRAS G12C的精准靶向治疗药物，本品若纳入医保，可填补医保目录保障空

白，提高KRAS G12C突变NSCLC患者的用药可及性和医疗保障水平。

临床管
理难度
小

✓ 本品适应症明确，需经过基因检测后方可使用，无临床滥用和超说明书使用风险。

✓ 轻度肝功能不全、轻中度肾功能不全和≥65岁老年患者等特殊人群无需调整剂量，用药人群管理难度小。

✓ 本品用法用量明确，每天仅需口服两次，无严格的餐前餐后服用时间规定，患者治疗依从性高。

填补医保目录空白，提高KRAS G12C突变NSCLC患者用药可及性公平性



恳请您支持格索雷塞片纳入医保，

提高KRAS 突变患者药品可及性！

谢 谢 ！
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