
注射用芦比替定
商品名：赞必佳

申报目录类别：商保创新药目录

近30年全球唯一获批用于二线小细胞肺癌的新型化疗药物

突破二线疗效瓶颈，填补临床治疗空白



芦比替定是近30年全球唯一获批用于二线小细胞肺癌的新型化疗药物
突破二线疗效瓶颈，填补临床治疗空白，建议无参照药

基本信息

• 通用名：注射用芦比替定

• 上市情况：独家

• 申报目录类别：商保创新药目录

• 适应症：本品适用于治疗含铂化疗中或化疗后

疾病进展的转移性小细胞肺癌(SCLC)成人患者

• 注册规格：4 mg

建议无参照药

• 二线无临床“金标准”：当前获批二线小细胞肺癌适应症的仅有芦比替定和拓扑替康（1996年上市），因拓扑替康严重的血液学

不良事件，患者无法耐受，临床基本不使用，原研已在中国退市。

• 国内无同作用机制药物：芦比替定是一种RNA聚合酶II抑制剂，选择性抑制致癌基因的转录过程，同时能够调控肿瘤微环境，通

过多种机制抑制肿瘤活性，医保目录内外均无相同作用机制药物。

• 填补临床治疗空白：全球权威指南一级/优选推荐，确立二线治疗新标准。

1.注射用芦比替定说明书 (核准日期：2024.12.01). 2.注射用盐酸托泊替康说明书. 3. Petty WJ, Paz-Ares L. JAMA Oncol. 2023 Mar 1;9(3):419-429.   4. https://www.nmpa.gov.cn/
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• 注册分类：化学药品5.1类

• 中国大陆首次上市时间：2024年12月1日

• 全球首个上市国家/地区及上市时间：美国，2020年6月

• 用法用量：推荐剂量为3.2 mg/m²，每21天一次，静脉输注，

输注时间至少为60分钟，直到疾病进展或出现不可接受的毒性

• 属《第三批鼓励仿制药品目录》药品

*2025年7月查询NMPA官网，仅境内公司获批生产拓扑替康，拓扑替康也可译为托泊替康
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疾病特征：预后极差的“顽固性癌症”

1. J. Thorac. Oncol. 2016(11):300–311. 2. Nature Reviews Cancer. 2017(17):725–737. 3. Trillo Aliaga P, et al. Genes (Basel). 2024 May 27;15(6):701. 4. Petty WJ, Paz-Ares L. JAMA Oncol. 2023 Mar 1;9(3):419-429. 

5. Edelman MJ, et al. Lung Cancer. 2022 Apr;166:135-142.6. Oronsky B, et al. Neoplasia. 2017 Oct;19(10):842-847. 

 小细胞肺癌二线治疗缺少有效的标准治疗方案

既往二线SCLC仅拓扑替康有适应症，但ORR仅为24.3%，且毒性

高，患者耐受性差，限制其临床应用4

 小细胞肺癌高度异质性，常见驱动基因突变频率低，靶向治疗药物

难以获益，新药研发进展缓慢

过去三十年里，包括VEGF、 IGFR、mTOR、EGFR、HGF抑制剂

等在内的60余种药物在小细胞肺癌领域相继研发失败6

 其他无适应症的化疗药物疗效同样有限，ORR不足30%5
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小细胞肺癌治疗难度大，长期无新药，临床亟需突破二线疗效的创新药

确诊晚
~70% 小细胞肺癌患者确诊时即为

转移性小细胞肺癌1

预后差 小细胞肺癌患者5年生存率＜7%2

6个月内，大多数经一线治疗小细

胞肺癌患者快速发生进展3

二线治疗长期无新药，疗效二十年未有突破

药物名称 适应症获批情况 ORR,%

伊立替康 18.9

紫杉醇 23.8

替莫唑胺 20

吉西他滨 13

• 小细胞肺癌（SCLC）是一类高侵袭性的神经内分泌肿瘤，

约占所有肺癌的15%；2022年中国肺癌新发病例数达

106.06万，其中SCLC约有15.91万

• 根据2012年美国国会确定的顽固性癌症研究法案

(H.R.733) ，美国国家癌症研究所 (NCI) 将小细胞肺癌和胰

腺导管腺癌定义为 “顽固性癌症”

 芦比替定突破二线疗效瓶颈，ORR提升1倍，中位OS延长近6个月

预后差

易复发



结构创新：通过甲氧基取代

修饰海鞘素ET-736获得的新学

实体，其双重作用机制，具有

更高的抗肿瘤活性，突破二线

生存瓶颈1
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新化学实体，双重创新机制，提高抗肿瘤活性，增强抗肿瘤免疫功能
患者生存获益显著，纳入优先审评审批

芦比替定打破近30年二线小细胞肺癌无创新药物空白

芦比替定在全球获得广泛认可，美国二线SCLC使用率已超50%

优先审评审批

CDE6 FDA8

孤儿药资格

FDA9 EMA10

已在中、美、韩国、瑞士
等19个国家或地区获批

27年空白

1996 2024

拓扑替康5

原研中国退市

芦比替定
中国获批7

创新程度高

创新机制①：芦比替定是

RNA聚合酶Ⅱ抑制剂，选择性

抑制转录活性，诱导DNA断

裂，有效杀伤肿瘤细胞1-4

创新机制②：诱导肿瘤相关

巨噬细胞凋亡、减少血管生成

并抵抗免疫抑制微环境，调节

肿瘤微环境，增强抗肿瘤免疫

功能1-4

填补临床空白

1、Molecules. 2024 Jan 9;29(2):331  .2.Leal JF, et al. Br J Pharmacol. 2010 Nov;161(5):1099-110.  3.Mol Cancer Ther. 2016 Oct;15(10):2399-2412. 4. Br J Cancer. 2017 Aug 22;117(5):628-638.

5. https://bydrug.pharmcube.com/news/detail/83acc9f6c11fe5e5c330110eeae0611d 6. https://bydrug.pharmcube.com/news/detail/cd4729be5b384398f64bca6ace4e32e4. 7. https://www.luye.cn/lvye/view.php?id=1783

8.https://www.fda.gov/drugs/drug-approvals-and-databases/fda-grants-accelerated-approval-lurbinectedin-metastatic-small-cell-lung-cancer. 9. https://www.accessdata.fda.gov/scripts/opdlisting/oopd/detailedIndex.cfm?cfgridkey=646018 10. 

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-19-2143. 

https://bydrug.pharmcube.com/news/detail/83acc9f6c11fe5e5c330110eeae0611d
https://bydrug.pharmcube.com/news/detail/cd4729be5b384398f64bca6ace4e32e4
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/opdlisting/oopd/detailedIndex.cfm?cfgridkey=646018
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-19-2143


1. NCCN. Small Cell Lung Cancer. Version 4.2025
2. 2025CSCO 指南会. 中国临床肿瘤学会（CSCO）.小细胞肺癌诊疗指南2025.
3. Kalemkerian GP, et al. J Clin Oncol. 2025 Jan;43(1):101-105.
4. 中国抗癌协会.中国肿瘤整合诊治指南（CACA) 肺癌 V2.0

CACA：中国抗癌协会；CSCO：中国临床肿瘤学会；NCCN：美国国家综合癌症网络；ASCO：美国临床肿瘤学会；CTFI：无化疗间隔时间

指南 国家 推荐内容 推荐级别/证据等级

NCCN 小细胞肺癌指南
（2025 V4）1 美国

• CTFI≤6个月的二线小细胞肺癌 优先推荐/2A类证据

• CTFI>6个月的二线小细胞肺癌 推荐/2A类证据

CSCO 小细胞肺癌诊疗指南
（2025）2 中国 • ≤6个月复发或>6个月复发的二线小细胞肺癌 I级推荐/2A类证据

ASCO 小细胞肺癌系统治疗指南
（2025）3 美国 • CTFI＜90天和CTFI≥90天复发的二线小细胞肺癌 强推荐/中等证据

CACA 肺癌指南 V2.0

（2025）4 中国 • 6个月内复发或超过6个月复发的二线小细胞肺癌 推荐中国抗癌协会
CHINA ANTI-CANCER ASSOCIATION
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获国内外权威指南一致最高推荐，确立二线小细胞肺癌治疗新标准
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• 关键临床研究：芦比替定治疗含铂化疗中或化疗后疾病进展的转移性小细胞肺癌ORR提升1倍，

中位OS延长近6个月

1. Paz-Ares L, et al. Lancet. 2025 Jun 14;405(10495):2129-2143. 2. Trigo J, et al. Lancet Oncol. 2020 May;21(5):645-654. 3.Cheng Y, et al. Sci Rep. 2024 Feb 13;14(1):3598. 4. Petty WJ, Paz-Ares L. JAMA Oncol. 2023 Mar 1;9(3):419-429. 

5. Edelman MJ, et al. Lung Cancer. 2022 Apr;166:135-142.
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《柳叶刀肿瘤学》 影响因子：35.9

ORR 中位OS

芦比替定

国际研究2

中国人群3

其他化疗4,5

9.3个月

3-7个月

11个月

35.2%

13%-24.3%

45.5%

ORR
提升1倍

中位OS延长
近6个月

一项单臂、开放标签、Ⅱ期篮子研究 (NCT02454972)：旨在评估芦比替定在铂基化疗失败后小细胞肺癌患者中有效性和安全性

注：非头对头直接比较研究

芦比替定突破二线疗效瓶颈，ORR提升1倍，中位OS延长近6个月



7

• IMforte研究：芦比替定+阿替利珠单抗用于SCLC一线维持治疗，中位PFS提升1.6倍，中位OS显著延长

IMforte研究是一项全球多中心、开放标签、随机III期临床试验，对一线诱导治疗后疾病未进展的ES-SCLC患者，随机分配至芦比替定+阿替利珠单抗联合维持治疗组或阿替利
珠单抗单药维持治疗组。该研究中，中位OS/PFS均从患者进入维持治疗阶段随机化时间点开始计算，针对芦比替定用于转移性小细胞肺癌一线维持治疗适应症的补充
新药申请已向FDA提交，2025年6月，FDA授予该申请优先审评资格

《柳叶刀》 影响因子：88.5

中位PFS 中位OS

芦比替定+阿替利珠单抗1

阿替利珠单抗单药1

5.4个月

2.1个月

13.2个月

10.6个月
中位PFS

显著提高1.6倍
*P＜0.0001
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1. Paz-Ares L, et al. Lancet. 2025 Jun 14;405(10495):2129-2143. 2. Trigo J, et al. Lancet Oncol. 2020 May;21(5):645-654. 3.Cheng Y, et al. Sci Rep. 2024 Feb 13;14(1):3598. 4. Petty WJ, Paz-Ares L. JAMA Oncol. 2023 Mar 1;9(3):419-429. 

5. Edelman MJ, et al. Lung Cancer. 2022 Apr;166:135-142.

联合阿替利珠单抗一线维持治疗潜力巨大：ASCO与《柳叶刀》同期发布
全球首个SCLC一线维持治疗，实现OS/PFS双获益的III期研究重磅结果

*芦比替定联合阿替利珠单抗在小细胞肺癌一线维持适应症未获批

中位OS
显著延长2.6个月
*P=0.0174



 安全、耐受性良好，大部分不良事件在给予干预后均可缓解1-5

 最常见的≥3级血液学毒性是中性粒细胞减少、贫血和血小板减

少等，相较拓扑替康等传统化疗发生率更低3,6

 ≥3级非血液学不良事件如疲劳、恶心、腹泻等发生率均低于

10%3

 因不良事件导致的停药（2% vs. 9.3%）和减量率（26% vs.

45%）低于传统化疗7-9

 芦比替定每周期输注一次即可，较传统治疗方案使用更方便，

显著提升治疗依从性3

≥3级血液学不良事件发生率均低于其他化疗药物1,2

1.von Pawel J, et al. J Clin Oncol. 1999;17(2):658-667. 2.Trigo J, et al. Lancet Oncol. 2020;21(5):645-654. 3.注射用芦比替定说明书 (核准日期：2024.12.01). 4. Halmos B, et al.. WCLC 2024. P1.13A.10. 5. Xiang, Y. et al. . Annals of Oncology, 

Volume 35, S1667.6.注射用盐酸托泊替康说明书.  7. von Pawel J, et al. J Clin Oncol. 1999;17(2):658-667. 8. Trigo J, et al. Lancet Oncol. 2020;21(5):645-654. 9. Zauderer MG, et al. Lung Cancer. 2014;86(2):237-240. 
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芦比替定二线治疗SCLC安全性更优

芦比替定治疗总体人群耐受性更佳

87% 88%

58%

42%

81%

87%

15%

20%

29%

46%

15%

9%

0%

20%

40%

60%

80%

100%

白细胞减少 中性粒细胞减少 血小板减少 贫血

拓扑替康 CAV 芦比替定

相对降低
60%以上

相对降低
约50%



• 小细胞肺癌恶性程度高、治疗难度大，易复发，预后极差，5年生存率＜7%

• 芦比替定可延长SCLC二线治疗生存期，兼顾用药安全性，有效提高患者生存获益，确立SCLC二线治疗新标准，

助力实现健康中国目标

• 适应症清晰，适用人群明确，临床滥用风险小

• 固定每周期输注一次，较传统治疗方案使用更方便，降低临床管理难度

• 当前获批二线小细胞肺癌适应症的仅有芦比替定和拓扑替康（1996年上市），因拓扑替康严重的血液学不良事件，

患者无法耐受，临床基本不使用，原研已在中国退市

• 近三十年，60余种SCLC药物相继研发失败，芦比替定是唯一获批用于二线小细胞肺癌治疗的新型化疗药物，

ORR提升1倍，中位OS延长近6个月，中国人群获益更佳，打破二线SCLC疗效瓶颈，填补临床空白

对公共健康的

积极影响

填补临床空白

满足迫切需求

临床管理
难度低

芦比替定打破二线SCLC疗效瓶颈，患者生存获益显著，填补临床空白
适应症清晰，临床管理难度低
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总结 注射用芦比替定

 近30年全球唯一获批用于二线小细胞肺癌的新型化疗药物，突破二线疗效瓶颈，填补临床治疗空白

 获国内外权威指南一致最高推荐，在19个国家/地区上市，并已成为美国二线小细胞肺癌治疗首选方案，

总体使用率已超50%1。确立二线治疗新标准

 二线治疗小细胞肺癌获益显著，中国人群疗效更优，ORR提升1倍，中位OS延长近6个月，安全性可耐受

 联合阿替利珠单抗一线维持治疗小细胞肺癌潜力巨大，对比阿替利珠单抗单药，中位PFS显著提高1.6倍，

中位OS显著延长2.6个月

 期待芦比替定尽早纳入商保创新药目录，让更多小细胞肺癌患者实现创新药物可及

1. Shaw J, et al. Oncologist. 2024 Dec 6;29(12):1079-1089.


