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肿 瘤 的 基 本 概 念

2 3

疾病概述及产品定义

肿 瘤 的 基 本 类 型 临 床 上 常 见 肿 瘤 的 治 疗 方 式



• 癌症是一组可影响身体任何部位的多种疾病的统称，其使用

的其它术语为恶性肿瘤和赘生物。

• 癌症的一个定义特征是快速产生异常细胞，这些细胞超越其

通常边界生长并可侵袭身体的毗邻部位和扩散到其它器官。

这一过程被称之为转移，转移是癌症致死的主要原因。

肿瘤的基本概念



良性肿瘤与恶性肿瘤的比较

根据肿瘤对人体的危害程度将其分成两大类：良性肿瘤和恶性肿瘤

良性肿瘤 恶性肿瘤

成长特性

生长方式 往往膨胀性或外生性生长 多为侵袭性生长

生长速度 通常缓慢生长 生长较快，常无止境

边界与包膜 边界清晰，常有包膜 边界不清，常无包膜

质地与色泽 质地与色泽接近正常组织 通常与正常组织差别较大

侵袭性 一般不侵袭，少数局部侵袭 一般有侵袭与蔓延现象

转移性 不转移 一般多有转移

复发 完整切除，一般不复发 治疗不及时，常易复发

组织学特点

分化与异型性 分化良好，无明显异型性 分化不良，常有异型性

排列与极性 排列规则，极性保持良好 极性紊乱，排列不规则

细胞数量 稀散，较少 丰富而致密

核膜 通常较薄 通增厚

染色质 细腻，较少 通深染，增多

核仁 不增多，不变大 粗大，数量增多

核分裂相 不易见到 核分裂增多，或出现不典型核分裂

功能代谢 除分泌性肿瘤以外，一般代谢正常 核酸代谢旺盛，酶谱改变，常产生异常代谢

对机体影响 除生长在要害部位外，一般影响不大 无论发生在何处，对机体影响很大，甚至导致人死亡



头颈癌、甲状腺肿瘤、鼻咽癌、脑膜瘤、听

神经瘤、垂体腺瘤、口腔癌、颅咽管瘤、丘

脑和脑干肿瘤、血管源性肿瘤、等

头颈部癌症

骨肿瘤等

骨骼系统癌症

肺癌等

呼吸系统癌症

白血病、恶性淋巴瘤、多发性骨

髓瘤等

血液系统癌症

肝癌、胃癌、食管癌、大肠癌、

胰腺癌等

消化系统癌症

乳癌、子宫体癌、卵巢癌、宫颈

癌、外阴与阴道癌等

妇科癌症

肾肿瘤、膀胱肿瘤、阴茎癌、

睾丸肿瘤、前列腺癌等

泌尿系统癌症

恶性黑色素瘤、皮肤及附件肿瘤、

神经胶质瘤等

其他类型癌症

肿瘤的基本类型



胃癌

化疗、放疗、中医中药治

疗、免疫治疗。

肺癌

常规化：手术、放疗、化

疗、免疫及中药等多学科

综合治疗。

肝癌

手术治疗、肝动脉栓塞化

疗、放射治疗、化学药物

治疗、肝动脉插管化疗、

生物治疗。

宫颈癌

一般早期以手术治疗为主，

中晚期采用放射治疗或放

射与手术相结合的综合治

疗为主，可配合化疗及中

医药治疗。

大肠癌

主要治疗措施仍是外科手

术治疗。

食管癌

中老年人的常见病，治疗

方式有外科治疗、放射治

疗和化学药物治疗等。

白血病

使用化疗药物的同时，必

须加强支持治疗，减少并

发症。应掌握早期、足量、

联合、注意髓外白血病及

个体化的治疗原则。

目前常用于恶性淋巴瘤的治疗手段包括外科手术切除、放射治疗（放疗）、化学治疗（化疗）、免疫治疗、中医中药、生物反应修饰剂（BRM）等。

临床上常见肿瘤的治疗方式
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流行学分析——全球

十大最常见癌症

60%

占新确诊病例

70%

造成死亡病例

世界范围内

其一生中将会罹患癌症

约1/8男性、1/11女性
死于癌症比例

1/5人

2020 年全球癌症死亡病例

996 万例

◼ 根据2021年1月世界卫生组织国际癌症研究机构发布的

2020年全球最新癌症负担数据显示

2020 年全球新发癌症病例

1929 万例

553 443

1006 923

2020 年全球

新发癌症病例

2020 年全球

死亡癌症病例

5060万
被诊断为癌症5年内仍存活人数



2020年各国癌症新发病例数——中国457万

• 2020年全球新发癌症病例1929万例，其中中国新发癌症

457万人，占全球23.7%，由于中国是世界第一人口大国，

癌症新发人数远超世界其他国家。

• 癌症新发人数前十的国家分别是：中国457万，美国228

万，印度132万，日本103万，德国63万，巴西59万，

俄罗斯59万，法国47万，英国46万，意大利42万。



2020年各国癌症死亡病例数——中国300万

• 2020年全球癌症死亡病例996万例，其中中国癌症死亡

人数300万，占癌症死亡总人数30%，主要由于中国癌

症患病人数多，癌症死亡人数位居全球第一。

• 2020年癌症死亡人数前十的国家分别是：中国300万，

印度85万，美国61万，日本42万，俄罗斯31万，巴西

26万，德国25万，印度尼西亚23万，法国19万，英国

18万。



2020年癌症新发病例数前十的癌症类型——排名第七，宫颈癌60万

• 2020年，乳腺癌发病率首据全球第一。过往肺癌一直是

全球发病率最高的癌症，而2020年最新数据显示，乳腺

癌新增人数达226万，肺癌为220万，乳腺癌正式取代肺

癌，成为全球第一大癌症。

• 全球发病率前十的癌症分别是：乳腺癌226万，肺癌220

万，结直肠癌193万，前列腺癌141万，胃癌109万，肝

癌91万，宫颈癌60万，食管癌60万，甲状腺癌59万，

膀胱癌57万，这十种癌症占据新发癌症总数的63%。



2020年癌症死亡病例数前十的癌症类型——排名第八，宫颈癌34万

• 2020年全球癌症死亡病例996万例，其中肺癌死亡180

万例，远超其他癌症类型，位居癌症死亡人数第一。

• 癌症死亡人数前十的癌症分别是：肺癌180万，结直肠

癌94万，肝癌83万，胃癌77万，乳腺癌68万，食管癌

54万，胰腺癌47万，前列腺癌38万，宫颈癌34万，白

血病31万，这十种癌症占据癌症死亡总数的71%
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2020年全球男性癌症新发病例数前十的癌症类型

• 2020年全球男性新发癌症1007万例，占总数的52%。

• 全球男性新发病例数前十的癌症分别是：肺癌144万，

前列腺癌141万，结直肠癌107万，胃癌72万，肝癌63

万，膀胱癌44万，食管癌42万，非霍奇金淋巴瘤30万，

肾癌27万，白血病27万，这十种癌症占男性新发癌症总

数的近70%



2020年全球男性癌症死亡病例数前十的癌症类型

• 2020年全球男性癌症死亡553万例，占总数的56%。

• 其中肺癌死亡人数达119万人，远超其他癌症类型，

2020年全球男性癌症死亡人数前十的癌症分别是：肺癌

119万，肝癌58万，结直肠癌52万，胃癌50万，前列腺

癌38万，食管癌37万，胰腺癌37万，白血病18万，膀胱

癌16万，非霍奇金淋巴瘤15万，这十种癌症占男性癌症

死亡总数的近77%。



1

2 0 2 0 年 全 球 肿 瘤 发

病 率 / 死 亡 率 情 况

2

中 国 肿 瘤 情 况

3 4

流行学分析

全 球 男 性 癌 症 发

病 和 死 亡 情 况

全 球 女 性 癌 症 发

病 和 死 亡 情 况



2020年全球女性癌症新发病例数前十的癌症类型——宫颈癌第七

• 2020年全球女性新发癌症923万例，占总数的48

• 2020年女性乳腺癌新发226万例，远超女性其他癌症类

型。全球女性新发病例数前十的癌症分别是：乳腺癌

226万，结直肠癌87万，肺癌77万，宫颈癌60万，甲状

腺癌45万，子宫内膜癌42万，胃癌37万，卵巢癌31万，

肝癌27万，非霍奇金淋巴瘤24万，这十种癌症占女性新

发癌症数的71%



2020年全球女性癌症死亡病例数前十的癌症类型——宫颈癌第八

• 2020年全球女性癌症死亡443万例，占总数的44%

• 2020年全球女性癌症死亡人数前十的癌症分别是：乳腺

癌68万，肺癌61万，结直肠癌42万，宫颈癌34万，胃

癌27万，肝癌25万，胰腺癌22万，卵巢癌21万，食管癌

17万，白血病13万，这十种癌症占女性癌症死亡总数的

近74%。
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2020年中国肿瘤发病率和死亡率

• 2020年中国新发癌症病例457万例，其中男性248万例，女性209万例，2020年中国癌症死亡病例300万例，其中男性182万例，女性

118万例。被诊断为癌症的5年内仍然存活的人数约930万人。新发癌症前五位分别是肺癌、结直肠癌、胃癌、乳腺癌和肝癌。其中，乳

腺癌在全球发病数高居第一，但在中国则在肺癌、结直肠癌、胃癌之后，位居第四；死亡病例前五位癌症分别是肺癌、肝癌、胃癌、食

管癌、结直肠癌。其中，肺癌死亡人数遥遥领先，占癌症死亡总数的23.8%。



2020年中国主要类型癌症发病率与死亡率



2020年中国癌症新发病例数前十的癌症类型——宫颈癌第十，11万

• 2020年中国癌症新发病例457万例，乳腺癌在全球发病

数高居第一，但在中国则在肺癌、结直肠癌、胃癌之后，

位居第四。

• 2020年中国癌症新发病例数前十的癌症分别是：肺癌82

万，结直肠癌56万，胃癌48万，乳腺癌42万，肝癌41万，

食管癌32万，甲状腺癌22万，胰腺癌12万，前列腺癌12

万，宫颈癌11万，这十种癌症占新发癌症数的78%。



2020年中国癌症死亡例数前十的癌症类型——宫颈癌第十，6万

• 2020年中国癌症死亡人数300万，肺癌死亡人数遥遥

领先，高达71万，占癌症死亡总数的23.8%。

• 2020年中国癌症死亡人数前十的癌症分别是：肺癌71

万，肝癌39万，胃癌37万，食管癌30万，结直肠癌29

万，胰腺癌12万，乳腺癌12万，神经系统癌症7万，

白血病6万，宫颈癌6万，这十种癌症占癌症死亡总数

的83%。



2020年中国男性癌症新发病例数前十的癌症类型

• 2020年中国男性新发癌症病例数248万，占总数的54%，

其中肺癌、胃癌、结直肠癌、肝癌发病数最多。

• 2020年中国男性癌症新发病例数前十的癌症分别是：肺

癌54万，胃癌33万，结直肠癌32万，肝癌30万，食管

癌22万，前列腺癌12万，胰腺癌7万，膀胱癌7万，甲

状腺癌5万，非霍奇金淋巴瘤5万，这十种癌症占男性新

发癌症数84%。



2020年中国男性癌症死亡病例数前十的癌症类型

• 2020年中国男性癌症死亡病例数182万，占总数的61%，

其中肺癌、肝癌、胃癌、食管癌死亡数最多。

• 2020年中国男性癌症死亡病例数前十的癌症分别是：肺

癌47万，肝癌29万，胃癌26万，食管癌21万，结直肠

癌16万，胰腺癌7万，前列腺癌5万，白血病4万，神经

系统癌症3万，非霍奇金淋巴瘤3万，这十种癌症占癌症

死亡总数的88%。



2020年中国女性癌症新发病例数前十的癌症类型——宫颈癌第十，11万

• 2020年中国女性新发癌症病例数209万，占总数的46%，乳

腺癌、肺癌、结直肠癌发病人数最多。

• 2020年中国女性癌症新发病例数前十的癌症分别是：乳腺癌

42万，肺癌28万，结直肠癌24万，甲状腺癌17万，胃癌15

万，宫颈癌11万，肝癌11万，食管癌10万，子宫内膜癌8万，

卵巢癌6万，这十种癌症占女性新发癌症数81%



2020年中国女性癌症死亡病例数前十的癌症类型——宫颈癌第十，6万

• 2020年中国女性癌症死亡病例数118万，占总数的39%，肺

癌、结直肠癌、胃癌、乳腺癌死亡数最多。

• 2020年中国女性癌症死亡病例数前十的癌症分别是：肺癌

24万，结直肠癌12万，胃癌12万，乳腺癌12万，肝癌10万，

食管癌9万，宫颈癌6万，胰腺癌5万，卵巢癌4万，神经系统

癌症3万，这十种癌症占癌症死亡总数的83%。



各省市各致癌因素导致患癌风险比例析

2019年2月，国家癌症中心/中国医学科学院肿瘤医院赫捷院士和陈万青教授牵头发表在《柳叶刀——全球健康》上的重磅论文，专门针对中

国人群，分析了23种主要致癌风险导致的不同癌种在我国的发病比例，还分析了在全国各省市自治区因各种致癌风险导致的患癌比例。

文章列举的23种主要致癌风险因素及相关癌变部位

风险因素 相关癌变部位（ICD-10）

吸烟
口腔、咽(C00–C14)；食道(C15)；胃(C16)；结肠直肠(C18–C20，C260)；肝脏(C22)；胰腺(C25)；喉(C32)；肺、支气管、气管

(C33–C34)；子宫颈(C53)；肾脏、肾盂、输尿管(C64–C66)；膀胱(C67)；急性骨髓性白血病(C920，C924–C92

二手烟 肺、支气管、气管(C33–C34；仅在从不吸烟者中)

饮酒 口腔、咽(C00–C14)；食道(C15仅鳞状细胞癌)；结肠直肠(C18–C20，C260)；肝脏(C22)；喉(C32)；女性乳房(C50)

缺乏锻炼
结肠，不包括直肠(C18，C260)；女性乳房(C50绝经前癌症仅与剧烈活动负相关，绝经后癌症与所有类型的体力活动负相关)；子宫

体(C54–C55)

饮食因素

水果摄入量低 口腔、咽、喉(C00–C14，C32)；肺、支气管、气管(C33-C34)

蔬菜摄入量低 口腔、咽、喉(C00–C14，C32)

膳食纤维摄入不足 结肠直肠(C18–C20，C260)



风险因素 相关癌变部位（ICD-10）

钙摄入不足 结肠直肠(C18–C20，C260)

红肉食用过多 结肠直肠(C18–C20，C260)

加工肉类食用过多 结肠直肠(C18–C20，C260)；胃(C161–C166；仅非贲门)

腌制蔬菜食用过多 胃(C16)

代谢因素

体重超标
食道(C15仅腺癌)；胃(C160；仅贲门)；结肠直肠(C18–C20，C260)；肝脏(C22)；胆囊(C23)；胰腺(C25)；女性乳房(C50仅绝经后

癌症)；子宫体(C54–C55)；卵巢(C56)；肾脏，肾盂(C64–C65)；甲状腺(C73)

糖尿病 结肠直肠(C18–C20，C260)；胆囊(C23–C24)；胰腺(C25)；肝脏(C22)；女性乳房(C50)；子宫体(C54–C55)

环境因素

PM2.5 肺、支气管、气管(C33–C34)

紫外线 皮肤黑色素瘤(C43)

传染性病原体

幽门螺杆菌（HP） 胃(C161–C166；仅非贲门

乙型肝炎病毒（HBV） 肝脏(C22)



风险因素 相关癌变部位（ICD-10）

丙型肝炎病毒（HCV） 肝脏(C22)；非霍奇金淋巴瘤(C82–C85，C963)

人类免疫缺陷病毒（HIV） 肛门(C21)；卡波西肉瘤(C46)；子宫颈(C53)；霍奇金淋巴瘤(C81)；非霍奇金淋巴瘤(C82–C85，C963)

人类乳头瘤病毒（HPV） 口腔(C02–C06)；口咽、扁桃体和舌根(C01，C09–C10)；肛门(C21)；子宫颈(C53)；外阴(C51)；阴道(C52)；阴茎(C60)

EB病毒 鼻咽(C11)，霍奇金淋巴瘤(C81)

华枝睾吸虫 胆管癌(C221

人类疱疹病毒8型 卡波西肉瘤(C46)



可归因于潜在可变风险因素的各省级癌症死亡情况

2014年20岁及以上成年人可归因于潜在可变风险因素的各省级癌症死亡情况

• 文章统计显示在2014年，中国20岁及以上成年人中有

103600例癌症死亡(占所有癌症死亡的

45.2%[95%CI44.0–46.4])可归因于潜在的可变风险因素

• 其中742082例死亡发生在1448757名男性中(51.2%，

95%CI50.0–52.4)

• 293922例发生在841781名女性中(34.9%，33.6–36.2)



按省份划分——男性

• PAF最高的是黑龙江，其次是广东和吉林，最低的是上海、

西藏和新疆。

• 在男性中，有四个省(广东、黑龙江、湖北和吉林)的PAFs值

超过54.0%，而另外三个省(上海、新疆和西藏)的PAF低于

43.0%。



• 女性的PAF从上海的26.9%到黑龙江的48.0%不等，前五位

的省份是黑龙江、吉林、天津、内蒙古和宁夏，最低的五

个省份是上海、云南、江苏、福建和江西。

按省份划分——女性



按癌症部位划分——男性

• 按癌症部位划分，所有风险因素合计的PAFs最高(>70%)

的癌症是男性中的卡波西肉瘤、鼻咽癌、肛门癌、口腔癌、

咽癌、肝癌、喉癌和肺癌。



按癌症部位划分——女性

• 按癌症部位划分，所有风险因素合计的PAFs最高(>70%)

的癌症是女性中的卡波西肉瘤、宫颈癌、鼻咽癌、肛门

癌和阴道癌。



各风险因素可归因癌症死亡的省级比例

2014年20岁及以上男性和女性中各风险因素可归因癌症死亡的省级比例

• 就个体风险因素而言，在男性中，PAF最高的因素是吸

烟、HBV病毒感染、水果摄入量低、饮酒和暴露于

PM2.5。在女性中，它们是水果摄入量低、HBV病毒感

染、吸烟、超重和HPV感染。

• 在省一级，前五个危险因素显示出很大的异质性，除了

男性主动吸烟，在所有31个省中，男性主动吸烟的PAF

最高。妇女的主要危险因素因省而异，吸烟是六个省

(黑龙江、天津、内蒙古、吉林、辽宁和安徽)的主要危

险因素；三个省(西藏、上海和北京)是超重，七个省(青

海、福建、甘肃、河南、宁夏、湖北和新疆)是HBV感

染；陕西是HPV感染，其余14个省水果摄入量低。



地理位置本身不能成为癌症发病的原因

事实上，地理位置本身不能成为癌症发病的原因，地域背后隐藏的环境差异才是导致癌症发病差异的真正原因。

这里所说的环境，并不是仅仅是山河一类的地理环境，而是人体所能接触到的一切外界因素，都可能是某一地

区某种癌症更多发生的原因。

由23种可避免的导致癌症因素所占比例排名，从高到低，前五分别是：黑龙江、广东、吉林、湖北、内蒙古；

比例最低的五个是：甘肃、云南、新疆、西藏和上海，其中上海只有35.2%的癌症死亡，是全国最低。

而在20岁及以上成人中，中国每年有103.6万人死于23种主要致癌因素引起的各种癌症，占全部20岁及以上癌

症死亡人数（约为229万人）的45.2%.癌症地域差异的背后的风险因素往往是可控的，而且其中相当一部分致

癌风险，只要远离不良环境、改善不良生活方式，或许就能避免。
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抗肿瘤药物分类信息

目前，国际上临床常见的抗肿瘤药物约80余种，大致可分为以下6类：细胞毒类药物、激素类药物、生物反应调节剂、单克隆抗体药物、其他类

药物、辅助药。

大类 作用机制 代表药物

细胞毒类药物

烷化剂和氮芥类 氮芥、苯丁酸氮芥、环磷酰胺、异环磷酰胺、美法仑

塞替派类 塞替派

亚硝尿类 卡莫司汀、司莫司汀

甲基磺酸酯类 白消安

铂类化合物 顺铂、卡铂

丝裂霉素 丝裂霉素

二氢叶酸还原酶抑制剂 甲氨蝶呤、培美曲塞

胸腺核苷合成酶抑制剂 卡培他滨

嘌呤核苷酸合成酶抑制剂 6-硫鸟嘌呤

核苷酸还原酶抑制剂 羟基脲

DNA多聚酶抑制 阿糖胞苷、吉西他滨

选择性作用于DNA模板，抑制DNA依赖的RNA聚合酶，从而
抑制RNA合成的药物

放线菌素D、柔红霉素、阿霉素、表阿霉素、阿克拉霉素、光辉霉素等

作用于DNA复制的拓扑异构酶Ⅰ抑制剂 伊立替康、拓扑替康、羟基喜树碱等

主要作用于有丝分裂M期干扰微管蛋白合成的药物 紫杉醇、多西他赛、长春花碱、去甲长春花碱、鬼臼碱类、高三尖杉酯碱等



大类 作用机制 代表药物

细胞毒类药物
作用于DNA复制的拓扑异构酶Ⅰ抑制剂 伊立替康、拓扑替康、羟基喜树碱等

主要作用于有丝分裂M期干扰微管蛋白合成的药物 紫杉醇、多西他赛、长春花碱、去甲长春花碱、鬼臼碱类、高三尖杉酯碱等

激素类药物

抗雌激素 三苯氧胺、托瑞米芬、依西美坦

芳香化酶抑制剂 氨苯乙哌啶酮、福美司坦、来曲唑、阿那曲唑

孕激素 甲孕酮、甲地孕酮

性激素 甲基睾丸酮、丙酸睾丸酮、己烯雌酚

抗雄激素 氟它氨

RH-LH激动剂/拮抗 戈舍瑞林、亮丙瑞林

生物反应调节剂 机体免疫功能抑制剂 干扰素、白细胞介素-2、胸腺肽

单克隆抗体药物 单克隆抗体 利妥昔单抗、曲妥珠单抗、贝伐珠单抗

其他类药物

细胞分化诱导剂 维甲酸、亚砷酸

细胞凋亡诱导剂 去甲斑蝥酸钠

新生血管生成抑制剂 重组人血管内皮抑制素、沙利度胺、贝伐珠单抗

表皮生长因子受体抑制剂 吉非替尼、厄洛替尼

细胞疗法、免疫治疗药物 CAR-T细胞疗法、索卡佐利单抗、阿替利珠单抗、度伐利尤单抗、纳武利尤单抗

抗肿瘤辅助药

升血药 G-CSF、GM-CSF、白细胞介素-11、EPO

止呕药 恩丹西酮、盐酸格拉司琼

镇痛药 非甾体抗炎药、阿片类药物等

抑制破骨细胞药 氯膦酸二钠、帕米磷酸二钠
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• 肿瘤最主要的治疗手段只有手术和放射

治疗。手术治疗是通过机械手段，对肿

瘤组织进行全部或局部的切除。肿瘤放

射治疗是依据不同组织器官、肿瘤组织

的放射敏感性差异，利用放射线对肿瘤

进行局部治疗的方法。

• 二者都不能消灭微小转移病灶，完全清

除体内肿瘤细胞，治疗后复发率高。

20世纪40年代以前

• 用以解释磺胺类药物抗菌作用的抗代谢理论为肿

瘤治疗提供了新的思路。科学家提出，如果可以

抑制肿瘤细胞的代谢特别是核苷酸代谢，便可以

达到抑制肿瘤的目标。

• 1943年，氮芥用于治疗淋巴瘤，标志着抗肿瘤正

式进入化疗时代；

• 而5年之后，甲氨蝶呤对急性淋巴白血病的优良治

疗效果，是第一次从理论上验证了化疗的可行性。

20世纪40年代

化疗药物的发展历程



化疗药物的发展历程



分子靶向药物的出现

化疗药物虽用于恶性肿瘤一线治疗，但毒性强，不能逆转肿瘤，停止后易复发，患者难以重复接受。当前肿瘤治疗已转向药物联合化，

化疗结合其他方式带来变革。然而，化疗技术面临治疗指数低、副作用等问题，寻求特异性的肿瘤治疗方法成为科研新方向。

分子靶向药物的出现为肿瘤个体化治疗提供新思路，称之为癌症药物的第二次革命。当前肿瘤分子靶向药物家族不断发展壮大。按作用靶点，可

将分子靶向药物分为细胞信号转导抑制剂、抗血管生成剂、凋亡激动剂和细胞周期抑制剂等。按照药物分子大小，可分为大分子和小分子化合物。

依据作用靶点的多少，又可分为单靶点和多靶点药物。

？治疗指数

• 所谓治疗指数，是能产生治疗效果需要的剂量和产

生不可逆副作用的剂量之间的差异。治疗指数越大，

说明药物越特异、越好。

靶向治疗，就是对癌症细胞特异性强的化疗药物，这种药物只

杀死癌症细胞，不影响正常细胞。

       靶向治疗1990年代开始研究，1997年首个经美国FDA批准上

市的肿瘤分子靶向药物—利妥昔单抗进入临床，使BCR-ABL突变慢

性白血病患者5年存活率从30%一跃到了89%。这类药物的关键在

于治疗指数高，副作用小，临床可以使用较高的药物剂量控制肿瘤

生长，从而达到更好的抗肿瘤效果。

靶向治疗



抗肿瘤靶向药物分类、作用机理及代表药物

类型 分类 作用 作用原理 具体药物 适应症

小分子

化合物

细胞信号转导抑制剂

表皮生长因子受体酪氨

酸激酶抑制剂

阻断分子内酪氨酸激酶活化,抑制EGFR激活,抑制

肿瘤细胞生长,促进凋亡

吉非替尼、厄洛替尼、

阿法替尼
非小细胞肺癌

ALK抑制剂

部分肺癌患者的EML4-ALK是肺癌ALK融合的主

要类型，此类药物为针对ALK突变肺癌患者的靶

向治疗

克唑替尼、色瑞替尼 ALK阳性非小细胞肺癌

Raf、MEK激酶抑制剂
针对Braf､MEK等突变肿瘤患者患者，抑制突变型

的Braf、MEK激酶等

Vemurafenib，

Dabrafenib，

Trametinib

黑色素瘤

mTOR抑制剂
通过抑制mTOR通路，影响肿瘤细胞的增殖､存活

和侵袭转移
依维莫司和坦罗莫司

神经内分泌肿瘤､肾癌､乳

腺癌等

Hedgehog信号通路抑

制剂

Hedgehog信号通路中成员发生异常会导致该通

路异常激活并诱导如基底细胞癌成神经管细胞瘤

等癌症发生

Vismodegib
局部进展或转移性基底细

胞癌

血管生成小分子药物 血管生成抑制剂
根据肿瘤生长的血管依赖性理论,通过直接或间接

的抗血管生成作用来控制肿瘤的生长发展

血管抑素､沙利度胺､来

那度胺
骨髓增生异常综合征

多靶点药物
治疗肾细胞癌的多靶点

药物

酪氨酸激酶和VEGF的双重抑制剂,既影响肿瘤细

胞增殖,又可干扰肿瘤血管生成,减少血液供应
索拉非尼

晚期肾癌,原发性肝癌晚

期转移性的分化型甲状腺

癌｡



类型 分类 作用 作用原理 具体药物 适应症

小分子
化合物

多靶点药物

治疗肾细胞癌的多靶点
药物

可作用于VEGFR1-3､干细胞因子受体Kit､Fms样

酪氨酸激酶Flt3､CSF-1R以及胶质细胞源性神经营

养因子受体RET

舒尼替尼

晚期肾癌和伊马替尼耐药

的胃肠间质肿瘤,胰腺神

经内分泌肿瘤的治疗

多靶点酪氨酸激酶抑制

剂
干扰肿瘤血管形成,抑制肿瘤组织的存活和生长 帕唑帕尼、阿尼西替 晚期肾细胞癌

治疗甲状腺癌的多靶点

药物

选择性的VEGFR､EGFR及RET激酶抑制剂,可同时

阻断VEGFR和EGFR依赖的信号通路,抑制血管生

成和细胞增殖｡

凡德他尼

成人无法手术切除的局部

进展或转移性甲状腺髓样

癌｡

同时作用于血管内皮素生长因子2VEGF2和ME 卡博替尼 转移性甲状腺髓样癌

治疗结直肠癌的多靶点

药物

新型口服多激酶抑制剂,它可抑制肿瘤血管生成､

肿瘤细胞增殖,肿瘤微环境的维持｡
瑞戈非尼

转移性结直肠癌､进展期

胃肠间质肿瘤

治疗乳腺癌的多靶点药

物

针对EGFR/HER2的双靶点酪氨酸激酶抑制剂,它可

与胞内磷酸化域相结合,阻止受体经配体结合发生

自体磷酸化

拉帕替尼

中晚期转移性乳腺癌,特

别是HER2阳性的晚期或

转移性乳腺癌

其他
蛋白酶体抑制剂､组蛋白

脱乙酰酶抑制剂

不但可直接诱导肿瘤细胞的凋亡，还对标准化学

治疗和放射治疗具有增敏作用以及可逆转肿瘤细

胞的抗药性

Bortezomib、

Carfilzomib

多发性骨髓瘤、恶性淋巴

瘤等

抗肿瘤靶向药物分类、作用机理及代表药物



类型 分类 作用 作用原理 具体药物 适应症

大分子

药物

单克隆抗体药

抗肿瘤单抗
补体依赖的细胞毒作用､抗体介导的细胞毒作用和

直接杀伤作用
利妥昔单抗､奥法木单抗

复发或难治性的B细胞非

霍奇金淋巴瘤

肿瘤单抗偶联物
以单抗为载体,携带抗癌药､生物毒素或放射性核

素,来达到有效杀伤肿瘤细胞的目的

替伊莫单抗、I-托西莫单

抗
B-细胞非霍奇金淋巴瘤

融合蛋白 VEGFR融合蛋白
通过阻止血管生成中最为关键的因子——VEGF与

其受体结合来控制肿瘤的生长发展
Ziv-aflibercept 成人结直肠癌

抗肿瘤靶向药物分类、作用机理及代表药物



1

相 关 领 域 的 药 品 分 类

2 3

相关产品概述

靶 向 抗 肿 瘤 药 物 分 类 相 关 药 品 已 有 批 文 数

与 生 产 厂 家 数



铂化合物类

0 11 22 33 44 55

注射用顺铂

注射用奈达铂

注射用奥沙利铂

顺铂注射液

注射用顺铂(冻干型)

注射用洛铂

注射用卡铂

卡铂注射液

奥沙利铂注射液

奥沙利铂甘露醇注射液

顺铂氯化钠注射液



单克隆抗体

0 5 10 15 20 25

尼妥珠单抗注射液

西妥昔单抗注射液

注射用曲妥珠单抗

纳武利尤单抗注射液

帕博利珠单抗注射液

帕妥珠单抗注射液

信迪利单抗注射液

利妥昔单抗注射液

注射用卡瑞利珠单抗

达雷妥尤单抗注射液

特瑞普利单抗注射液

贝伐珠单抗注射液

度伐利尤单抗注射液

替雷利珠单抗注射液

阿替利珠单抗注射液

注射用恩美曲妥珠单抗

注射用伊尼妥单抗

注射用维布妥昔单抗

拉那利尤单抗注射液

注射用贝林妥欧单抗

0 1 2 3 4

奥妥珠单抗注射液

注射用维迪西妥单抗

伊匹木单抗注射液

派安普利单抗注射液

达妥昔单抗β注射液

赛帕利单抗注射液

达雷妥尤单抗注射液(皮下注射)

恩沃利单抗注射液

舒格利单抗注射液

注射用奥加伊妥珠单抗

奥法妥木单抗注射液

雷莫西尤单抗注射液

斯鲁利单抗注射液

注射用戈沙妥珠单抗

卡度尼利单抗注射液

普特利单抗注射液

瑞帕妥单抗注射液

曲妥珠单抗注射液(皮下注射)

莫格利珠单抗注射液

那西妥单抗注射液



0 1 2 3 4 5

注射用维泊妥珠单抗

注射用德曲妥珠单抗

阿得贝利单抗注射液

单克隆抗体



蛋白激酶抑制剂

0 1 2 3 4 5

甲磺酸伊马替尼片

盐酸埃克替尼片

甲磺酸伊马替尼胶囊

达沙替尼片

尼洛替尼胶囊

甲磺酸阿帕替尼片

阿昔替尼片

西达本胺片

吉非替尼片

甲磺酸奥希替尼片

培唑帕尼片

磷酸芦可替尼片

甲苯磺酸拉帕替尼片

苹果酸舒尼替尼胶囊

盐酸安罗替尼胶囊

塞瑞替尼胶囊

盐酸阿来替尼胶囊

哌柏西利胶囊

马来酸吡咯替尼片

呋喹替尼胶囊

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45

甲磺酸仑伐替尼胶囊

达可替尼片

盐酸厄洛替尼片

甲磺酸氟马替尼片

曲美替尼片

甲磺酸达拉非尼胶囊

甲磺酸阿美替尼片

泽布替尼胶囊

马来酸阿法替尼片

马来酸奈拉替尼片

甲苯磺酸索拉非尼片

盐酸恩沙替尼胶囊

奥布替尼片

索凡替尼胶囊

富马酸吉瑞替尼片

甲磺酸伏美替尼片

普拉替尼胶囊

阿伐替尼片

瑞派替尼片

甲苯磺酸多纳非尼片



蛋白激酶抑制剂

0 1 2 3 4 5 6 7 8

赛沃替尼片

瑞戈非尼片

奥雷巴替尼片

艾伏尼布片

度维利塞胶囊

布格替尼片

佩米替尼片

硫酸拉罗替尼胶囊

洛拉替尼片

维莫非尼片

伊布替尼胶囊

克唑替尼胶囊

硫酸拉罗替尼口服溶液

注射用盐酸曲拉西利

恩曲替尼胶囊

哌柏西利片

塞普替尼胶囊

琥珀酸莫博赛替尼胶囊

谷美替尼片

阿可替尼胶囊

0 1 2 3 4 5

硫酸氢司美替尼胶囊

甲磺酸贝福替尼胶囊



抗代谢药

0 10 20 30 40 50 60 70 80

巯嘌呤片

注射用盐酸吉西他滨

注射用盐酸阿糖胞苷

注射用培美曲塞二钠

注射用磷酸氟达拉滨

注射用甲氨蝶呤

注射用氟脲苷

替加氟栓

替加氟胶囊

去氧氟尿苷片

卡莫氟片

复方氟尿嘧啶口服溶液

氟尿嘧啶注射液

氟尿嘧啶氯化钠注射液

注射用雷替曲塞

注射用氟尿嘧啶

注射用地西他滨

甲氨蝶呤片

替加氟注射液

替加氟片

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18

替加氟氯化钠注射液

替吉奥胶囊

去氧氟尿苷胶囊

去氧氟尿苷分散片

尿嘧啶替加氟片

硫鸟嘌呤片

克拉屈滨注射液

卡培他滨片

复方氟尿嘧啶注射液

氟尿嘧啶口服乳

氟尿嘧啶片

氟尿嘧啶植入剂

氟尿嘧啶乳膏

替吉奥片

甲氨蝶呤注射液

注射用阿扎胞苷

普拉曲沙注射液

注射用阿糖胞苷

氟尿嘧啶葡萄糖注射液

氯法拉滨注射液



0 20 40 60 80 100 120

注射用左亚叶酸钙

注射用亚叶酸钙

注射用氨磷汀

亚叶酸钙片

美司钠注射液

亚叶酸钙注射液

亚叶酸钙氯化钠注射液

亚叶酸钙胶囊

注射用拉布立海

注射用亚叶酸钠

注射用左亚叶酸

左亚叶酸注射液

抗肿瘤治疗用解毒剂



其它抗肿瘤药

0 5 10 15 20 25 30 35 40

羟基脲胶囊

注射用去甲斑蝥酸钠

六甲蜜胺片

利可君片

甲基斑蝥胺片

羟基脲片

注射用重组改构人肿瘤坏死因子

注射用右雷佐生

注射用盐酸伊立替康

注射用盐酸托泊替康

注射用三氧化二砷

注射用去水卫矛醇

注射用门冬酰胺酶(欧文)

注射用门冬酰胺酶(埃希)

注射用门冬酰胺酶

注射用红色诺卡氏菌细胞壁骨架

注射用甘氨双唑钠

注射用A 群链球菌

重组人血管内皮抑制素注射液

盐酸伊立替康注射液

0 2 4 6 8 10 12 14

盐酸托泊替康胶囊

亚砷酸氯化钠注射液

血卟啉注射液

维A 酸片

维A 酸胶囊

外用红色诺卡氏菌细胞壁骨架

去甲斑蝥酸钠注射液

去甲斑蝥酸钠氯化钠注射液

去甲斑蝥素片

氯氧喹胶囊

六甲蜜胺胶囊

六甲蜜胺肠溶片

甘磷酰芥片

短棒状杆菌制剂

靛玉红片

斑蝥酸钠注射液

斑蝥酸钠维生素B6 注射液

斑蝥酸钠片

安吖啶注射液

重组人5 型腺病毒注射液



其它抗肿瘤药

0 5 10 15 20 25 30 35

培门冬酶注射液

尿多酸肽注射液

复方氨基嘌呤注射液

注射用硼替佐米

枸橼酸伊沙佐米胶囊

奥拉帕利片

甲磺酸艾立布林注射液

甲苯磺酸尼拉帕利胶囊

重组人p53 腺病毒注射液

马蔺子素胶囊

维奈克拉片

氟唑帕利胶囊

阿贝西利片

乙磺酸尼达尼布软胶囊

帕米帕利胶囊

阿基仑赛注射液

磷酸索立德吉胶囊

瑞基奥仑赛注射液

塞利尼索片



细胞毒素类抗生素和相关物质

0 2 4 6 8 10 12 14 16

注射用盐酸多柔比星

注射用盐酸米托蒽醌

注射用盐酸表柔比星

注射用盐酸博来霉素

注射用盐酸阿柔比星

注射用丝裂霉素

注射用放线菌素D

盐酸米托蒽醌注射液

盐酸米托蒽醌氯化钠注射液

盐酸表柔比星注射液

新福菌素注射液

曲氟尿苷替匹嘧啶片

优替德隆注射液

示踪用盐酸米托蒽醌注射液

盐酸米托蒽醌脂质体注射液



植物生物碱和其它天然药物

0 20 40 60 80 100 120

羟喜树碱注射液

榄香烯乳状注射液

紫杉醇注射液

注射用羟喜树碱

注射用紫杉醇脂质体

注射用酒石酸长春瑞滨

注射用硫酸长春新碱

注射用硫酸长春地辛

依托泊苷注射液

酒石酸长春瑞滨注射液

高三尖杉酯碱注射液

多西他赛注射液

羟基喜树碱氯化钠注射液

榄香烯注射液

榄香烯口服乳

注射用依托泊苷

注射用磷酸依托泊苷

注射用高三尖杉酯碱

依托泊苷软胶囊

替尼泊苷注射液

0 2 4 6 8 10 12 14 16

三尖杉酯碱注射液

酒石酸长春瑞滨软胶囊

高三尖杉酯碱氯化钠注射液

注射用紫杉醇(白蛋白结合型)

盐酸槐定碱注射液

注射用紫杉醇聚合物胶束

盐酸伊立替康脂质体注射液

硫酸长春新碱注射液
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2023-2027年全球抗肿瘤药物市场规模预测

• IQVIA数据显示，2022年全球肿瘤药物支出达到1960亿美元，预计在2027年将达到3750亿美元，支出增长由持续的创新所驱动，

同时又因主要市场对生物仿制药的采用而部分抵消。2023年到2027年，全球肿瘤药支出预计将以13.8%的速度增长，原因在于新药

带来的销售增长被专利药到期造成的排他性损失所抵消。

• 在过去五年中，贝伐珠单抗、曲妥珠单抗和利妥昔单抗仿制药在主要市场的引入对2020年和2021年的增长放缓做出了重大贡献，

排他性的持续损失将是抵消2027年创新驱动的增长的一个因素。



10大肿瘤治疗领域中有7种在2018-2022年实现两位数支出增长

• 在全球范围内，因新药和新型疗法向早期治疗线转移，包括PD-1/PD-L1抑制剂，十大肿瘤治疗领域中有七种在过去五年中而实现

了两位数的支出增长。
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2022年美国FDA批准抗肿瘤新药情况
2022年，美国FDA的共批准了37款新药，包括22款新分子实体和15款生物制品。与往年相比，今年FDA批准的新药数量有所下降，但创新

含量极高，获批生物制品类型丰富，涉及单抗、双抗、ADC、TCR疗法、酶替代疗法等。从疾病领域上看，2022年FDA批准的新药中肿瘤药占比

最高，占27%（10/37）。
2022年FDA新批准抗肿瘤药物名

商品名 有效成分 公司 靶点 适应症 批准日期

Kimmtrak Tebentafusp Immunocore CD3;HLA-A;PMEL17 HLA-A*02:01阳性，不可切除或转移性葡萄膜黑色素瘤 2022-01-25

Opdualag Nivolumab/Relatlimab 百时美施贵宝 LAG3;PD-1 不可切除或转移性黑色素瘤 2022-03-18

Pluvicto
lutetiumLu177vipivotid

etetraxetan
诺华 PSMA

既往接受过其他疗法的前列腺特异性膜抗原（PSMA）阳性转

移性去势抵抗性前列腺癌
2022-03-23

Lytgobi Futibatinib Taiho
FGFR1;FGFR2;FGFR3;

FGFR4

携带成纤维细胞生长因子受体2（FGFR2）基因融合或其他重排

的肝内胆管癌
2022-09-30

Imjudo Tremelimumab 阿斯利康 CTLA4 不可切除的肝细胞癌 2022-10-21

Tecvayli Teclistamab 强生 BCMA;CD3 既往接受过至4种以上前期疗法的复发性或难治性多发性骨髓瘤 2022-10-25

Elahere
Mirvetuximabsoravtans

ine-gynx
ImmunoGen FOLR1;TUBR 叶酸受体a（FRa）阳性的铂类药物耐药的复发性卵巢癌 2022-11-14

Rezlidhia Olutasidenib
RigelPharmaceut

icals
IDH1

携带敏感异柠檬酸脱氢酶1（IDH1）突变的复发或难治性急性

髓系白血病
2022-12-01

Krazati Adagrasib Mirati KRAS 携带KRASG12C突变的局部晚期或转移性非小细胞肺癌 2022-12-12

Lunsumio Mosunetuzumab Adagrasib CD20;CD3 复发或难治滤泡性淋巴瘤 2022-12-22
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1

总 体 规 模 情 况

2

用 药 途 径 规 模 及 占 比

3 4

流行学分析

类 别 占 比 城 市 格 局



总体规模情况——销售额达到1115亿元，同比负增长2.98%

中国公立医疗机构化学药抗肿瘤药物年度销售趋势（单位：万元）

数据来源：合并自米内网“中国城市公立医院、县级公立医院、社区卫生中心、乡镇卫生院终端竞争格局”销售数据，不含零售规模。本报告中的抗肿瘤药物特指抗肿瘤治疗性化学药及生物制
剂，不包括免疫调节药、抗肿瘤辅助用药与抗肿瘤中成药

• 在新冠疫情防控形势变化以及国家及地方带量采购政策进一步实施等因素影响下，2022年化学抗肿瘤药物在中国公立医疗机构市场

的销售额达到1115亿元，销售额同比负增长2.98%。



类别占比——免疫抑制剂与内分泌治疗用药占比出现提升

2022重点城市公立医院化学药抗肿瘤和免疫调节剂大类格局

• 2022年抗肿瘤药物在所属的大类抗肿瘤和免疫调节剂市

场中所占市场份额为64.03%，所占份额出现下滑，其余

三个类别中免疫刺激剂的市场占比出现下滑，免疫抑制

剂与内分泌治疗用药占比出现提升。

• 抗肿瘤药物主要品种中有多西他赛、紫杉醇、吉西他滨、

奥沙利铂等产品进入第五批国家药品集采目录（2021年

6月中标，同年9月开始陆续执行），这些产品在2022年

销售骤减，是抗肿瘤药物类别销售下滑的重要影响因素。



类别占比——抗体药物与蛋白激酶抑制剂位列第一、第二位

2022重点城市公立医院化学药抗肿瘤药物各小类格局

• 2022年我国各小类抗肿瘤治疗药物中，抗体药物与

蛋白激酶抑制剂这两类药物市场份额分两列第一、

二位，市场份额较去年同期有明显的提升，这两个

类别的销售增速虽然不如去年同期水平，但由于植

物生物碱和其它天然药、抗代谢药、铂化合物等类

别均有品种销售出现较大幅度下滑，导致其相对市

场份额增幅高于去年同期水平。



类别占比

34.40%
26.99%
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其它抗肿瘤药 铂化合物类 烷化剂类 抗肿瘤治疗用解毒剂

重点城市公立医院化学药抗肿瘤药小类年度销售趋势



城市格局——集中在北上广等重点省会城市

从化学药整体与抗肿瘤药物在各城市的销售分布看，抗肿瘤药物销售主要集中在北、上、广以及郑州市、杭州市等重点省会城市。这些城市

医疗资源丰富，拥有较多的大型三甲医院以及肿瘤专科医院，外地患者也集中这些重点城市治疗类似肿瘤这类型的重大疾病。

      从样本城市销售格局看，抗肿瘤药物在广州市、郑州市、重庆市、福州市、哈尔滨市等5个城市的销售比重高于与化学药制剂整体市场在这

些区域的销售比重，表现强势。抗肿瘤药物在武汉市、长沙市、济南市、西安市、天津市、成都市、深圳市、太原市等7个城市表现弱势。抗肿

瘤药物在北京市、上海市、杭州市、南京市、沈阳市、石家庄市、长春市表现相当。



用药途径规模及占比——注射剂型为主，口服剂型逐步上升

2022 重点城市公立医院化学药抗肿瘤药物用药途径格局

• 从用药途径情况看，肿瘤疾病危重疾病的特性，决

定了它以见效更快，更方便吸收的注射剂型药物为

主，口服剂型药物为辅，但近年来，随着一些新型

的口服小分子靶向抗肿瘤药上市并且销售放量，口

服剂型的市场份额在逐步上升，与去年同期相比，

口服剂型市场份额上升接近1%。



用药途径规模及占比——注射剂>片剂>胶囊剂

2022重点城市公立医院化学药抗肿瘤药物剂型格局

• 从剂型特征看，注射剂、片剂、胶囊剂三种主要

剂型在抗肿瘤药物药品的销售占比分别是66.04%、

18.65%、15.22%，与去年同期相比，注射剂所

占市场份额下降2.94个百分点，片剂的市场份额

下降约3.1个百分点，胶囊剂下降1.62个百分点。
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通 用 名 品 种  TO P 1 0  格 局

2 3

抗肿瘤药药市场产品竞争格局分析  

主 要 品 牌 TO P 1 0 格 局 主 要 生 产 厂 家 TO P 1 0 格 局



通用名品种 TOP10 格局

4

2

1

1

1

1 单克隆抗体

蛋白激酶抑制剂

植物生物碱和其他天然药

抗代谢药

铂类化合物

细胞毒素类

➢ 抗代谢药、植物生物碱和其它天然药、铂化合物类、细胞毒素类等近年来缺

乏新产品上市，主要品种已过专利保护期，以仿制药为主的类别。未来受国

家药品集采政策影响，销售规模均会出现下跌。

➢ 单克隆抗体与蛋白激酶抑制剂目前处于更新换代阶段，部分老品种已过专利

期，仿制药品牌陆续上市或过评后，也有进入国家集采目录的可能性，但因

新品种不断上市且医保目录调整加快，这些产品市场规模稳步增长。

42.25%

通用名品种TOP10占据市场份额

排名 通用名 与去年相比

1 贝伐珠单抗 -

2 紫杉醇 -

3 曲妥珠单抗 -

4 多柔比星▲ 5→4

5 利妥昔单抗▼ 4→5

6 奥希替尼 -

7 帕妥珠单抗▲ 9→7

8 培美曲塞 -

9 安罗替尼▲ 11→9

10 奥沙利铂▼ 7→10

通用名TOP10品类格局

从主要品类变化情况看
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重点城市公立医院抗肿瘤药物通用名TOP10格局

通用名品种 TOP10 格局



重点城市公立医院抗肿瘤药物通用名TOP10波士顿矩阵

抗肿瘤药物制剂市场通用名TOP10品种的五年平均增长率为纵坐标，2022年市场份额为横坐标，销售额大小作为气泡面积，TOP10品种平均增长率与平均市场份额作为坐标轴交界点建立波士

顿矩阵。其中部分品种平均增长率与高于100%，为图表显示美观，增长率坐标轴只落在100%位置，非实际增长率为100%。

• 贝伐珠单抗、多柔比星、奥希替尼三个品种处于第一

象限，是市场的明星品种，其中奥希替尼由去年的潜

力品种上升为明星品种；

• 曲妥珠单抗由去年的明星品种转化为金牛品种，与紫

杉醇、利妥昔单抗同处于第二象限；

• 帕妥珠单抗、安罗替尼凭借早年的高速增长位于第三

象限，是市场的潜力品种，但上述两个品种在2022年

的增速均出现较大下滑；

• 其余品种位于第四象限，销售增长稍显乏力。

通用名品种 TOP10 格局
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通 用 名 品 种  TO P 1 0  格 局

2 3

抗肿瘤药药市场产品竞争格局分析  

主 要 品 牌 TO P 1 0 格 局 主 要 生 产 厂 家 TO P 1 0 格 局



主要品牌TOP10格局

32.07%

主要品牌TOP10占据市场份额

排名 通用名 企业

1 贝伐珠单抗注射液▲ 齐鲁制药

2 甲磺酸奥希替尼片▲ 阿斯利康

3 注射用曲妥珠单抗▼ 罗氏

4 帕妥珠单抗注射液 罗氏

5 盐酸多柔比星脂质体注射液 石药欧意

6 注射用紫杉醇（白蛋白结合型） 石药欧意

7 盐酸安罗替尼胶囊 正大天晴

8 贝伐珠单抗注射液 罗氏

9 利妥昔单抗注射液 罗氏

10 利妥昔单抗注射液▲ 上海复宏汉霖



主要品牌TOP10格局
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重点城市公立医院抗肿瘤药物品牌TOP10格局



重点城市公立医院抗肿瘤药物品牌TOP10波士顿矩阵

以抗肿瘤药物制剂市场TOP10品牌的五年平均增长率为纵坐标，2022年市场份额为横坐标，销售额大小作为气泡面积，TOP10品牌平均增长率与平均市场份额作为坐标轴交界点建立波士顿矩

阵，其中部分品牌平均增长率与高于100%，为图表显示美观，增长率坐标轴只落在100%位置，非实际增长率为

• 贝伐珠单抗注射液(齐鲁制药)、甲磺酸奥希替尼片(阿斯利

康)、帕妥珠单抗注射液(罗氏)等三个品牌平均增速与市场

份额高于TOP10品牌平均水平，属于市场的明星品牌

• 注射用曲妥珠单抗(罗氏)处于第二象限，属于市场的金牛

品牌，市场份额较高，但市场增速低于TOP10品牌平均水

平。

• 注射用紫杉醇(白蛋白结合型)(石药欧意药业)、盐酸安罗

替尼胶囊(正大天晴药业集团)、利妥昔单抗注射液(上海复

宏汉霖)、盐酸多柔比星脂质体注射液(石药欧意)四个品牌

位于第三象限，具有较好的市场发展潜力。

• 罗氏的贝伐珠单抗与利妥昔单抗注射液处于第四象限，在

竞争中处于不利地位。

主要品牌TOP10格局



1

通 用 名 品 种  TO P 1 0  格 局

2 3

抗肿瘤药药市场产品竞争格局分析  

主 要 品 牌 TO P 1 0 格 局 主 要 生 产 厂 家 TO P 1 0 格 局



53.31%

抗肿瘤药物TOP10厂家占据市场份额

主要生产厂家TOP10格局

排名 通用名 与去年相比

1 罗氏 -

2 阿斯利康▲ 5→2

3 齐鲁制药 /

4 石药欧意 /

5 江苏恒瑞▼ 2→5

6 辉瑞 /

7 正大天晴 /

8 上海复宏汉霖▲ 12→8

9 诺华 /

10 信达生物▲ 13→10
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重点城市公立医院抗肿瘤药TOP10厂家年度销售格局

主要生产厂家TOP10格局



主要生产厂家TOP10格局

重点城市公立医院抗肿瘤药TOP10厂家波士顿矩阵

以抗肿瘤药物制剂市场TOP10厂家的五年平均增长率为纵坐标，2022年市场份额为横坐标，销售额大小作为气泡面积，TOP10厂家平均增长率与平均市场份额作为坐标轴交界点建立波士顿矩

阵。

• 石药欧意与齐鲁制药还有阿斯利康属于市场的明星厂家，

市场份额和销售增速均高于TOP10的平均水平；

• 罗氏属于市场的金牛企业，市场份额高于TOP10厂家平均

水平，增速低于TOP10厂家的平均水平，重点产品受到同

类竞品挑战。

• 正大天晴药业集团、上海复宏汉霖生物制药、信达生物制

药(苏州)，其中复宏汉与信达生物属于新晋的biotech企

业，抗肿瘤产品2019年上市，2022年便跻身TOP10企业

行列，发展势头良好，市场地位有进一步迈进的空间。
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样本城市医院抗肿瘤药物市场重点品种分析

01
植物生物碱和其他

天然药

02
抗代谢药

03
单克隆抗体

04
蛋白激酶抑制剂

05
铂类化合物

06
其他抗肿瘤药



植物生物碱和其它天然药

2 0 2 2 年 市 场 份 额 下 滑

中 国 植 物 源 抗 肿 瘤 药 更 新 慢 ， 新 药 上 市 少

⚫ 在中国抗肿瘤药市场上，销售较好的植物来源抗肿瘤药及其衍生物是紫杉醇、多西他赛、榄香烯等

产品。这类药物不但在干扰癌细胞的微蛋白合成中发挥主要作用，而且还具有诱导细胞凋亡、抗血

管形成的积极作用。该类产品近年缺乏新分子实体药物上市，面临产品老化的风险。

◼ 2022 年在重点城市公立医院市场中，植物生物碱和其他天然药占抗肿瘤治疗药物 10.65%的市场份额，类

别排名第三位。该品类药品整体销售呈现负增长，在抗肿瘤治疗药物各亚类中的占比在持续下降。



植物生物碱和其它天然药整体市场集中度分析

重点城市公立医院植物生物碱和其它天然药品种市场集中度变化

• 从市场集中度变化来看，植物生物碱和其它天然药市场集中度很高，变化不大，市场份额集中在少数品种之中。



植物生物碱和其它天然药整体市场重点品种发展潜力

重点城市公立医院植物生物碱和其它天然药品种TOP10波士顿矩阵



• 植物生物碱和其它天然药在重点城市公立医院市场中的主要产品包括，紫杉醇、多西他赛、伊立替康、

斑蝥酸钠及斑蝥酸钠维生素B6等产品。

• 通过波士顿矩阵分析，伊立替康是该类别的明星品种，但该品种近五年销售几乎没有增长。该品种在

2022年7月纳入到第七批国家带量采购药品目录之中，预计2023年销售额将会出现明显下滑。

• 紫杉醇近三年的销售出现负增长，2020年1月，紫杉醇（白蛋白结合型）进入第二批国家带量采购药品

目录，2021年6月，紫杉醇注射液进入第五批国家带量采购药品目录，紫杉醇通用名下两个主要品种均

已进入集采。

• 多西他赛在2021年6月进入第五批国家带量采购药品目录后，销售额同比下滑超过80%，所处象限由去

年的第二象限下滑至第四象限。

• 该类别中，目前销售增速较高的有斑蝥酸钠、长春瑞滨、依托泊苷、长春新碱四个品种处于第三象限，

为市场的潜力品种，其中斑蝥酸钠、依托泊苷暂无过评企业，长春新碱有一个企业过评，长春瑞滨已有

两家企业过评，另有一家原研企业，符合集采条件，未来有可能被纳入集采。

植物生物碱和其它天然药整体市场重点品种发展潜力



1

紫杉醇

2 3

植物生物碱和其他天然药

多西他赛 伊立替康



药物基本信息

主要用于治疗卵巢癌、乳腺癌和非小细胞肺癌和卡波络式恶性

肿瘤。

紫杉醇是一种天然植物类抗肿瘤新药，于20世纪60年代末由美

国国立癌症研究所（NCI）从太平洋短叶紫杉的树皮中提取，分

离后得到具有紫杉烯环的二萜类化合物。

发现与提取 适应症

上市情况 紫杉醇注射液和注射用紫杉醇(白蛋白结

合型)均为2022版医保目录品种，紫杉醇

脂质体在2022版的医保谈判中续约成功，

协议有效期由2023年3月1日至2024年

12月31日。

经NCI与施贵宝公司30多年的开发，1992年12

月获得FDA批准上市，商品名为泰素，现已在世

界50多个国家上市。

医保

该产品以注射剂为主，辅以粉针和胶囊剂、凝胶剂。

剂型



总体规模——通用名下2个主要产品进入集采，致紫杉醇销售额持续下跌

• 2022年紫杉醇制剂产品在重点城市样本公立医院的销售约15.5亿元，该品种在2019年达到销售额高峰后，连续三年销售额出现下跌。

• 自2020年紫杉醇（白蛋白结合型）进入集采后，紫杉醇注射液在2021年6月进入第五批国家组织药品集中采购目录中。紫杉醇通用

名下两个主要产品陆续进入集采，是该通用名产品销售额持续下跌的主要原因。

重点城市公立医院紫杉醇年度销售趋势（单位：万元）



城市格局——十个城市表现强势

2022重点城市公立医院抗肿瘤药与紫杉醇城市格局

从样本城市销售格局看，紫杉醇在长沙市、武汉市、南京市、哈尔滨市、成都市、西安市、长春市、沈阳市、济南市、太原市等十个城市的

销售比重强于与抗肿瘤药物制剂整体市场在这些区域的销售比重，表现强势；紫杉醇在广州市、北京市、郑州市、福州市、石家庄市、天津市等

6个城市的表现弱于抗肿瘤药物制剂产品总体市场在这些城市的销售占比，表现弱势；紫杉醇在上海市、杭州市、重庆市、深圳市等四个城市的

销售表现与抗肿瘤药物总体市场的销售表现相当。



剂型分布——白蛋白结合型占比由67.03%上升至72.49%

2022重点城市公立医院紫杉醇剂型格局

• 从剂型分布看，紫杉醇制剂全部均为注射剂型、

2022年脂质体的市场份额基本稳定，由去年的

18.93%增长为今年的19.8%。

• 白蛋白结合型市场份额占比由67.03%上升至

72.49%；普通注射液的市场份额被明显压缩，

由14%缩减为7.65%，此外，本年度新增聚合

物胶束剂型，占据0.06%的市场份额。



规格分布——100mg占据72.49%市场份额

2022重点城市公立医院紫杉醇规格格局

• 从规格分布看，2022年100mg的紫杉醇白蛋白结

合型占据72.49%的市场份额，30mg的紫杉醇脂

质体占据19.85%的市场份额，剩下的紫杉醇注射

液以5ml：30mg规格为主，占据7.24%的市场份

额，其他规格产品所占份额很小。与去年同期相

比，100mg规格产品市场份额继续提升，30mg

规格的脂质体产品份额保持不变，5ml：30mg规

格产品市场份额明显下滑。



主要厂家——石药欧意“克艾力”为市场领导厂家

2022重点城市公立医院紫杉醇品牌格局

通用名 带量采购批次 原研厂家

注射用紫杉醇(白蛋白结合型) 国家第一批、第二批 新基

紫杉醇注射液 国家第五批 施贵宝



主要厂家

50.14%

19.80% 17.79%
4.34% 2.98%

0.52%

-7.84%
-21.36% 19.36%

-36.01%

-100%

-50%

0%

50%

100%

0%

50%

100%

18 年 22 年 18 年 22 年 18 年 22 年 18 年 22 年 18 年 22 年

石药欧意药业 南京绿叶制药 江苏恒瑞医药 齐鲁制药(海南) 施贵宝

1.82% 1.13% 1.05% 0.46% 0.21%

-16.29%

-93.11% -100%

-50%

0%

50%

100%

0%

10%

20%

30%

40%

50%

18 年 22 年 18 年 22 年 18 年 22 年 18 年 22 年 18 年 22 年

扬子江药业集团 无锡紫杉药业 四川汇宇制药 赫升瑞 湖南科伦制药

重点城市公立医院紫杉醇品牌年度销售格局



主要厂家

0.20% 0.06% 0.01%
0.00%

0.00%

-82.65%
0

-90.24%

-100.00%

-100.00%

-100%

-50%

0%

50%
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0%
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18 年 22 年 18 年 22 年 18 年 22 年 18 年 22 年 18 年 22 年

海口制药 上海谊众药业 北京双鹭药业 海口奇力制药 海南全星制药

0.00% 0.00%

0.00%

0.00% 0.00%

-100.00% -100.00%

-100.00%

-100.00%

-100%

-50%

0%
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0%
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4%
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10%

18 年 22 年 18 年 22 年 18 年 22 年 18 年 22 年 18 年 22 年

江苏奥赛康药业 深圳万乐药业 重庆莱美药业 哈药生物 北京协和药厂

重点城市公立医院紫杉醇品牌年度销售格局



国内研发及一致性评价进度

紫杉醇历年申报内容统计

紫杉醇历年批准情况统计

• 紫杉醇（白蛋白结合型）截止2023年6月已有6家企业按

新注册分类仿制药的标准获批视同通过一致性评价，分别

是石药、恒瑞、齐鲁和湖南科伦、浙江海正、江苏康禾生

物制药。该品种先后被纳入国家第一批、第二批国家组织

药品集中采购当中。此后在后续的国家集采续约及地方集

采中，由石药、恒瑞、齐鲁和湖南科伦四家企业在各省集

采中标。

• 紫杉醇注射液截止2023年6月已有6家企业过评或视同过

评，分别是扬子江、四川汇宇、无锡紫杉药业、上海创诺、

海口市制药厂，该品种2021年6月进入第五批国家组织药

品集中采购品种之中，由扬子江、四川汇宇与无锡紫杉药

业三家企业中标。

• 截至2023年4月，国内已受理一致性评价申请受理号15个，

新注册分类仿制药上市申请受理号17个，已有石药、恒瑞、

齐鲁、扬子江、四川汇宇等12个企业的产品已通过一次性

评价或视同通过一致性评价。



紫杉醇（视同通过）一致性评价产品名单



1

紫杉醇

2 3

植物生物碱和其他天然药

多西他赛 伊立替康



药物基本信息

其作用机理与紫杉醇类似，通过促进微管双聚体装配成微管，

同时防止去多聚化过程而使微管稳定，阻滞细胞于G2和M期，

抑制细胞进一步分裂，从而抑制癌细胞的有丝分裂和增殖。

多西他赛（Docetaxol）是由欧洲浆果紫杉的针叶中提取的化合

物半合成的紫杉醇衍生物，由法国的Rhone-PoulencRorer公司

开发并上市

发现与提取 作用机制

带量采购 多西他赛的药理作用比紫杉醇强，在细胞内

浓度比紫杉醇高3倍，并在细胞内滞留时间

长。其对微管亲和力是紫杉醇的2倍；作为

微管稳定剂和装配促进剂，活性比紫杉醇大

2倍；作为微管解聚抑制剂，活性比紫杉醇

大2倍。在体外抗瘤活性试验中，已证实多

西他赛的抗瘤活性是紫杉醇的1.3～12倍。

多烯紫杉醇抗瘤谱广、抗肿瘤作用强，对难

治性的乳腺癌、非小细胞肺癌等的疗效均较

突出，临床应用潜力深厚。

该品种已进入第五批国家药品集中采购目录，由

恒瑞医药、正大天晴、扬子江、齐鲁制药、四川

汇宇、奥赛康等6家企业中选，中标价格由22.6元

（恒瑞医药）至68.94元（奥赛康）区间，此外，

原研厂家赛诺菲的产品落选。

适应症

多西他赛注射液是2022版全国医保目录乙类品种。

医保



总体规模——纳入第五批国家集采，中标企业平均降幅达到95%

• 2022年多西他赛制剂产品在重点城市公立医院市场的销售额约1.4亿元，销售额同比-81%，该品种进入第五批国家药品集中采购目

录，中标企业的平均降幅达到了95%，受此影响，该产品在样本城市公立医院的销售额出现雪崩。

重点城市公立医院多西他赛年度销售趋势（单位：万元）



城市格局——上海、杭州、武汉、福州、济南表现强势

2022重点城市公立医院抗肿瘤药与多西他赛城市格局

从样本城市销售格局看，多西他赛在上海市、杭州市、武汉市、福州市、济南市等5城市表现强势；多西他赛在广州市、郑州市、南京市、

沈阳市、西安市、长春市、成都市、长沙市、重庆市、深圳市、石家庄市、哈尔滨市、天津市、太原市等14个城市表现弱势，多西他赛在北京市

的抗肿瘤药物市场中所占的份额与它在抗肿瘤药物样本城市总体市场所占的市场份额表现相当。



剂型分布——仅为注射剂

2022重点城市公立医院多西他赛剂型格局

• 从剂型分布看，多西他赛只有注射剂一个品种。



规格分布——0.5ml:20mg占据四分之三

2022重点城市公立医院多西他赛规格格局

• 从规格分布看，与去年同期相比，0.5ml:20mg规

格产品市场份额略有减少，由74.56%下降至

72.15%，1ml:20mg规格产品进入集采后，市场

份额有22.38%增长至27.7%，其余规格产品极少，

基本退出市场。



主要厂家——原研企业赛诺菲50%增长至63%

2022重点城市公立医院多西他赛品牌格局

• 2022年多西他赛注射液由于集采降价幅度非常大，

除正大天晴药业集团、江苏奥赛康药业两家企业

销售额有上升外，其余厂家的销售额下滑幅度达

到70%至90%以上。相比之下，原研企业赛诺菲

的产品下滑幅度相对较小，市场份额由去年的

50%增长至63%。排名第二位及以后的厂家，按

销售额计算的市场份额缩减到10%以内，与原研

企业差距明显。



主要厂家

62.66%

7.97% 6.87% 6.13% 5.60%
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赛诺菲 四川汇宇制药 江苏恒瑞医药 四川美大康佳乐药业 正大天晴药业集团
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江苏奥赛康药业 扬子江药业集团 齐鲁制药 上海创诺制药 辰欣药业

重点城市公立医院多西他赛品牌年度销售格局



主要厂家
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深圳万乐药业 北京双鹭药业 北京东方协和医药 瀚晖制药 太极集团四川太极制药

重点城市公立医院多西他赛品牌年度销售格局



国内研发及一致性评价进度

多西他赛历年申报内容统计

多西他赛历年批准情况统

• 截至2023年6月，多西他赛国内已受理一致

性评价申请受理号18个，新注册分类仿制

药上市申请受理号12个，已有四川汇宇制

药、正大天晴药业、江苏恒瑞、扬子江、齐

鲁制药、美大康佳乐药业、江苏奥赛康药业、

上海创诺制药、北京双鹭药业等。



多西他赛通过（视同通过）一致性评价产品名单



1

紫杉醇

2 3

植物生物碱和其他天然药

多西他赛 伊立替康



药物基本信息

经过对喜树碱的进一步研究，分别于1994年和1996年研制出

了毒性较低的两种新型水溶性喜树碱类衍生物：伊立替康

（irinotecan）和拓扑替康（topotecan）。

喜树碱是从喜树中提取的植物碱，早在1960年就发现它的抗肿

瘤特。

发现与提取 上市情况

带量采购 欧洲EU和美国FDA均已批准，伊立替康作

为晚期大肠癌的一线治疗药物。伊立替康在

作为晚期/转移性结直肠癌的首选的同时，

仍可用于胃癌、小细胞肺癌、非小细胞肺癌

以及转移性卵巢癌和宫颈癌的治疗。

该品种在2022年7月纳入第七批国家组织药品集

中采购品种目录，由齐鲁制药(海南)、上海创诺制

药、江苏恒瑞医药、海南锦瑞制药四家企业中标，

中标企业的降价幅度在81%至90%。

适应症

伊立替康是2022版全国医保目录乙类品种。

医保



总体规模——纳入第七批国家集采，销售收入开始明显下滑

• 2022年伊立替康制剂产品在重点城市公立医院市场的销售额约为4.8亿元，销售额同比下降9.28%。伊立替康进入第七批国家药品集

采目录，并在中标结果在2022年11月开始在各地落地执行，样本医院格局中伊立替康2022年4季度销售收入已出现明显下滑，集采

的影响开始展现。

重点城市公立医院伊立替康年度销售趋势（单位：万元）



城市格局——广州、上海、杭州、长沙、成都市、深圳、太原表现强势

2022重点城市公立医院抗肿瘤药与伊立替康城市格局

从样本城市销售格局看，伊立替康在广州市、上海市、杭州市、长沙市、成都市、深圳市、太原市等7个城市表现强势；伊立替康在北京市、重

庆市、哈尔滨市、福州市、沈阳市、西安市、石家庄市、郑州市等8个城市表现弱势；伊立替康在南京市、武汉市、济南市、长春市、天津市等5

个城市的销售与该品种在总体市场的平均市场份额相当



剂型分布——仅为注射剂

2022重点城市公立医院伊立替康剂型格局

• 从剂型分布看，伊立替康只有注射剂一种剂型。



规格分布——40mg占据37.93%

2022重点城市公立医院伊立替康规格格局

• 从规格分布看，伊立替康拥有四种规格，

2021年40mg规格粉针剂占据37.93%市场份

额，2ml:40mg注射液占据25.55%的市场份额，

5ml:100mg注射液占据24.36%的市场份额，

100mg规格粉针剂占据,12.17%的市场份额，

与去年同期相比，40mg与100mg的粉针剂规

格市场份额略有减少，2ml:40mg和

5ml:100mg注射液的规格市场份额略有增加。



主要厂家——恒瑞规模最大，原研辉瑞排名第二

2022重点城市公立医院伊立替康品牌格局

• 在重点城市公立医院市场中，伊立替康主要是三

个厂家在竞争，其中江苏恒瑞的规模最大，但近

两年销售出现下滑，2022年占据约50%的市场份

额，竞争优势继续缩减，原研厂家辉瑞的产品排

名第二位，2022年占据约25%的市场份额，基本

保持稳定，齐鲁制药(海南)排名第三位，2022年

占据19.72%，继续保持两位数的销售增速。该品

种已经纳入第七批国家药品集采目录，除原研企

业以外的四家企业均有中标，市场竞争格局将出

现重大变化。



主要厂家
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重点城市公立医院伊立替康品牌年度销售格局



国内研发及一致性评价进度

伊立替康历年申报内容统计

• 截至2023年6月，国内已受理一致性评价申

请受理号11个，新注册分类仿制药上市申

请受理号18个，已有齐鲁制药、海南锦瑞

制药、四川汇宇制药、江苏恒瑞医药、上海

创诺制药、仁合熙德隆药业等6家企业通过

（含视同通过）一致性评价。



伊立替康通过（视同通过）一致性评价产品名单



样本城市医院抗肿瘤药物市场重点品种分析

01
植物生物碱和其他

天然药

02
抗代谢药

03
单克隆抗体

04
蛋白激酶抑制剂

05
铂类化合物

06
其他抗肿瘤药



抗代谢药

2 0 2 2 年 市 场 份 额 下 滑

抗 代 谢 药 是 与 正 常 代 谢 物 或 辅 酶 结 构 相 似 的 化 合 物

⚫ 其主要作用系与合成正常代谢物所必需的酶相结合，从而干扰核酸的合成，抑制肿瘤细胞的生长和增殖。

有些抗代谢物具有反馈抑制作用，可阻断代谢物前体的合成。主要的抗代谢药有抗叶酸、抗嘌呤及抗嘧

啶等，作用于细胞S期，且均属于细胞周期特异性药物。

⚫ 由于肿瘤组织与正常组织的代谢过程无明显质的差别，因此抗代谢药的选择性较差，对增殖较快的正常

组织如骨髓、胃肠道粘膜、生殖系统和毛发等都有相当的毒性。

◼ 2022年，抗代谢药类别产品在抗肿瘤治疗药物市场中所占份额进一步下滑，包括培美曲塞、吉西他滨、卡培他滨、

替吉奥等产品的销售均出现负增长。

◼ 主要原因：一是靶向药物对传统抗肿瘤治疗药物的替代作用；二是这些品种生产厂家众多，竞争激烈，招投标价格

年年下降。特别是培美曲塞、替吉奥进入了国家带量采购目录名单后，集采价格有较大幅度的降幅。导致这两个品

种的市场销售额出现较为明显下降，呈现量升价跌的状态。



抗代谢药重点品种发展潜力

• 氟尿嘧啶的五年复合增长率与所占市场份额高于该类

别的平均水平，属于市场的明星品种。

• 培美曲塞和卡培他滨两个品种在2022年的销售增速均

低于抗肿瘤治疗药物的平均增速水平，均处于第二象

限，属于行业的金牛品种。

• 阿扎胞苷、甲氨蝶呤、阿糖胞苷等品种规模较小但增

长率较高，属于该类别的潜力品种，但由于销售额较

小，进一步发展的潜力有限。

• 其余品种位于第四象限，在市场竞争中处于不利地位。



抗代谢药整体市场集中度分析

• 抗代谢药近几年的市场集中度呈缓慢下降的趋势，2022年CR4份额为71.91%，CR8为92.88%。与去年同期相比，CR4出现下降，

CR8基本维持不变。



抗代谢药

1

培美曲塞

2

吉西他滨

3

氟尿嘧啶

4

卡培他滨



药物基本信息

2005年以商品名“力比泰”引入中国，是礼来最畅销的产品

之一。

培美曲塞是一种结构上含有核心为吡咯嘧啶基团的抗叶酸制剂，

通过破坏细胞内叶酸依赖性的正常代谢过程，抑制细胞复制，

从而抑制肿瘤的生长。

作用机制 上市情况

医保 在2018年的4+7城市带量采购以及后续的

25省联盟地区药品集中采购中入选为第一

批带量采购品种。培美曲塞是2022版全国医保目录新增的医保乙类

品种（限局部晚期或转移性非鳞状细胞型非小细

胞肺癌；恶性胸膜间皮瘤）。

带量采购



总体规模——最早集采品种之一，集采常态化后总体市场规模明显下滑

• 2022年培美曲塞制剂产品在重点城市样本公立医院市场的销售额约7.5亿元，销售额同比负增长29.97%。培美曲塞是最早集采的品

种之一，2021年以后该品种进入到常态化集采销售模式，集采期满后由各省自行组织集采续签。2022年是各省续签的高峰，米内网

招投标数据显示，集采续签过程中，截止2022年已通过一致性评价的12个企业均有在各省的续签中中标成功。由于竞争激烈，投标

企业在续签过程中报价进一步下降，总体市场规模也出现明显下滑。

重点城市公立医院培美曲塞年度销售趋势（单位：万元）



城市格局——杭州、南京、重庆、成都、长沙、沈阳、太原表现强势

2022重点城市公立医院抗肿瘤药与培美曲塞城市格局

从样本城市销售格局看，培美曲塞在杭州市、南京市、重庆市、成都市、长沙市、沈阳市、太原市等7个城市表现强势；培美曲塞在上海市、

福州市、哈尔滨市、深圳市、长春市、天津市等6个城市表现弱势；培美曲塞在广州市、郑州市、北京市、武汉市、济南市、石家庄市、西安市

等7个城市的销售占比水平与该品种在总体市场的平均市场份额相当。



剂型分布——仅为注射剂

2022重点城市公立医院培美曲塞剂型格局

• 从剂型分布看，培美曲塞只有注射剂一个剂型。



规格分布——100mg、200mg、500mg三分天下

2022重点城市公立医院培美曲塞规格格局

• 从规格分布看，培美曲塞的三种规格各占约三

分之一的市场份额，其中200mg在集采后市

场规模由2018年65%下降到2022年的25.36%，

500mg规格产品和100mg规格产品在进入到

集采目录后，分别由2018年20%与15%增长

至2022年的35.52%与39.12%,集采对产品规

格的市场占比影响较为明显。



主要厂家——第一轮带量采购执行已到期，接续情况竞争激烈

2022重点城市公立医院培美曲塞品牌格局

• 2022年培美曲塞进入了国家集采期满后的各省续签阶段，

此前落选或者错过集采窗口期的企业在本轮续签中均加入

了战团，排名前四位的厂家，在2022年销售收入均出现

明显下滑，前四位企业的市场份额平均下滑1-3个百分点。

排名5-10位的企业齐鲁、奥赛康、吉斯美、扬子江、山东

新时代、先声药业等企业在2022年的销售额与市场份额

均出现明显提升。

• 其中江苏奥赛康药业与扬子江药业集团在第一轮集采中落

选，在本轮集采续约中发力，在多省续约中中标成功。

• 培美曲塞第一轮带量采购执行已到期，目前由各省自行对

执行到期后的产品进行续约或重新招标，在已公布的各省

国家集采续约和地方带量采购中标情况看，竞争非常激烈。



主要厂家
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重点城市公立医院培美曲塞品牌年度销售格局



主要厂家
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重点城市公立医院培美曲塞品牌年度销售格局



国内研发及一致性评价进度

培美曲塞历年申报内容统计

培美曲塞历年批准情况统计

• 截至2023年6月，培美曲塞国内已受理一致

性评价申请受理号21个，新注册分类仿制

药上市申请受理号22个，已有四川汇宇制

药、江苏豪森药业集团、吉斯美制药、扬子

江药业集团、江苏奥赛康药业、齐鲁制药、

齐鲁制药(海南)、先声药业、湖南科伦制药、

山东新时代药业、江苏诚康药业、苏州特瑞

药业、浙江华海药业等。



培美曲塞通过（视同通过）一致性评价产品名单



抗代谢药

1

培美曲塞

2

吉西他滨

3

氟尿嘧啶

4

卡培他滨



药物基本信息

主要用于非小细胞肺癌、胰腺癌、也可用于膀胱癌、乳腺癌、

晚期卵巢癌，联合卡铂，治疗在以铂类药物为基础的治疗后至

少 6 个月复发的患者。至今，吉西他滨仍然是治疗胰腺癌的

一线用药。

吉西他滨为核苷同系物，属细胞周期特异性抗肿瘤药，主要杀伤

处于 S 期(DNA 合成)的细胞，同时也阻断细胞增殖由 G1 向 S 

期过渡的进程。

作用机制 适应症

上市 吉西他滨只有注射剂一个剂型，吉西他滨在 

2021 年 6 月入选第五批国家集采药品名单，

其中浙江海正药业、齐鲁制药(海南)、南京

正大天晴制药、江苏豪森药业集团、仁合熙

德隆药业等 5 家企业中标。

本品最早由美国礼来公司研制，商品名为“健择”。

1996 年获得 FDA 批准上市

带量采购

吉西他滨是2022版全国医保目录乙类

用药，同时进入2018版全国基药目录。

医保



总体规模——纳入第五批国家集采，中标企业平均价格降幅超过 50%

• 2022 年吉西他滨制剂在重点城市公立医院市场的销售额约 1.4 亿元，销售额同比下降 64%，吉西他滨在 2021 年 6 月入选第五批

集采目录，中标企业平均价格降幅超过 50%，受此影响，该产品 2022 年销售额出现大幅下降。

重点城市公立医院吉西他滨年度销售趋势（单位：万元）



城市格局——上海、杭州、福州、武汉、沈阳、长春、成都、太原表现强势

2022 重点城市公立医院抗肿瘤药与吉西他滨城市格局

从样本城市销售格局看，吉西他滨在上海市、杭州市、福州市、武汉市、沈阳市、长春市、成都市、太原市等 8 个城市表现强势；吉西他滨

在广州市、郑州市、南京市、石家庄市、西安市、长沙市、济南市、哈尔滨市、深圳市、天津市等 10 个城市表现弱势；吉西他滨在北京市、重

庆市等 2 个城市销售占比水平与该品种在总体市场的平均市场份额相当。



剂型分布——仅为注射剂

2022 重点城市公立医院吉西他滨剂型格局

• 从剂型分布看，吉西他滨只有注射用粉针剂一种剂型。



规格分布——200mg为主流规格

2022 重点城市公立医院吉西他滨规格格局

• 从规格分布看，200mg 的规格所占市场份额

由去年同期的 79%增长至 91%，1g 规格产品

所占市场份额由去年同期的 21%减少至9%。



主要厂家——礼来落选集采仍保持领先，占比42.94%

2022 重点城市公立医院吉西他滨品牌格局

• 吉西他滨在 2021 年 6 月进入到第五批国家集采目录中，本

次招标由江苏豪森、浙江海正、仁合熙德隆、齐鲁、正大天

晴制药等 5 家企业中标，原研厂家礼来落选。2022 年，吉

西他滨市场竞争格局发生了重大变化。礼来在落选集采后，

2022年销售同比下滑 67.50%，但仍然保持了 42.94%的市

场份额。豪森药业虽然中标集采，但是需要跟其余 4 家企业

瓜分市场，加上集采中标价降幅达到 95%。

• 因此，2022 年度豪森药业在样本城市医院市场的销售额下

降 94.52%，市场份额也由去年同期的 45.35%下降至 

6.97%，市场排名下跌至第五位。南京正大天晴制药成为本

次集采的赢家，销售额同比增长 267.91%，市场份额由 

2.52%增长至 25.99%，成为该品类市场排名第二位企业。

仁合熙德隆药业与浙江海正药业也由原来市场份额占比不足 

1%，增长至各占据约 10%的市场份额。



主要厂家
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重点城市公立医院吉西他滨品牌年度销售格局
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主要厂家
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重点城市公立医院吉西他滨品牌年度销售格局



国内研发及一致性评价进度

吉西他滨历年申报内容统计

吉西他滨历年批准情况统计 

• 截至 2023 年 6 月，吉西他滨国内已受理一

致性评价申请受理号 16 个，新注册分类仿制

药上市申请受理号 17 个，已有浙江海正药业、

齐鲁制药(海南)、南京正大天晴制药、江苏豪

森药业集团、海南锦瑞制药、仁合熙德隆药业、

扬子江药业集团、北京双鹭药业、健进制药、

上海创诺制药等 10 家企业通过（含视同通过）

一致性评价。



吉西他滨通过（视同通过）一致性评价产品名单



抗代谢药

1

培美曲塞

2

吉西他滨

3

氟尿嘧啶

4

卡培他滨



药物基本信息

易透过血脑屏障，易进入脑组织及肿瘤转移灶。约10%～

30%原型由尿中排出，约 60%～80%在肝内灭活变为 CO2 

和尿素，分别由呼吸道和尿排出。

氟尿嘧啶是一种嘧啶类似物，为最常用的尿嘧啶抗代谢药，在体

内先经过一系列反应变成氟尿嘧啶脱氧核苷酸，然后发挥效应

（影响 DNA 合成）；尚能在体内转化为氟尿嘧啶核苷掺入 

RNA，从而干扰蛋白质合成。主要作用在 S 期，但对其他各期

细胞也有一定作用。

作用机制 药代学

医保 氟尿嘧啶是第一个根据一定设想而合成的抗

代谢药并在临床上是应用最广的抗嘧啶类药

物，对消化道癌及其他实体瘤有良好疗效，

在肿瘤内科治疗中占有重要地位。

氟尿嘧啶片、氟尿嘧啶注射液、注射用氟尿嘧

啶为 2022 版全国医保目录甲类品种，氟尿嘧

啶乳膏、氟尿嘧啶氯化钠注射液、氟尿嘧啶葡

萄糖注射液为 2022 版全国医保乙类品种。

临床治疗地位

氟尿嘧啶有片剂、口服乳、乳膏、注射剂、

植入剂等多种剂型

剂型



总体规模——销售额约 3.3 亿元，暂未纳入国家集采

• 2022 年氟尿嘧啶制剂产品在重点城市公立医院市场的销售额约 3.3 亿元，同比负增长 5.95%，氟尿嘧啶暂未纳入国家集采。

重点城市公立医院氟尿嘧啶平年度销售趋势（单位：万元）



城市格局——广州、长沙、南京、成都、石家庄、西安、深圳、太原表现强势

2022 重点城市公立医院抗肿瘤药与氟尿嘧啶城市格局

从样本城市销售格局看，氟尿嘧啶在广州市、长沙市、南京市、成都市、石家庄市、西安市、深圳市、太原市等 8 个城市表现强势；氟尿嘧

啶在北京市、上海市、郑州市、杭州市、武汉市、福州市、哈尔滨市、沈阳市、长春市、济南市、重庆市等 11 个城市表现弱势；氟尿嘧啶在天

津市的销售占比水平与该品种在总体市场的平均市场份额相当



剂型分布——注射剂占据了超过 99%的市场份额

2022 重点城市公立医院氟尿嘧啶剂型格局

• 从剂型分布看，氟尿嘧啶制剂中，注射剂占据了超过 

99%的市场份额，溶液剂（口服乳）销量极少，片剂

无销售记录。



规格分布——10ml：250mg占据半壁江山

2022 重点城市公立医院氟尿嘧啶规格格局

• 从规格分布看，氟尿嘧啶制剂中，10ml：250mg

（注射液）、250mg（注射用粉针剂）、100mg

（注射用粉针剂），为临床主要使用规格，其中 

10ml：250mg约占六成的市场份额，250mg（注射

用粉针剂）与 100mg（注射用粉针剂）各占约两成

的市场份额，其余规格产品的销售额占比极少。从变

化趋势看，10ml：250mg规格产品所占市场份额在

逐年减少，被 250mg（注射用粉针剂）产品所替代。



主要厂家——处于领导地位为上海旭东海普药业

2022 重点城市公立医院氟尿嘧啶品牌格局

• 氟尿嘧啶制剂在在重点城市公立医院市场中占有

市场份额超过 10%的生产厂家有四家，处于领导

地位的生产厂家为上海旭东海普药业，2022 年占

据约 35%的市场份额，销售额与市场份额同比去

年同期有所下滑。山西普德药业 17 年开始对该

产品的市场进行开拓，销售额稳步增长，，2022 

年销售额同比增长 5.43%，占据 18.86%的市场

份额，超越天津金耀药业排名市场第二位。



主要厂家
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重点城市公立医院氟尿嘧啶品牌年度销售格局
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国内研发及一致性评价进度

氟尿嘧啶历年申报内容统计

氟尿嘧啶历年批准情况统计

• 截至 2023 年 6 月，氟尿嘧啶国内已受理一

致性评价申请受理号 10 个，新注册分类仿制

药上市申请受理号 13 个，已有上海旭东海普

药业有限公司、四川汇宇制药股份有限公司、

山西普德药业有限公司等 3 家企业通过（含

视同通过）一致性评价。



氟尿嘧啶通过（视同通过）一致性评价产品名单



抗代谢药

1

培美曲塞

2

吉西他滨

3

氟尿嘧啶

4

卡培他滨



药物基本信息

用于治疗对紫杉醇和多柔比星等蒽环类药物化疗无效的晚期原

发性或转移性乳腺癌，后续 FDA 相继批准了卡培他滨用于转

移性结直肠癌、辅助治疗结肠癌。

卡培他滨是已上市的第一个口服氟代嘧啶氨基甲酸酯类抗肿瘤药

物，罗氏公司开发，1998 年 4 月获得美国 FDA 批准上市，商

品名Xeloda（希罗达）。截至目前，卡培他滨已在欧盟、日本等

多个国家和地区获批上市

上市情况 适应症

作用机制 卡培他滨治疗直肠癌的疗效和安全性优于传

统的标准方案，其骨髓抑制和脱发等副作用

较低，从药物经济学角度分析占据了一定优

势；而且对于经紫杉醇和蒽环类药物治疗后

复发的乳腺癌具有活性，是治疗乳腺癌的三

线药物。

卡培他滨为一前体药物，口服在肠道迅速吸

收后，在肝脏经三种酶的作用下，水解转化

为活性代谢物 5-氟尿嘧啶，药物以独特的靶

向和模拟持续灌注选择性的作用于肿瘤细胞。

临床治疗地位

卡培他滨是 2021 版全国医保目录乙类品种，也

是 2018 版全国基药目录品种。该品种为第三轮

国家药品集采入选品种，由江苏恒瑞与齐鲁制药

两家企业中选。

医保及集采



总体规模——纳入第三批国家集采，集采降幅超过50%

• 2022 年卡培他滨产品在重点城市样本公立医院的销售约为 3.2 亿元，销售额同比去年同期略有下跌。卡培他滨作为第三轮国家药品

集采品种，2020 年 8月开标，2020 年 11 月开始在各地落地执行，该产品的集采降价幅度超过 50%，在重点城市公立医院市场使

用量没有明显增加的情况下，整体销售额下跌幅度与降价幅度相当。

重点城市公立医院卡培他滨年度销售趋势（单位：万元）



城市格局——北京、上海、武汉、长春、天津、沈阳、太原表现强势

2022 重点城市公立医院抗肿瘤药与卡培他滨城市格局

从样本城市销售格局看，卡培他滨在北京市、上海市、武汉市、长春市、天津市、沈阳市、太原市表现强势，表现强势城市数量较去年同期

增加 2 个；卡培他滨在广州市、南京市、郑州市、重庆市、福州市、西安市、哈尔滨市、济南市、石家庄市、深圳市表现弱势，表现弱势城市数

量较去年同期相比减少 1 个；卡培他滨在杭州市、长沙市、成都市等 3 个城市的销售占比水平与行业平均水平相当，表现相当城市数量较去年同

期相比减少 1 个。



剂型分布——仅为片剂

2022 重点城市公立医院卡培他滨剂型格局

• 从剂型分布看，卡培他滨只有片剂一种剂型。



规格分布——临床使用以 500mg规格为主

2022 重点城市公立医院卡培他滨规格格局

• 从规格分布看，卡培他滨片有 500mg 与 150mg 两

种规格，临床使用以 500mg规格为主，150mg 规格

用量极少。



主要厂家——

2022 重点城市公立医院卡培他滨品牌格局

• 卡培他滨片在中国的专利已经到期，仿制药于 2014 年

上市，截止 2023 年 6月国内获得卡培他滨片仿药批文

的企业有江苏恒瑞医药、江苏正大天晴药业、山东齐鲁

制药、成都苑东、南京优科、上海上药信谊药厂等六家

企业。

• 2022 年，卡培他滨原研厂家罗氏的产品销售维持平稳，

销售额同比增长2.04%，市场份额保持在 65%左右。

• 齐鲁制药的产品销售额同比增长 27%，市场份额由去年

同期的 13.06%增长至 16.86%。江苏恒瑞医药销售额下

滑 30.93%，市场份额由去年同期的 23.48%下降至 

16.44%。正大天晴药业集团在集采中落选后基本放弃该

产品市场。



主要厂家
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国内研发及一致性评价进度

卡培他滨历年申报内容统计

卡培他滨历年批准情况统计

• 截至 2023 年 6 月，卡培他滨国内已受理一

致性评价申请受理号 7 个，新注册分类仿制

药上市申请受理号 6 个，已有江苏恒瑞医药、

江苏正大天晴药业、山东齐鲁制药、成都苑东、

南京优科、上海上药信谊药厂等 6 家企业通

过（含视同通过）一致性评价。



卡培他滨通过（视同通过）一致性评价产品名单



样本城市医院抗肿瘤药物市场重点品种分析

01
植物生物碱和其他

天然药

02
抗代谢药

03
单克隆抗体

04
蛋白激酶抑制剂

05
铂类化合物

06
其他抗肿瘤药



单克隆抗体药物

单 克 隆 抗 体

抗 体 类 药 物 发 展 快 ， 单 克 隆 抗 体 多 用 途

⚫ 随着各种生物技术的发展，抗体类药物是现阶段国内外生物药中发展最快的领域，其中单克隆抗体药物

迅速被广泛的应用于人类疾病的诊断、预防和研究。抗体（antibody）是在对抗原刺激的免疫应答中，

B 淋巴细胞产生的一类糖蛋白，它是能与相应抗原特异的结合、产生各种免疫效应（生理效应）的球蛋

白。

◼ 单克隆抗体是由单一 B 细胞克隆产生的高度均一、仅针对某一特定抗原表位的抗体。单抗通常采用杂交瘤技术来制

备，杂交瘤（hybridoma）抗体技术是在细胞融合技术的基础上，将具有分泌特异性抗体能力的致敏 B 细胞和具有

无限繁殖能力的骨髓瘤细胞融合为 B 细胞杂交瘤。



单克隆抗体药物整体市场重点品种发展潜力

• 通过对单克隆抗体市场通用名品种的五年平均增长率与 

2022 年市场份额及销售额建立波士顿矩阵分析：贝伐珠单

抗与帕妥珠单抗位于第一象限，是市场的明星品种，贝伐

珠单抗 2022 年销售增速下滑，有先第二象限位移到趋向。

帕妥珠单抗 2022 年增速下滑，但仍然保持两位数增速，

近五年复合增长率超过 100%。

• 曲妥珠单抗、利妥昔单抗处于第二象限，属于市场的金牛

品种，两者的市场增量主要是由仿制药品牌所贡献。

• 帕博利珠单抗、替雷利珠单抗、卡瑞利珠单抗、信迪利单

抗、西妥昔单抗上述五个品种以及其余新上市未进入前十

的单抗品种位于第三象限，目前处于高速成长阶段，是市

场的潜力品种。

• 尼妥珠单抗虽然位于第四象限，但近五年仍能保持平均每

年约 10%的增速。

重点城市公立医院单克隆抗体药物主要品种波士顿矩阵

以抗肿瘤药物制剂市场通用名 TOP10 品种的五年平均增长率为纵坐标，2022 年市场份额为横坐标， 销售额大小
作为气泡面积，TOP10 品种平均增长率与平均市场份额作为坐标轴交界点建立波士顿矩阵。其 中部分品种平均增
长率与高于 100%，为图表显示美观，增长率坐标轴只落在 100%位置，非实际增长率为 100%。 



单克隆抗体整体市场集中度分析

重点城市公立医院单克隆抗体药物市场市场集中度变化

• 从市场集中度变化趋势看，2022 年单克隆抗体药物市场的 CR4、CR8继续明显下滑，单克隆抗体新药的密集上市，并且新上市品种

凭借显著的疗效迅速占领市场，对市场上的老品种形成较大的竞争压力，产品排名出现较大波动。



单克隆抗体
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2

曲妥珠单抗

1

贝伐珠单抗



药物基本信息

该药自 2004 年 2 月首次获得 FDA 批准治疗转移性结直肠癌

以来，目前已拓展到结直肠癌、非小细胞肺癌、胶质母细胞瘤、

肾细胞癌、宫颈癌、卵巢癌、输卵管癌、腹膜癌等多个实体瘤

适应症。

贝伐珠单抗是罗氏旗下基因泰克开发的重磅抗肿瘤产品，是一种

重组人源化VEGF 单抗，商品名为“Avastin”，剂型为注射液，

规格为 100mg（4ml）、400mg（16ml）两种。

上市情况 适应症

医保 贝伐珠单抗是全球第一款抗肿瘤血管生成药

物，从诞生到被批准上市都是由基因泰克操

作。2009 年 3 月，基因泰克被罗氏以约 

468 亿美元收入囊中，成为了罗氏的子公

司。罗氏年报显示，2017 年该药的全球销

售额约为 70 亿美元。贝伐珠单抗的欧洲专

利保护将于 2018 年到期，美国专利保护将

于 2019 年到期，该药为热门仿制对象。

贝伐珠单抗在 2022 版医保目录中删除了过

往医保版本的限制支付范围（原2021 版医

保支付限制：1.HER2 阳性的乳腺癌手术后

患者，支付不超过 12 个月。2.HER2 阳性的

转移性乳腺癌。3.HER2 阳性的晚期转移性

胃癌。），有力的提升了患者的可及性。

销售情况



总体规模——原研专利到期后，国产生物类似药实现市场超越

• 2022 年贝伐珠单抗在重点城市公立医院市场的销售额约为 22.7 亿元，同比增长达到 7.38%。

• 贝伐珠单抗专利到期后，国产生物类似药产品陆续上市，国产生物类似药价格仅为原研产品的三分之一（其后迫使原研厂家大

幅度降价，降幅达到 50%），低廉的价格与原研同等的效果促使患者更倾向于使用国产生物类似药产品，国产生物类似药的龙

头厂家仅用两年时间就实现对原研厂家的市场超越。

• 2022 版医保目录取消了贝伐珠单抗的医保支付范围限制，预计将会对 2023 年贝伐珠单抗的销售起到积极的正向推动作用。

重点城市公立医院贝伐珠单抗年度销售趋势（单位：万元）



城市格局——郑州、上海、杭州、西安、济南表现强势

2022 重点城市公立医院抗肿瘤药与贝伐珠单抗城市格局

从样本城市销售格局看，贝伐珠单抗在郑州市、上海市、杭州市、西安市、济南市等 5 个城市表现强势；贝伐珠单抗在北京市、武汉市、福

州市、沈阳市、长沙市、石家庄市、天津市、成都市、太原市表现弱势。贝伐珠单抗在广州市、南京市、重庆市、哈尔滨市、长春市、深圳市等 

6个城市的销售占比水平与该品种在总体市场的平均市场份额相当



剂型分布——仅为注射剂

2022 重点城市公立医院贝伐珠单抗剂型格局

• 从剂型分布看，贝伐珠单抗只有注射剂一种剂型。



规格分布——以4ml：100mg为主

2022 重点城市公立医院贝伐珠单抗规格格局

• 从规格分布看，贝伐珠单抗在 2022 年新增 16ml:400mg 

的规格，该规格为百奥泰所有，大规格产品的推出既满足

了不同患者的治疗需求，也让临床输注配药变得更加便捷。



主要厂家——齐鲁制药销售增速下滑明显仍然保持 54%的市场份额

2022 重点城市公立医院贝伐珠单抗品牌格局
• 截止 2022 年四季度，米内网重点城市公立医院市场格局

系统中监测到有销售季度贝伐珠单抗生产厂家由去年同期

的 5 家增加到 8 家，新上市的厂家包括百奥泰生物制药、

贝达药业与东曜药业。

• 2022 年齐鲁制药的贝伐珠单抗生物类似药仍然占有先发

优势，但是销售增速下滑明显，销售额同比增长 8.04%，

仍然保持 54%的市场份额。

• 2020 年 6 月，信达生物贝伐珠单抗注射液生物类似药获

批上市，商品名为达攸同，成为国内第二个获批的贝伐珠

单抗生物类似药。信达生物的产品 2021开始销售放

量,2022 年继续保持较高增速，销售额同比增长 80%，

市场份额由7.90%增长至 13.25%。



主要厂家
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重点城市公立医院贝伐珠单抗品牌年度销售格局
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国内研发及一致性评价进度
贝伐珠单抗国内研发进度

• 贝伐珠单抗也是国内热门仿制对象，众多企业

纷纷加入生物类似药的研发当中。国内申报贝

伐珠单抗制剂的企业有近 40 家。截止 2023 

年 6 月，已有齐鲁制药、信达生物、山东博

安生物、苏州盛迪亚生物、百奥泰、贝达药业、

东曜药业、复宏汉霖、正大天晴南京顺欣制药、

神州细胞工程等 10 家企业获批上市。



单克隆抗体

5

PD-1/PD-L1单抗

2

曲妥珠单抗

1

贝伐珠单抗



药物基本信息

自上市以来，销量稳步增长，至今已为罗氏带来超过 1000 亿美

元的销售收入。赫赛汀 2002 年进入中国，目前在我国乳腺癌患

者中市场渗透率最高，2020 年赫赛汀终端实际销售额超过 50 

亿人民币。

曲妥珠单抗一种重组 DNA 衍生的人源化单克隆抗体，选择性地

作用于人表皮生长因子受体-2(HER2)的细胞外部位。适用于 

HER2 过度表达的转移性乳腺癌；是国际医学界一致推荐的 

HER2 阳性乳腺癌和胃癌的标准治疗用药，由罗氏研制，商品名

为“赫赛汀”。赫赛汀是罗氏旗下三大王牌药物之一，长期占据

药物销售TOP10的榜单，最早于 1998 年 9 月 25 日获得美国 

FDA 批准上市。

适应症 销售情况

专利 • 曲妥珠单抗在 2017 年以国家医保价格

谈判品种的身份纳入医保乙类支付范围，

限以下情况方可支付：1.HER2 阳性的乳

腺癌手术后患者，支付不超过 12 个月。

2.HER2 阳性的转移性乳腺癌。3.HER2 

阳性的晚期转移性胃癌。该产品自 2021

年起由医保谈判品种转入正式医保目录

名单之中。

但是由于专利期的到来，2018 年之后赫赛丁在全

球市场的销售额逐渐下滑，2019 年赫赛汀全球销

售额近 60 亿瑞士法郎，同比下降 13.5%。2020 

年赫赛汀全球销售额近 37 亿瑞士法郎，同比下降 

38.2%，2021 年赫赛汀全球销售额 26.9亿瑞士法

郎，同比下降 27.8%，2022 年赫赛汀全球销售额 

21.4 亿瑞士法郎，同比下降 20.5%，是罗氏三大

单抗产品中销售下滑最严重的品种。

医保



总体规模——销售额约 14.7 亿元，增长主要由仿制药品牌所贡献

• 2022 年曲妥珠单抗在重点城市公立医院市场实现销售额约 14.7 亿元，同比增长 2.82%，产品的增长主要由仿制药品牌所贡献。

重点城市公立医院曲妥珠单抗年度销售趋势（单位：万元）



城市格局——郑州、上海、南京、哈尔滨、石家庄、沈阳、西安、深圳表现强势

2022 重点城市公立医院抗肿瘤药与曲妥珠单抗城市格局

从样本城市销售格局看，曲妥珠单抗在郑州市、上海市、南京市、哈尔滨市石家庄市、沈阳市、西安市、深圳市表现强势，表现强势企业较

去年减少 1 个。曲妥珠单抗在广州市、北京市、重庆市、天津市、长沙市、成都市、太原市表现弱势；曲妥珠单抗在杭州市、武汉市、福州市、

济南市、长春市等 5 个城市销售占比水平与行业平均水平相当，表现相当城市较去年增加 1 个。



剂型分布——仅为注射剂

2022 重点城市公立医院曲妥珠单抗剂型格局

• 从剂型分布看，曲妥珠单抗只有注射剂一种剂型，罗

氏在 2022 年 9 月获批曲妥珠单抗注射液(皮下注射)

剂型，用于的早期乳腺癌，但尚未在样本城市医院格

局中监控到销售情况。



规格分布——以20mg:400mg为主

2022 重点城市公立医院曲妥珠单抗规格格局

• 从规格分布看，曲妥珠单抗 2022 年新增 60mg 规格，该

规格由复宏汉霖拥有。



主要厂家——罗氏销售负增长，复宏汉霖同比增长7成

2022 重点城市公立医院曲妥珠单抗品牌格局

• 2020 年曲妥珠单抗的首个生物类似药品种，复宏汉霖的

汉曲优®率先上市，该品种在 2020 年 3 季度开始在样

本医院录得销售记录，2021 年开始销售放量，2022 年

销售同比增长接近 7 成。与此同时，罗氏的“赫赛汀”

在 2022 年销售出现负增长，曲妥珠单抗在重点城市样本

医院市场的销售增量主要由复宏汉霖所贡献

• 另一方面罗氏在2020年上市了新一代新HER2阳性乳腺癌

靶向药——恩美曲妥珠单抗“赫赛莱”，该产品为国内

首个抗 HER2 抗体偶联物产品，罗氏有意用该产品对

“赫赛汀”实现升级换代，对“赫赛汀”的销售也有分流

作用。



主要厂家
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国内研发及一致性评价进度

曲妥珠单抗国内研发进度

• 曲妥珠单抗也是国内热门仿制对象，国内已有

十余家企业申报该产品的生物类似药，截止 

2023 年 6 月，已有复宏汉霖（2020 年 8 月

上市）、海正生物（2023年 2 月上市）2 家

企业上市，另有正大天晴、安科生物、齐鲁制

药三家企业处于申请上市阶段。



单克隆抗体

5

PD-1/PD-L1单抗

2

曲妥珠单抗

1

贝伐珠单抗



药物基本信息

与传统疗法相比，免疫治疗之所以让全世界的肿瘤学家和患者为

之振奋，是因为它有着超越传统治疗的三大优势：一是不区分肿

瘤来源的更广谱的抗癌效果；二是它的原理是激活我们自身的免

疫系统击败癌症，因此比化学药物的整体副作用要小得多；三是

它如果起效，可能让晚期患者长期存活，甚至临床治愈。

PD-1/PD-L1 免疫疗法（immunotherapy）是最成功的肿瘤免

疫疗法之一，正掀起肿瘤治疗的革命，引领癌症治疗的变革。免

疫检查点抑制剂旨在充分利用人体自身的免疫系统抵御、抗击癌

症，通过阻断 PD-1/PD-L1 信号通路使癌细胞死亡，具有治疗

多种类型肿瘤的潜力，实质性的改善了晚期肿瘤患者的生存期，

成为肿瘤患者的“特效”药物。

作用机制 适应症

上市情况 2022 年，全球已上市 PD-1/PD-L1 药物达

到 22 款，其中中国企业研发的品种占据半

壁江山，达到 12 款之多。2022 年全球市 

PD-1/PD-L1 药物市场规模约387.64 亿美

元，同比增长 19%，随着市场饱和度的升

高，其增速也逐年回落。

截止 2023 年 6 月，国内已上市的 PD-1/PD-

L1 药物达到 16 款，其中 2022年新上市 3 款，

2023 年新上市 1 款，已上市品种中包括 11 

款 PD-1 药物和 5 款D-L1 药物。

市场规模

在 2022 年的医保谈判中，有 4 款国产 PD-1 药

物，分别是信迪利单抗、替雷利珠单抗、特瑞普

利单抗、卡瑞利珠单抗通过谈判纳入医保。

医保谈判



国内已上市的 PD-1/PD-L1 品种情况

序号 类型 生产厂家 通用名 商品名 首次获批时间 适应症

1 PD-1 默沙东 帕博利珠单抗 可瑞达 2018-07-20

1.黑色素瘤
2.非鳞状非小细胞肺癌

3.非小细胞癌
4.鳞状非小细胞癌

5.食管鳞癌
6.头颈部鳞状细胞癌

7.三阴性乳腺癌

2 PD-1 百时美施贵宝 纳武利尤单抗 欧狄沃 2019-08-23
1.非小细胞肺癌

2.头颈部鳞状细胞癌
3.胃或胃食管连接部腺癌

3 PD-1 君实生物 特瑞普利单抗 拓益 2018-12-17

1.黑色素瘤
2.移行细胞癌

3.鼻咽癌
4.转移性食管鳞癌
5.非小细胞肺癌

4 PD-1 信达生物 信迪利单抗 达伯舒 2018-12-24

1.经典型霍奇金淋巴癌
2.非小细胞肺癌

3.转移性肝细胞癌
4.食管鳞癌

5.胃或胃食管交界处腺癌
6.非鳞癌  NSCLC

5 PD-1 恒瑞医药 卡瑞利珠单抗 艾立妥 2019-05-29

1.经典型霍奇金淋巴癌
2.肝细胞癌

3.非鳞状非小细胞肺癌
4.食管鳞癌



序号 类型 生产厂家 通用名 商品名 首次获批时间 适应症

6 PD-1 百济神州 替雷利珠单抗 百泽安 2019-12-26

1.非小细胞肺癌（包括鳞状、非鳞状与转移性）
2.尿路上皮癌

3.非小细胞肺癌
4.肝细胞癌

5.晚期实体瘤
6.食管鳞癌
7.鼻咽癌

8.经典型霍奇金淋巴瘤
9.胃或胃食管结合部腺癌

7 PD-L1 阿斯利康 度伐利尤单抗 英飞凡 2019-12-06
1.经典型霍奇金淋巴癌

2.尿路上皮癌
3.小细胞肺癌

8 PD-L1 罗氏 阿替利珠单抗 泰圣奇 2020-02-11
1.肝细胞癌

2.小细胞肺癌
3.非小细胞肺癌

9 PD-1 康方生物 派安普利单抗 安尼可 2021-08-03
1.经典型霍奇金淋巴癌

2.非小细胞肺癌



序号 类型 生产厂家 通用名 商品名 首次获批时间 适应症

10 PD-1 广州誉衡生物 赛帕利单抗 誉妥 2021-08-25
1.经典型霍奇金淋巴瘤

2.宫颈癌

11 PD-L1 四川思路康瑞 恩沃利单抗 恩维达 2021-11-24 1.晚期实体瘤

12 PD-L1 基石药业 舒格利单抗 择捷美 2021-12-20
1.肝细胞癌

2.非小细胞肺癌

13 PD-1 复宏汉霖 斯鲁利单抗 汉斯状 2022-03-22
1.晚期实体瘤
2.小细胞肺癌

14 PD-1 康方药业 卡度尼利单抗 开坦尼 2022-06-28 宫颈癌

15 PD-1 乐普生物 普特利单抗 普佑恒 2022-07-19
1.晚期实体瘤

2.直肠癌

16 PD-L1 盛迪亚 阿得贝利单抗 艾瑞利 2023-02-28 小细胞肺癌



总体规模——随着市场饱和度的升高，其增速也逐年回落

重点城市公立医院 PD-1/PD-L1 单抗年度销售趋势（单位：万元）

• 2022年PD-1/PD-L1药品在重点城市公立医院市场销售额由去年同期的19.8亿元增长至 24.1 亿元,同比增长 22.08%，随着市场饱和

度的升高，其增速也逐年回落，PD-1/PD-L1 单抗产品的不断获批上市，市场竞争面临的“内卷”将愈演愈烈，国内药企的同质化导

致 PD-1/PD-L1 产品陷入价格鏖战，又面临医保谈判的降价压力，部分品种更是在 2022 年出现了销售负增长的情况。



城市格局——北京、广州、武汉、郑州、重庆表现强势

2022 重点城市公立医院抗肿瘤药与 PD-1/PD-L1 单抗城市格局

从样本城市销售格局看，PD-1/PD-L1 产品在北京市、广州市、武汉市、郑州市、重庆市表现强势。PD-1/PD-L1 产品在成都市、福州市、

杭州市、济南市、南京市、上海市、深圳市、沈阳市、石家庄市、太原市、天津市、西安市表现弱势。PD-1/PD-L1 产品在哈尔滨市、长春市、

长沙市等 3 个城市的销售占比水平与该品种在总体市场的平均市场份额相当。



剂型分布——仅为注射剂

2022 重点城市公立医院 PD-1/PD-L1 单抗剂型格局

• 从剂型分布看，PD-1/PD-L1 单抗只有注射剂一种剂

型。



规格分布——10ml:100mg 规格所占市场份额最大

2022 重点城市公立医院 PD-1/PD-L1 单抗规格格局
• 从规格分布看，PD-1/PD-L1 单抗拥有多种规格，本年度 

10ml:100mg 规格所占市场份额最大，由去年同期 38%增

长至 45%，该规格由信迪利单抗、替雷利珠单抗、纳武利

尤单抗、派安普利单抗、斯鲁利单抗等五款产品所拥有；

• 其次市场份额占比较大的规格 4ml:100mg，为帕博利珠

单抗独有规格，市场份额与去年同期基本相当；

• 市场规模排名第三位的是 200mg 规格，为卡瑞利珠单抗

所独有规格，市场份额由去年同期的 28%下降至 19%。

• 其余规格中，份额占比变动较大的是6ml:240mg 的规格，

该规格为特瑞普利单抗所独有，特瑞普利单抗在 2021 年

新上市 2ml:80mg 的小规格，临床使用更为灵活，逐步取

代原有的大规格产品。



主要厂家——由 9 个增加至 14 个，市场竞争进入白热化阶段

2022 重点城市公立医院 PD-1/PD-L1 单抗品牌格局



• 2022 年，中国重点城市公立医院市场中录得销售记录的 PD-1/PD-L1 单抗产品由 9 个增加至 14 个，市场竞争进入白热化阶段，其中。默沙东的帕博利珠单抗，成为本

年度在样本医院市场中销售规模最大 PD-1 品种，销售额同比增长16.85%,该产品是国内获批适应症最多的进口 PD-1 药物，凭借大基数高增长态势实现市场份额的连年

扩增，即使未被纳入医保报销范围，仍然有旺盛的需求。

• 百济神州的替雷利珠单抗一路逆袭，分别在 2021 年赶超特瑞普利单抗，2022年赶超信迪利单抗和卡瑞利珠单抗，以 22%的市场份额和 11 项获批适应症处于领先位置，

仅略微落后于帕博利珠单抗。根据 2022 年国家医保药品目录的调整，替雷利珠单抗已有 9 项适应症纳入国家医保药品目录。

• 排名第三位的盛迪亚的卡瑞利珠单抗在 2022 年未能保住领先优势，卡瑞利珠单抗折价 85%挺进医保目录放量不及预期，导致其 2022 年销售收入同比下降。对此，恒瑞

积极参与 2022 版医保调整，将卡瑞利珠单抗价格再度下调 12%至2576.64 元/200mg，所纳入的适应症扩展至 8 项，囊括鼻咽癌和食管鳞癌多线治疗。此外，卡瑞利

珠单抗在 2022 年没有开拓新的治疗领域，竞争对手特瑞普利单抗、信迪利单抗和替雷利珠单抗纷纷斩获新适应症，使其在竞争中处于不利地位。

• 排名第四位的信迪利单抗 2022 年销售也出现下滑，成为国内已上市销售PD-1/PD-L1 药物中唯二销售下滑的品种。信达的合作伙伴礼来将信迪利单抗的业绩不佳归因于

医保谈判、竞争倾轧和新冠疫情三方压力。为扭转局势，在 2022版医保谈判，信迪利单抗医保支付价格不变，为 1080 元/100mg，并新增一线食管鳞癌和一线胃癌两

项适应症进入国家医保目录，其中一线胃癌是其余三家（替雷利珠单抗、特瑞普利单抗、卡瑞利珠单抗）还未能纳入医保的独家适应症。

• 纵观国内厂家 PD-1/PD-L1 药物的市场前景，除了靠国内市场规模提升外，积极出海也是相关厂家谋求发展的重要举措。目前已有多款产品与大型跨国药企展开合作，

共同推进 PD-1/PD-L1 药物在多个国家的开发、生产和商业化。

• 其中百济神州和诺华制药以 22 亿美元就替雷利珠单抗的研发、商业化达成协议，是目前国内排名第三的 License-out 交易。百济神州目前在美国、欧洲、澳大利亚和巴

西共有三十多项临床试验，其中十多项临床 III 期。有机会成为国产药物出海成功率最高销售情况最好的品种。

• 君实生物的特瑞普利单抗联合化疗治疗鼻咽癌适应症获得 FDA 突破疗法认证和快速通道，或为第一个在美国上市的国产 PD-1 产品。

• 处于国产 PD-1/PD-L1 第二梯队的 PD-1/PD-L1 产品也早已布局海外市场：其中基石药业选择和致力于为全球医药市场提供廉价肿瘤药物的 EQRx 就舒格利单抗达成协

议。2021 年 10 月 EQRx 和英国全民医疗服务制度（NHS）就舒格利单抗达成协议。新进获批上市的复宏汉霖的斯鲁利单抗则选择性入驻尚处于蓝海的新兴东南亚市场。

主要厂家



主要厂家
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主要厂家
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样本城市医院抗肿瘤药物市场重点品种分析
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蛋白激酶抑制剂

首 个 小 分 子 蛋 白 激 酶 抑 制 剂 — — 格 列 卫

蛋 白 激 酶 是 抗 肿 瘤 药 物 的 核 心 靶 点 ， 覆 盖 1 . 7 % 的 人 类 基 因

⚫ 蛋白激酶（Protein kinases，PK）广泛存在细胞中，其主要作用是催化蛋白磷酸化。PK 的磷酸化作用是通过将 

ATP 的γ-磷酸基团转移并共价结合到特定蛋白质分子氨基酸侧链上，从而改变底物蛋白质及激酶的构象和活性。从

功能本质上说，PK 是一种磷酸转移酶。根据接收γ-磷酸基团的氨基酸不同，PK 可分为酪氨酸 PK、丝氨酸/苏氨酸 

PK 和组氨酸/精氨酸 PK 等多种类型。Manning 等确定人类具有 518 个 PK 基因，约占人类基因总数的 1.7%。PK 

是一个很有吸引力的药物靶点。在所有药理学靶点中，有超过 25%是 PK，而在抗肿瘤领域中有超过 25%是 PK。

◼ 人们对 PK 的研究始于上世纪 50 年代。然而，经 40 多年后的 2001 年才迎来首个小分子蛋白激酶抑制剂格列

卫获美国 FDA 批准上市。可以说，人们对蛋白激酶靶点的确定到药物的上市远不如青霉素一样是一个偶然事件，

而是研究者们不屑努力的结果。



蛋白激酶抑制剂整体市场重点品种发展潜力

• TOP10 品种中，奥希替尼、安罗替尼、阿来替尼、仑伐替

尼位于第一象限，是市场的明星品种，其中，奥希替尼与

安罗替尼近年来销售增速返还，但是得益于过往几年较高

的增速，仍然保持较高的复合增长率。阿美替尼、瑞戈非

尼、吡咯替尼等产品位于第三象限区间，这些品种销售增

速较快，用药有较好的增长潜力。

• 埃克替尼、伊马替尼、克唑替尼等三个产品处于第四象限，

这些品种中伊马替尼受集采影响，2022 年销售额继续呈现

负增长，埃克替尼在重点城市公立医院市场的增速放缓。

该产品在全国市场的增速主要来源于二三线城市与县级医

院的覆盖增加，克唑替尼市场地位被新一代 ALK 靶向药物

阿来替尼所取代。这些品种与其他 TOP10 品种相比，稍显

逊色。

重点城市公立医院蛋白激酶抑制剂药物品种 TOP10 波士顿矩阵



蛋白激酶抑制剂整体市场集中度分析

重点城市公立医院蛋白激酶抑制剂品种市场集中度变化

• 从市场集中度变化来看，与 2021 年同期相比，

2022 年的 CR4同比去年同期保持稳定，CR8继续

呈现下滑的态势。一方面一些老品种受专利到期及

集采等政策因素影响，销售下滑，另外一方面许多

新品种上市后，所占市场份额在快速提升。市场处

于一个更新换代的阶段，新的蛋白激酶抑制剂密集

上市，对企业来说该领域的竞争会更加激烈，对患

者来说则是一个福音，能够用较低的费用使用到效

价比更高的药物。



蛋白激酶抑制剂

1

奥希替尼

2

安罗替尼

5

阿美替尼



药物基本信息

自上市以来，火速席卷国内外 EGFR 阳性非小细胞肺癌（NSCLC）

患者一线、二线治疗市场。基于其相对前两代 TKI 药物的绝对疗

效优势，多国指南，包括 2019 年美国国立综合癌症网络

（NCCN）指南、2018 年欧洲临床肿瘤学会（ESMO）指南、

日本肺癌诊疗指南，均将奥希替尼作为 EGFR 阳性晚期 NSCLC 

患者一线用药的首选推荐。

目前全球已经上市三代靶向 EGFR 突变的小分子 TKI 药物。三代

小分子抑制剂的工作原理均为与 ATP 分子竞争蛋白激酶上的结合

位点结合，以达到抑制剂酶活性的效果。奥希替尼是第三代表皮

生长因子受体酪氨酸激酶抑制剂(EGFR-TKI)，用于治疗 EGFR 

T790M 突变阳性的局部晚期或转移性非小细胞肺癌，有非常显著

的疗效和更容易被接受的副反应。

作用机制&适应症 临床治疗地位

上市 不同代别药物之间的差异在于其针对的 EGFR 突变

类型以及结合方式的不同。

（1）一代 EGFR-TKI 药物：与 EGFR 可逆性结合，

主要包括吉非替尼、厄洛替尼和埃克替尼；

（2）二代 EGFR-TKI 药物：多为多靶点小分子药物，

能与EGFR 酪氨酸形成共价键，形成不可逆性结合，

同时对 ErbB 家族其他成员（如ErbB-2 、ErbB-4）

产生抑制活性。主要包括阿法替尼和达可替尼；

（3）三代EGFR-TKI 药物：高度选择性 T790M 突

变小分子抑制剂，主要包括奥希替尼和阿美替尼。

奥希替尼 2020 年全球销售额达到 50.15 亿美元，

较上年同比增长 13%,销售增长主要得益于一线和

辅助治疗适应症，覆盖了更多的患者人群，不过增

速放缓主要是被二线治疗用药降低、疫情带来的诊

断、检测困难所抵消。

药物历程

2021 年，奥希替尼的医保适应症得到了扩增，晚期

非小细胞肺癌 EGFR 突变的一线治疗也纳入了医保。

这就意味着现在 EGFR 突变的晚期非小细胞肺癌患者

使用奥希替尼，即便没有 T790M 突变，即便是一线

治疗，同样也能经过医保报销。

医保



总体规模——基本消化降价带量的不利影响，销售额重新回到正增长区间

• 奥希替尼 2022 年在重点城市样本医院市场的销售额止跌回升，在重点城市样本医院市场实现销售额 12 亿元，同比增长约 6%。

2021 年新版医保目录纳入了奥希替尼的一线和二线适应症，同时，为进入医保，奥希替尼降价 60%。2022年奥希替尼基本消化降

价带量的不利影响，销售额重新回到正增长区间。

重点城市公立医院奥希替尼年度销售趋势（单位：万元）



城市格局——重庆、杭州、福州、济南、沈阳、成都、深圳、长春表现强势

2022 重点城市公立医院抗肿瘤药与奥希替尼城市格局

从样本城市销售格局看，奥希替尼在重庆市、杭州市、福州市、济南市、沈阳市、成都市、深圳市、长春市表现强势，表现强势城市较去年

同期增加 1 个。奥希替尼在上海市、南京市、武汉市、哈尔滨市、天津市、长沙市、太原市表现弱势，表现弱势城市较去年同期减少 1 个。奥希

替尼在广州市、北京市、郑州市、石家庄市、西安市等 5 个城市的销售占比水平与该品种在总体市场的平均市场份额相当。



剂型分布——仅为片剂

2022 重点城市公立医院奥希替尼剂型格局

• 从剂型分布看，奥希替尼只有片剂一种剂型。



规格分布——样本医院中只监测到 80mg

2022 重点城市公立医院奥希替尼规格格局

• 从规格分布看，奥希替尼获批的有 80mg 与 

40mg 两种规格，但在样本医院中只监测到 

80mg 规格产品的销售数据。



主要厂家——奥希替尼是阿斯利康的独家品种

• 奥希替尼是阿斯利康的独家品种，该品种在 2022 年版国家医保谈判中续约成功，新版医保续约价格较 2021 版医保谈判价格下降 11%，

80mg 规格产品由 186元/片，下降至 165.54 元/片。



国内研发及一致性评价进度

奥希替尼国内研发进度

• 我国奥希替尼的复方专利将于 2032 年到期。

目前国内布局奥希替尼仿制药的企业数量较少，

竞争较为温和，2021 年 5 月，江苏万邦生化

药业股份有限公司提交了 4 类新药甲磺酸奥

希替尼片仿制药上市申请，并被受理。
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药物基本信息

已经获批非小细胞肺癌、小细胞肺癌、软组织肉瘤三大适应症安罗替尼是由正大天晴药业自主研发的一种新型的小分子多靶点

酪氨酸激酶抑制剂，能有效抑制多种激酶。它具有抗血管生成多

靶点全面、强效抑制；抑制肿瘤细胞增殖和转移；重塑肿瘤微环

境，联合增效等作用机制。

作用机制 适应症

医保 根据目前开展的临床试验结果，安罗替尼对

于包括非小细胞肺癌、小细胞肺癌、软组织

肉瘤、结直肠癌、肝癌、食管鳞癌、甲状腺

癌、肾癌、乳腺癌以及妇科肿瘤等多种恶性

肿瘤都具有良好的治疗作用。

该品种在 2018 年 5 月上市，同年通过医保谈判进

入国家医保目录报销范围，在 2022 版新版医保目

录谈判续约成功，医保报销范围与 21 版医保目录

一致。

临床试验



总体规模——医保适应症扩增带来的新增治疗需求基本与降价带来的影响相当

• 2022 年安罗替尼在重点城市样本医院的销售额增长至 7.47 亿元，销售同比为 0.56%，近三年销售额基本持平，显示该品种在重点

城市样本医院的市场已经进入平台期。安罗替尼在2021版医保目录谈判中，12mg规格产品谈判价格由3409元/盒，降价至 2148.16 

元/盒，降价幅度达到 37%。以降价为条件，安罗替尼的医保报销范围扩增至小细胞肺癌患者的二线治疗。由于医保适应症扩增带来

的新增治疗需求基本与降价带来的影响相当，该产品近三年的销售基本持平。

重点城市公立医院安罗替尼年度销售趋势（单位：万元）



城市格局——郑州、济南、西安表现强势

2022 重点城市公立医院抗肿瘤药与安罗替尼城市格局

从样本城市销售格局看，安罗替尼在郑州市、济南市、西安市等 3 个城市表现相对强势，安罗替尼在北京市、上海市、杭州市、武汉市、哈

尔滨市、福州市、石家庄市、沈阳市、长沙市、深圳市、天津市、成都市、太原市等 13 个表现弱势，安罗替尼在广州市、重庆市、南京市、长

春市等 4 个城市销售占比水平与行业平均水平相当，表现相当城市较去年同期减少 2 个。



剂型分布——仅为胶囊剂

2022 重点城市公立医院安罗替尼剂型格局

• 从剂型分布看，安罗替尼只有胶囊剂一种剂型。



规格分布——12mg 规格是主要规格

2022 重点城市公立医院安罗替尼规格格局

• 从规格分布看，安罗替尼有 12mg、10mg、

8mg 三种规格，12mg 规格是主要规格，与

去年同期相比，10mg 与 8mg 规格的市场份

额占比均有提高。小剂量销售份额提高与部分

患者用药后副反应较大转而使用较小剂量治疗

有关。



主要厂家——安罗替尼是正大天晴的独家品种

• 安罗替尼是正大天晴的独家品种。



蛋白激酶抑制剂

1

奥希替尼

2

安罗替尼

5

阿美替尼



药物基本信息

用于既往经表皮生长因子受体（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非小细胞肺癌（NSCLC）

成人患者的治疗。

阿美替尼是由江苏豪森药业集团有限公司自主研发的国内首个、

世界第二的肺癌第三代 EGFR 靶向药。该药的上市申请于 2019 

年 4 月获得 CDE 承办受理，并于同年 5 月以“与现有治疗手段

相比具有明显治疗优势”被 CDE 纳入优先审评，2020 年 3 月

日获批上市。

上市情况
适应症

医保 作为第三代 EGFR-TKI，阿美替尼能够不可

逆地、高选择性抑制 EGFR 敏感突变和 

T790M 耐药突变，不仅显示出良好的疗效

和安全性，且对脑转移的患者具有明显的临

床优势。阿美替尼的获批上市不仅可以为患

者带来直接的临床获益，还可减轻国内患者

对进口药的依赖。

阿美替尼在 2020 版医保目录调整中，作为谈判品

种首次纳入医保，在 2022版医保谈判中续约成功，

支付范围：1.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转

移性非小细胞肺癌 (NSCLC)成人患者的一线治疗；

2.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非小细胞肺

癌成人患者的治疗。执行周期由 2023 年 3 月 1 

日至 2024 年 12 月 31 日。

疗效与安全性



总体规模——销售额为 4.3 亿元，销售额同比增长 95%

重点城市公立医院阿美替尼年度销售趋势（单位：万元）

• 2022 年阿美替尼在重点城市公立医院市场的销售额为 4.3 亿元，销售额同比增长 95%。阿美替尼作为第三代 EGFR-TKI 不仅可以克

服由于 T790M 基因突变导致的耐药，而且对野生型 EGFR 的抑制较弱，耐受性良好。虽未与奥希替尼进行头对头比较，但从临床数

据来看，二者非常接近。医保谈判后阿美替尼价格为176 元/片，略低于奥希替尼 186 元/片的价格。2022 年医保谈判续约后，

2023年奥希替尼降价至 165.54 元/片，而阿美替尼价格则降价至 100.8 元/片，与奥希替尼的价格差距进一步拉开。



城市格局——郑州、重庆、武汉、石家庄表现强势

2022 重点城市公立医院抗肿瘤药与阿美替尼城市格局

从样本城市销售格局看，阿美替尼在郑州市、重庆市、武汉市、石家庄市等4 个城市表现强势；阿美替尼在广州市、北京市、杭州市、上海

市、福州市、长春市、济南市、西安市、沈阳市、哈尔滨市、长沙市、成都市、深圳市、太原市等 15 个城市表现弱势；阿美替尼在南京市的销

售占比水平与该品种在总体市场的平均市场份额相当从医保局公布数据看，奥希替尼在全国公立医疗中的配备机构数接近 1500家，阿美替尼配

备机构数约 1000 家，两者的渠道覆盖还存在较为明显的差距。



剂型分布——仅为胶囊剂

2022 重点城市公立医院阿美替尼剂型格局

• 从剂型分布看，阿美替尼只有片剂一种剂型。



规格分布——仅有55mg一种规格

2022 重点城市公立医院阿美替尼规格格局

• 从规格分布看，阿美替尼只有 55mg 一种规

格。



主要厂家——阿美替尼是江苏豪森药业的独家品种

• 阿美替尼是江苏豪森药业的独家品种。
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铂类化合物

铂 化 合 物 类 抗 肿 瘤 药 比 较

自 1 9 6 7 年 顺 铂 发 现 抗 癌 性 起 ， 铂 类 药 物 成 化 疗 基 础

⚫ 自从 1967 年人们发现顺铂有抗癌活性以来，铂类金属抗癌药物的应用和研究得到了迅速发展。临

床上几乎所有肿瘤的化疗方案均是以铂类化疗为基础的单用或联合用药方案，铂类抗肿瘤药物已经

成为化学疗法的基石类用药。目前国家药监局已经批准上市的铂类的顺铂、卡铂、奥沙利铂、奈达

铂和洛铂五种。

名称 顺铂 卡铂 奈达铂 奥沙利铂 洛铂

代际 第一代 第一代 第二代 第二代 第三代

应用领域
广泛应用于多种实

体瘤

卵巢癌、小细 胞肺癌、非

小 细胞肺癌、头 颈部鳞

癌、食 管癌、精原细 胞

瘤、膀胱癌、 间皮瘤

头颈部癌，小 细胞肺

癌，非 小细胞肺癌， 

食管癌等实体 瘤

经氟尿嘧啶治 疗失败

后已转 移的结直肠癌

乳腺癌、小细 胞肺癌

及慢性 粒细胞白血病



铂类化合物整体市场重点品种发展潜力

• 通过对铂类化合物市场通用名 TOP10 品种的五年平均增长

率与 2022 年市场份额及销售额建立波士顿矩阵分析，从

各品种的市场潜力看，奥沙利铂进入集采后，2022 年集采

降价效果开始展现，2022 年销售增速出现较大幅度下滑，

产品由第一象限下滑至第二象限，成为市场的金牛品种。

• 排名第二位的是第三代铂类化合物洛铂，占据约 20%的市

场份额。2022 年销售额也出现负增长，处于第二象限。

• 第一代的卡铂和顺铂虽然销售额较小，但仍然保持正增长

的销售趋势，落在第三象限。

• 奈达铂销售额较小，同比销售负增长，落在第四象限。

重点城市公立医院铂类化合物药物品种 TOP10 波士顿矩阵



铂类化合物整体市场集中度分析

重点城市公立医院铂类化合物市场集中度变化

• 从市场集中度变化来看，由于该类别品种较少，缺乏新产品上市，CR4的市场集中度近几年保持稳定。



铂类化合物

1

奥沙利铂



药物基本信息

抗瘤谱与顺铂不同，与顺铂（DDP）无交叉耐药性，单药或与氟

尿嘧啶/甲酰四氢叶酸钙联合治疗晚期大肠癌有较好疗效，而毒

副反应较顺铂轻。

奥沙利铂是铂类抗肿瘤的代表品种，本品是第二代铂类化合物，

抗瘤谱与顺铂不同，与顺铂（DDP）无交叉耐药性，单药或与氟

尿嘧啶/甲酰四氢叶酸钙联合治疗晚期大肠癌有较好疗效，而毒

副反应较顺铂轻。

上市情况 代际对比

医保 由于奥沙利铂在治疗中、晚期结(直)肠癌有

很好的效果，而结(直)肠癌为死亡率最高的

癌种之一，所以今后奥沙利铂的市场前景仍

然十分广阔。

奥沙利铂是 2022 版全国医保目录乙类品种。

市场前景

在 2021 年 6 月进行的第五批国家药品带量采购招标

中，奥沙利铂制剂纳入采购名录并由恒瑞医药、齐鲁

制药、四川汇宇、赛诺菲四家企业中标。

集采



总体规模——原研品牌赛诺菲以8成降幅保住市场，代价是销售额下降6成

重点城市公立医院奥沙利铂年度销售趋势（单位：万元）

• 奥沙利铂合用氟尿嘧啶－亚叶酸治疗结直肠癌方案已广泛用于临床，并逐渐被国内医生和患者接受，2022 年奥沙利铂制剂在重点城

市样本公立医院市场的销售额下降至 6 亿元，销售同比负增长 45%，该产品的领导品牌原研企业赛诺菲的产品在 2021 年集采中亦

中标，以原价七分之一的价格，82.36%的降幅保住了市场，代价是 2022 年销售额下降 6 成。



城市格局——北京、杭州、福州、长沙、成都、太原表现强势

2022 重点城市公立医院抗肿瘤药与奥沙利铂城市格局

从样本城市销售格局看，奥沙利铂在北京市、杭州市、福州市、长沙市、成都市、太原市等 6 个城市表现相对强势； 奥沙利铂在广州市、

郑州市、重庆市、西安市、哈尔滨市、天津市等 6 个城 市表现相对弱势，表现弱势城市较去年同期减少 4 个。 奥沙利铂在上海市、南京市、武

汉市、石家庄市、沈阳市、济南市、长春市、 深圳市等 8 个城市的销售表现与总体市场平均水平相当，表现相当城市较去年同 期增加 4 个。



剂型分布——仅为注射剂

2022 重点城市公立医院奥沙利铂剂型格局

• 从剂型分布看，奥沙利铂只有注射剂一种剂型。



规格分布——赛诺菲50mg规格由于中标降价导致市场份额下滑

2022 重点城市公立医院奥沙利铂规格格局
• 从规格分布看，2022 年 50mg 规格产品的市场份

额占比出现明显下滑，由去年的 86%下降至今年

的 55%，50mg 规格为注射用奥沙利铂的所属规

格，其中赛诺菲占据了该品规的绝大部分的市场份

额，赛诺菲的“乐沙定”集采中标后，大幅度的降

价也导致了该品规市场份额的明显下滑。

• 相比之下，10ml:50mg 规格的市场份额出现明显

提升，由去年同期的 6.8%增长至今年的 34%，该

规格也是 2年集采中标规格，也是恒瑞医药、齐鲁

制药、四川汇宇三家企业集采中标后的主销规格。



主要厂家——领先的两家企业赛诺菲与恒瑞的销售均由正增长转负增长

2022 重点城市公立医院奥沙利铂主要品牌格局

• 国内市场上，奥沙利铂制剂规格有冻干粉针、水针、甘露醇

大输液 3 个剂型上市，鉴于粉针剂的安全性考虑，国家药品

监督管理局已不再受理奥沙利铂冻干粉针剂型的仿制药和一

致性评价，逐渐采用奥沙利铂注射液进行替代，逐步与欧美

市场接轨。

• 奥沙利铂制剂在 2021 年进入第五批国家集采药品目录名单，

由恒瑞医药、齐鲁制药、四川汇宇、赛诺菲四家企业中选，

其中赛诺菲中选的产品为注射用奥沙利铂（粉针剂），其余

三家企业中标的剂型为奥沙利铂注射液。本轮集采从2021 

年三季度开始陆续在各省落地执行。从 2022 年名领先的两

家企业赛诺菲与恒瑞的销售均由正增长转负增长，其中赛诺

菲的产品销售下滑 60%，恒瑞的产品销售下滑 43%。

• 集采中标的厂家国产企业在 2022 年各占据奥沙利铂约 12%

的市场份额。



主要厂家
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重点城市公立医院奥沙利铂前 10 品牌年度销售格局
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主要厂家
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重点城市公立医院奥沙利铂前 10 品牌年度销售格局



国内研发及一致性评价进度

奥沙利铂历年申报内容统计

奥沙利铂历年批准情况统计

• 奥沙利铂截至 2023 年 6 月，国内已受理一致性评价

申请受理号 6 个，新注册分类仿制药上市申请受理号 

19 个，已有齐鲁制药(海南)有限公司、四川汇宇制药

有限公司、江苏恒瑞医药股份有限公司、山东新时代

药业有限公司等四家企业已通过一次性评价或视同通

过一致性评价。2020 年 6 月，齐鲁制药的奥沙利铂

注射液获批上市，视同通过一致性评价。成为国内奥

沙利铂首家通过一致性评价的企业。此前，5 月 19 

日，齐鲁制药的奥沙利铂注射液 200mg/40mL 规格

被列入第二十九批化学仿制药参比制剂目录。



奥沙利铂通过（视同通过）一致性评价产品名单
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其他抗肿瘤药整体市场重点品种发展潜力

重点城市公立医院其他抗肿瘤药品种 TOP10 波士顿矩阵



• 通过对其他抗肿瘤药市场通用名 TOP10 品种的五年平均增长率与 2022 年市场份额及销售额建立波士顿矩阵分析，其中奥拉帕利、尼拉帕利、伊沙佐

米销售增速与市场份额均高于 TOP10 品种平均水平，是该类别市场的明星品种；

• 奥拉帕利是 2017 年上市的新品种，奥拉帕利为阿斯利康的研发产品，是国内首款上市的 PARP 抑制剂，在 2019 年年底的医保谈判中纳入医保报销范

围，限铂敏感的复发性上皮性卵巢癌、输卵管癌或原发性腹膜癌患者。2020 年起销售快速放量，2021 年在重点城市样本医院的销售额接近 3 亿元，

2022 年销售额增长至 3.75 亿元，同比增长 27.7%。

• 尼拉帕利是是继奥拉帕利之后第二种经 FDA 批准上市的 PARP 抑制剂。尼拉帕利最早是由美国 Tesaro 公司（现为 GSK 旗下公司）开发的，被用于治

疗卵巢癌。后来再鼎医药和 Tesaro 公司签订了授权协议，再鼎医药获得了在中国独家开发和商业化尼拉帕利的权利。尼拉帕利于 2020 年 8 月获得了

中国国家药品监督管理局（NMPA）的批准上市，成为中国首个上市的 PARP 抑制剂。该品种在 20版医保目录谈判中纳入医保，并在 22 版医保谈判

中续约成功，限铂敏感的复发性上皮性卵巢癌、输卵管癌或原发性腹膜癌成人患者在含铂化疗达到完全缓解或部分缓解后的维持治疗。尼拉帕利 2021 

年开始在重点城市样本医院市场放量，2022 年销售额突破 2 亿元，同比增长 166%。

• 伊沙佐米由日本武田公司研发，是一种口服的、具有高选择性的蛋白酶体抑制剂，主要用于多发性骨髓瘤的二线疗法，国内获批适应症为用于治疗已接

受过至少一种既往接受过治疗的多发性骨髓瘤成人患者。该品种在 2018 年的医保谈判中进入医保报销范围，在 22 版医保目录中由谈判目录转入正式

目录，该品种2022 年在重点城市样本医院市场销售额约 2 亿元，销售额同比出下滑。

• 重组人血管内皮抑制素市场份额高于同类品种平均水平，但增速较低，处于第二象限，为该类别市场的金牛品种。

• 红色诺卡氏菌细胞壁骨架销售增速较高，但市场份额低于 TOP10 品种平均水平，位于第三象限，为该类别市场的潜力品种。其余品种增速与市场份额

较低， 位于第四象限。其中，硼替佐米在集采后销售额出现较大幅度下滑，由去年的第 二象限下滑至今年的第四象限。

其他抗肿瘤药整体市场重点品种发展潜力



其他抗肿瘤药整体市场集中度分析

重点城市公立医院其他抗肿瘤药品种市场集中度变化

• 从市场集中度变化来看，2022 年其他抗肿瘤市场前四品种份额合计为50.49%，属于中等集中度市场，近几年的市场集中

度变化趋势看，由于新产品上市，市场排名前列品种在跟新换代，该领域 CR4、CR8均呈现下降趋势



其他抗肿瘤药

1

奥拉帕利



药物基本信息

奥拉帕利的原研企业是阿斯利康，于 2017 年 11 月在中国获批

上市。此外，奥拉帕利也是美国 FDA 批准的首个用于铂敏感以

及铂耐药复发性卵巢癌患者的维持治疗药物。

奥拉帕利为 PARP 抑制剂。

作用机制
上市情况

适应症 奥拉帕利在 2019 年年底的医保谈判中纳入

医保报销范围，限铂敏感的复发性上皮性卵

巢癌、输卵管癌或原发性腹膜癌患者。该品

种在 2022 版医保谈判续约成功，执行周期 

2023 年 3 月 1 日至 2024 年 12 月 31 日。

用于治疗复发性卵巢癌，无论是对于铂类抗

肿瘤药敏感还是耐药的患者，奥拉帕利都可

以作为维持治疗药物使用。此外，对于卵巢

癌 BRCA 突变的初次化疗后的维持治疗，

奥拉帕利也具有很好的疗效。

医保



总体规模——奥拉帕利制剂年成为其他抗肿瘤药类别中销售规模最大的品种

重点城市公立医院奥拉帕利年度销售趋势（单位：万元）

• 2022 年奥拉帕利制剂产品在重点城市公立医院市场的销售额约为 3.75 亿元，同比增长 27.3%，受益于进入医保目录，该品种自 

2020 年起销售额迅速放量，2022 年成为其他抗肿瘤药类别中销售规模最大的品种。



城市格局——上海、重庆、杭州、长春、西安、成都表现强势

2022 重点城市公立医院抗肿瘤药与奥拉帕利城市格局

奥拉帕利在上海市、重庆市、杭州市、长春市、西安市、成都市等 6 个城市表现强势；奥拉帕利在广州市、郑州市、福州市、沈阳市、武汉

市、石家庄市、济南市、哈尔滨市、长沙市、天津市、太原市等 11 个城市表现弱势；奥拉帕利在北京市、南京市、深圳市等 3 两个城市的销售

与该品种在总体市场的平均市场份额相当。



剂型分布——仅为片剂

2022 重点城市公立医院奥拉帕利剂型格局

• 从剂型分布看，奥拉帕利制剂已上市只有片剂一种剂型。



规格分布——仅有150mg

2022 重点城市公立医院奥拉帕利规格格局

• 从规格分布看，奥拉帕利只有 150mg 一种。



主要厂家——只有原研企业阿斯利康一个厂家获批

• 截止 2022 年，奥拉帕利制剂只有原研企业阿斯利康一个厂家获批。



国内研发及一致性评价进度

奥拉帕利国内研发进度

• 奥拉帕利的化合物专利在 2024 年 3 月到期，用途专利在 2024 年 11 月到期。2022 年 1 月，华威医药挑战阿斯利康奥拉帕利晶型专利获部分无效

成功：国家知识产权局复审与无效审理部针对专利 200780038855.1 的无效宣告案件作出第53361 号无效决定，宣告专利权部分无效（权 1、3-16 

无效，权 2 维持有效）。因为在仅“权利要求 2 维持有效”的基础上，请求人制备的产品将不会落入该保护范围内。但是国内仿制药上市销售如果不

挑战专利依然要等到 2024 年。目前已有多家企业申报奥拉帕利片的仿制药品种，其中齐鲁制药(海南)的奥拉帕利片已在 2023 年 5 月获得批文并视

同通过一致性评价。
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2022 年国内获批抗肿瘤新药
• 2022 年中国 NMPA 共批准的 28 款抗肿瘤新药首次上市。

序号 进口&国产 药品名称 归属企业 注册分类 靶点 适应症

1 国产
甲苯磺酰胺注

射液

天津红日健达康

医药
1

用于严重气道阻塞的中央型非小细胞肺癌的治疗，

以缓解气道阻塞相关临床症状。

2 国产 林普利塞片 上海璎黎药业 1

Phosphatidylinositol 4,5-

bisphosphate

3-kinase catalytic subunit delta

isoform(PI3Kδ)

用于既往接受过至少两种系统性治疗的复发或难

治滤泡性淋巴瘤成人患者。

3 国产
斯鲁利单抗注

射液

上海复宏汉霖生

物
1

Programmed cell death

protein 1(PD-1)

用于经过标准治疗失败的、不可切除或转移性高

度微卫星不稳定型（MSI-H）成人晚期实体瘤患

者。

4 国产 普特利单抗注射液 乐普生物 1
Programmed cell death protein 1(PD-

1)

用于治疗微卫星高度不稳定╱错配修复缺陷(MSI-

H/dMMR)实体瘤的患者，包括既往经过氟尿嘧

啶类、奥沙利铂和伊立替康治疗后出现疾病进展

的晚期结直肠癌患者；既往至少一线治疗后出现

疾病进展且无满意替代治疗方案的其他晚期实体

瘤患者。

5 国产 卡度尼利单抗注射液 康方药业 1

Cytotoxic T-lymphocyte protein 

4(CTLA4);Programmed cell death 

protein

1(PD-1)

用于既往接受含铂化疗治疗失败的复发或转移性

宫颈癌患者的治疗。



序号 进口&国产 药品名称 归属企业 注册分类 靶点 适应症

6 国产 瑞帕妥单抗注射液 神州细胞工程 2
B-lymphocyte antigen 

CD20(CD20)

适用于国际预后指数(IPI)为 0～2 分的新诊断 CD20阳性

弥漫大 B 细胞性非霍奇金淋巴瘤(DLBCL)成人患者，应

与标准 CHOP 化疗(环磷酰胺、阿霉素、长春新碱、强的

松)联合治疗。

7 国产 注射用左亚叶酸钠 南京海纳医药 2.2
Serine hydroxymethyltransfera 

se(SHMT);Dihydrofolate

reductase(DHFR)

用于治疗胃癌和结直肠癌

8 国产
盐酸米托蒽醌脂质体注

射液
石药集团中诺药业

(石家庄)
2.2

Epidermal growth factor

receptor(EGFR);DNA 

topoisomerase 2(TOP2)

用于恶性淋巴瘤、乳腺癌及各种急性白血病。

9 国产
示踪用盐酸米托蒽醌注

射液
深圳华润九创医药 2.4

Epidermal growth factor

receptor(EGFR);DNA 

topoisomerase 2(TOP2)

用于恶性淋巴瘤、乳腺癌及各种急性白血病。

10 进口 那昔妥单抗注射液 Y-mAbs 3.1 Tubulin alpha(TUBA)

与粒细胞-巨噬细胞集落刺激因子（GM-CSF）联合治疗

对既往治疗表现为部分缓解、轻微缓解或疾病稳定的复

发/难治性高危神经母细胞瘤（NB）儿童（1 岁及以上）

和成人患者。

11 进口
莫格利珠单抗

注射液
协和发酵麒麟 3.1

C-C chemokine receptor

type 4(CCR4)

1.用于治疗既往已接受至少一种系统疗法的复发性

或难治性蕈样肉芽肿（MF）和塞扎里综合征（SS）成人

患者。2.用于治疗之前已接受系统治疗的皮肤 T 细胞淋

巴瘤（CTCL）患者。



序号 进口&国产 药品名称 归属企业 注册分类 靶点 适应症

12 进口 曲妥珠单抗注射液 罗氏 3.1
Receptor tyrosine-

protein

kinase erbB-2(HER2)

主要用于治疗表皮生长因子Ⅱ（HER-Ⅱ/HER2）过度表达的转移

性乳腺癌以及经伊立替康治疗失败后转移性直肠癌。亦可与紫杉醇

或多烯紫杉醇合用用于未接受化疗的转移性乳腺癌。

13 进口 雷莫西尤单抗注射液 礼来 3.1
Vascular endothelial 

growth factor 

receptor 2(VEGFR2);

用于进展期胃癌或胃食管连接部腺癌患者治疗。

14 进口 注射用戈沙妥珠单抗 珠峰制药 3.1

DNA topoisomerase 

1(TOP1);Tumor-

associat ed calcium 

signal transducer 

2(TROP2)

本品为靶向 Trop-2 的抗体偶联药物（ADC）用于治疗患有以下疾

病的成年患者：⑴不可切除的局部晚期或转移性三阴性乳腺癌

(mTNBC)，既往接受过两种或多种全身治疗，其中至少一种治疗

转移性疾病。⑵先前接受过含铂化疗和程序性死亡受体-1(PD-1)

或程序性死亡配体 1(PD-L1)抑制剂的局部晚期或转移性尿

路上皮癌(mUC)。

15 进口 塞普替尼胶囊 礼来 5.1

Proto-oncogene 

tyrosine-protein 

kinase receptor 

Ret(RET)

1、用于治疗转染重排（RET）基因融合阳性的局部晚期或转移性

非小细胞肺癌（NSCLC）成人患者；2、需要系统性治疗的晚期或

转移性 RET 突变型甲状腺髓样癌（MTC）成人和 12 岁及以上儿

童患者；3、需要系统性治疗且放射性碘难治（如果放射性碘适用）

的晚期或转移性 RET 融合阳性甲状腺癌（TC）成人和

12 岁及以上儿童患者 。



序号 进口&国产 药品名称 归属企业 注册分类 靶点 适应症

16 进口 哌柏西利片 辉瑞 5.1
Cyclin-dependent kinase
4(CDK4);Cyclin-depende

nt kinase 6(CDK6)

用于激素受体（HR）阳性、人表皮生长因子受体 

2（HER2）阴性的局部晚期或转移性乳腺癌，应

与芳香化酶抑制剂联合使用作为绝经后女性患者

的初始内分泌治疗

17 进口 恩曲替尼胶囊 罗氏 5.1

ALK tyrosine kinase 
receptor(ALK);Proto-on cogene

tyrosine-protein kinase 
ROS(ROS);Neurotrophic tyrosine 

kinase receptor type
1(TRKA);Neurotrophic tyrosine kinase 

receptor type 2(TRKB);

用于治疗神经营养性酪氨酸受体激酶（NTRK）

基因融合阳性的晚期复发实体瘤的成人和 12 岁

以上儿童患者。

18 进口 注射用盐酸曲拉西利 G1 THERAPEUTICS 5.1
Cyclin-dependent kinase
4(CDK4);Cyclin-depende

nt kinase 6(CDK6)

用于在广泛期小细胞肺癌的含铂/依托泊苷方案或

含拓扑替康方案之前给药时降低成年患者化疗诱

导的骨髓抑制的发生率。

19 进口
硫酸拉罗替尼

口服溶液
拜耳 5.1

Neurotrophic tyrosine
kinase(NTRK)

用于治疗携带 NTRK 基因融合的局部晚期或转移

性实体瘤的成人和儿童患者。

20 进口 洛拉替尼片 辉瑞 5.1

ALK tyrosine kinase 
receptor(ALK);Proto-on cogene

tyrosine-protein
kinase ROS(ROS)

用于治疗间变性淋巴瘤激酶(ALK)阳性的局部晚期

或转移性非小细胞肺癌(NSCLC)成年患者。



序号 进口&国产 药品名称 归属企业 注册分类 靶点 适应症

21 进口 盐酸丙卡巴肼胶囊 Leadiant GmbH 5.1
Monoamine oxidase(MAO);Human 

Deoxyribonucleic
acid(hDNA)

用于治疗晚期霍奇金淋巴瘤和其他恶性淋巴瘤。

22 进口
盐酸伊立替康脂质体注

射液
施维雅 5.1

Lymphatic vessel endothelial 
hyaluronic acid receptor 

1(LYVE1);DNA
topoisomerase 1(TOP1)

与 5-氟尿嘧啶（5-FU）和亚叶酸（LV）联合用

于治疗接受吉西他滨治疗后进展的转移性胰腺癌

患者

23 进口
硫酸拉罗替尼

胶囊
拜耳 5.1

Neurotrophic tyrosine
kinase(NTRK)

用于治疗携带 NTRK 基因融合的局部晚期或转移

性实体瘤的成人和儿童患者。

24 进口 佩米替尼片 Incyte Corporation 5.1

Fibroblast growth factor receptor 
1(FGFR1);Fibroblast growth factor 

receptor 2(FGFR2);Fibroblast growth 
factor receptor

3(FGFR3)

用于治疗既往接受过治疗的携带 FGFR2 融合或

重排的局部晚期或转移性胆管癌成人患者。

25 进口 布格替尼片 武田药品 5.1

ALK tyrosine kinase 
receptor(ALK);Epiderma l growth 

factor receptor(EGFR);Proto-o 
ncogene

tyrosine-protein
kinase ROS(ROS)

用于治疗克唑替尼治疗后病情进展或不耐受的 

ALK阳性的转移性非小细胞肺癌患者。



序号 进口&国产 药品名称 归属企业 注册分类 靶点 适应症

26 进口 度维利塞胶囊 Secura Bio 5.1

Phosphatidylinositol 4,5-

bisphosphate

3-kinase catalytic subunit delta 

isoform(PI3K δ);Phosphatidylinosit ol

4,5-bisphosphate

3-kinase catalytic

subunit gamma isoform(PI3Kγ)

用于在至少两次先前治疗后治疗患有复发性或难

治性慢性淋巴细胞性白血病(CLL)或小淋巴细胞性

淋巴瘤(SLL)的成年患者。

27 进口 普拉替尼胶囊 基因泰克 5.1

Proto-oncogene tyrosine-protein 

kinase receptor

Ret(RET)

普拉替尼胶囊用于既往接受过含铂化疗的转染重

排（RET）基因融合阳性的局部晚期或转移性非

小细胞肺癌（NSCLC）成人患者的治疗。

28 进口 艾伏尼布片 施维雅 5.1
Isocitrate dehydrogenase [NADP]

cytoplasmic(IDH1)

用于治疗患有复发性或难治性急性骨髓性白血病 

(R/RAML)的成人患者。
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进入 2022 版国家医保目录
序号 编号 药品名称 剂型 分类 限制使用范围

1 西药(★(1259)) 注射用亚叶酸钙 注射剂 甲类

2 西药(★(1259)) 亚叶酸钙氯化钠注射液 注射剂 甲类

3 西药(★(1259)) 亚叶酸钙注射液 注射剂 甲类

4 西药(★(457)) 氟尿嘧啶片 片剂 甲类

5 西药(★(457)) 注射用氟尿嘧啶 注射剂 甲类

6 西药(★(457)) 氟尿嘧啶氯化钠注射液 注射剂 乙类

7 西药(★(457)) 氟尿嘧啶葡萄糖注射液 注射剂 乙类

8 西药(★(457)) 氟尿嘧啶注射液 注射剂 甲类

9 西药(★(484)) 维A 酸胶囊 胶囊剂 甲类

10 西药(★(749)) 白消安注射液 注射剂 乙类

11 西药(★(758)) 甲氨蝶呤片 片剂 甲类

12 西药(★(762)) 注射用磷酸氟达拉滨 注射剂 乙类 限B 细胞慢性淋巴细胞白血病或滤泡淋巴瘤

13 西药(★(771)) 替加氟注射液 注射剂 乙类

14 西药(★(771)) 替加氟氯化钠注射液 注射剂 乙类

15 西药(★(771)) 注射用替加氟 注射剂 乙类

16 西药(★(775)) 酒石酸长春瑞滨注射液 注射剂 乙类

17 西药(★(775)) 注射用重酒石酸长春瑞滨 注射剂 乙类

18 西药(★(776)) 依托泊苷软胶囊 胶囊剂 乙类

19 西药(★(776)) 依托泊苷胶囊 胶囊剂 乙类

20 西药(★(778)) 注射用盐酸托泊替康 注射剂 乙类



序号 编号 药品名称 剂型 分类 限制使用范围

21 西药(★(780)) 注射用紫杉醇(白蛋白结合型) 注射剂 乙类

22 西药(★(782)) 高三尖杉酯碱氯化钠注射液 注射剂 乙类

23 西药(★(785)) 榄香烯注射液 注射剂 乙类 限癌性胸腹水患者

24 西药(★(794)) 盐酸米托蒽醌葡萄糖注射液 注射剂 乙类

25 西药(★(800)) 顺铂氯化钠注射液 注射剂 乙类

26 西药(★(801)) 奥沙利铂甘露醇注射液 注射剂 乙类

27 西药(★(823)) 亚砷酸氯化钠注射液 注射剂 乙类

28 西药(1259) 亚叶酸钙片 片剂 甲类

29 西药(1259) 亚叶酸钙胶囊 胶囊剂 甲类

30 西药(1260) 美司钠注射液 注射剂 乙类

31 西药(1260) 美司那注射液 注射剂 乙类

32 西药(1261) 注射用右雷佐生 注射剂 乙类 限在使用多柔比星后并有心脏损害临床证据

33 西药(245) 利可君片 片剂 乙类

34 西药(457) 氟尿嘧啶软膏 软膏剂 乙类

35 西药(457) 氟尿嘧啶乳膏 软膏剂 乙类

36 西药(742) 盐酸氮芥注射液 注射剂 甲类

37 西药(743) 环磷酰胺片 片剂 甲类

38 西药(744) 苯丁酸氮芥片 片剂 乙类

39 西药(745) 美法仑片 片剂 乙类

40 西药(746) 注射用硝卡芥 注射剂 乙类



序号 编号 药品名称 剂型 分类 限制使用范围

41 西药(747) 注射用异环磷酰胺 注射剂 乙类

42 西药(748) 注射用盐酸苯达莫司汀 注射剂 乙类

43 西药(749) 白消安片 片剂 甲类

44 西药(750) 司莫司汀胶囊 胶囊剂 甲类

45 西药(751) 注射用福莫司汀 注射剂 乙类

46 西药(752) 卡莫司汀注射液 注射剂 乙类

47 西药(753) 洛莫司汀胶囊 胶囊剂 乙类

48 西药(754) 注射用盐酸尼莫司汀 注射剂 乙类

49 西药(755) 塞替派注射液 注射剂 甲类

50 西药(756) 注射用达卡巴嗪 注射剂 乙类

51 西药(757) 替莫唑胺胶囊 胶囊剂 乙类

52 西药(758) 注射用甲氨蝶呤 注射剂 甲类

53 西药(758) 甲氨蝶呤注射液 注射剂 甲类

54 西药(759) 注射用培美曲塞二钠 注射剂 乙类

55 西药(760) 注射用雷替曲塞 注射剂 乙类 限氟尿嘧啶类药物不耐受的晚期结直肠癌患者

56 西药(761) 巯嘌呤片 片剂 甲类

57 西药(762) 磷酸氟达拉滨片 片剂 乙类 限B 细胞慢性淋巴细胞白血病或滤泡淋巴瘤

58 西药(763) 硫鸟嘌呤片 片剂 乙类

59 西药(764) 阿糖胞苷注射液 注射剂 甲类

60 西药(764) 注射用阿糖胞苷 注射剂 甲类



序号 编号 药品名称 剂型 分类 限制使用范围

61 西药(764) 注射用盐酸阿糖胞苷 注射剂 甲类

62 西药(765) 注射用地西他滨 注射剂 乙类

63 西药(766) 注射用盐酸吉西他滨 注射剂 乙类

64 西药(767) 卡莫氟片 片剂 乙类

65 西药(768) 卡培他滨片 片剂 乙类

66 西药(769) 去氧氟尿苷分散片 片剂 乙类

67 西药(769) 去氧氟尿苷胶囊 胶囊剂 乙类

68 西药(769) 去氧氟尿苷片 片剂 乙类

69 西药(770) 替吉奥胶囊 胶囊剂 乙类

70 西药(770) 替吉奥片 片剂 乙类

71 西药(771) 替加氟栓 栓剂 乙类

72 西药(772) 注射用阿扎胞苷 注射剂 乙类

73 西药(773) 注射用硫酸长春新碱 注射剂 甲类

74 西药(774) 注射用硫酸长春地辛 注射剂 乙类

75 西药(775) 酒石酸长春瑞滨软胶囊 胶囊剂 乙类

76 西药(776) 依托泊苷注射液 注射剂 甲类

77 西药(776) 注射用磷酸依托泊苷 注射剂 甲类

78 西药(776) 注射用依托泊苷 注射剂 甲类

79 西药(777) 替尼泊苷注射液 注射剂 乙类

80 西药(778) 盐酸托泊替康胶囊 胶囊剂 乙类



序号 编号 药品名称 剂型 分类 限制使用范围

81 西药(779) 注射用盐酸伊立替康 注射剂 乙类

82 西药(779) 盐酸伊立替康注射液 注射剂 乙类

83 西药(780) 紫杉醇注射液 注射剂 甲类

84 西药(781) 多西他赛注射液 注射剂 乙类

85 西药(782) 注射用高三尖杉酯碱 注射剂 甲类

86 西药(782) 高三尖杉酯碱注射液 注射剂 甲类

87 西药(783) 注射用羟喜树碱 注射剂 甲类

88 西药(783) 羟喜树碱注射液 注射剂 甲类

89 西药(784) 斑蝥酸钠维生素B6 注射液 注射剂 乙类 限晚期原发性肝癌、晚期肺癌

90 西药(785) 榄香烯口服乳
口服液

体剂
乙类 限晚期食管癌或晚期胃癌改善症状的辅助治疗

91 西药(786) 羟基喜树碱氯化钠注射液 注射剂 乙类

92 西药(787) 三尖杉酯碱注射液 注射剂 乙类

93 西药(788) 注射用放线菌素D 注射剂 甲类

94 西药(789) 盐酸多柔比星注射液 注射剂 甲类

95 西药(789) 注射用盐酸多柔比星 注射剂 甲类

96 西药(789) 注射用盐酸多柔比星(速溶) 注射剂 甲类

97 西药(790) 注射用盐酸柔红霉素 注射剂 甲类

98 西药(791) 注射用盐酸阿柔比星 注射剂 乙类

99 西药(792) 注射用盐酸吡柔比星 注射剂 乙类

100 西药(793) 注射用盐酸表柔比星 注射剂 乙类



序号 编号 药品名称 剂型 分类 限制使用范围

101 西药(793) 盐酸表柔比星注射液 注射剂 乙类

102 西药(794) 注射用盐酸米托蒽醌 注射剂 乙类

103 西药(794) 盐酸米托蒽醌注射液 注射剂 乙类

104 西药(795) 注射用盐酸伊达比星 注射剂 乙类 限二线用药

105 西药(796) 注射用盐酸平阳霉素 注射剂 甲类

106 西药(797) 注射用丝裂霉素 注射剂 甲类

107 西药(798) 注射用盐酸博莱霉素 注射剂 乙类

108 西药(798) 注射用盐酸博来霉素 注射剂 乙类

109 西药(799) 注射用卡铂 注射剂 甲类

110 西药(799) 卡铂注射液 注射剂 甲类

111 西药(800) 顺铂注射液 注射剂 甲类

112 西药(800) 注射用顺铂 注射剂 甲类

113 西药(800) 注射用顺铂(冻干型) 注射剂 甲类

114 西药(801) 奥沙利铂注射液 注射剂 乙类

115 西药(801) 注射用奥沙利铂 注射剂 乙类

116 西药(802) 注射用洛铂 注射剂 乙类

117 西药(803) 注射用奈达铂 注射剂 乙类

118 西药(804) 利妥昔单抗注射液 注射剂 乙类

119 西药(805) 注射用曲妥珠单抗 注射剂 乙类
限以下情况方可支付：   1.HER2 阳性的转移性乳腺癌；  2.HER2 阳性的早期乳腺癌患者的辅助和新辅助治疗，  

支付不超过 12 个月；  3.HER2 阳性的转移性胃癌患者

120 西药(805) 曲妥珠单抗注射液(皮下注射) 注射剂 乙类
限以下情况方可支付：   1.HER2 阳性的转移性乳腺癌；  2.HER2 阳性的早期乳腺癌患者的辅助和新辅助治疗，  

支付不超过 12 个月；  3.HER2 阳性的转移性胃癌患者



序号 编号 药品名称 剂型 分类 限制使用范围

121 西药(806) 贝伐珠单抗注射液 注射剂 乙类

122 西药(807) 吉非替尼片 片剂 乙类

123 西药(808) 甲磺酸伊马替尼片 片剂 乙类

124 西药(808) 甲磺酸伊马替尼胶囊 胶囊剂 乙类

125 西药(809) 达沙替尼片 片剂 乙类 限对伊马替尼耐药或不耐受的慢性髓细胞白血病患者

126 西药(810) 马来酸阿法替尼片 片剂 乙类

127 西药(811) 苹果酸舒尼替尼胶囊 胶囊剂 乙类

128 西药(812) 注射用硼替佐米 注射剂 乙类

129 西药(813) 甲苯磺酸索拉非尼片 片剂 乙类

130 西药(814) 盐酸厄洛替尼片 片剂 乙类

131 西药(817) 注射用门冬酰胺酶 注射剂 甲类

132 西药(817) 注射用门冬酰胺酶(埃希) 注射剂 甲类

133 西药(817) 注射用门冬酰胺酶(欧文) 注射剂 甲类

134 西药(818) 羟基脲片 片剂 甲类

135 西药(818) 羟基脲胶囊 胶囊剂 甲类

136 西药(819) 安吖啶注射液 注射剂 乙类

137 西药(820) 磷酸雌莫司汀胶囊 胶囊剂 乙类

138 西药(821) 注射用甘氨双唑钠 注射剂 乙类 限头颈部恶性肿瘤

139 西药(822) 六甲蜜胺肠溶片 片剂 乙类

140 西药(822) 六甲蜜胺胶囊 胶囊剂 乙类



序号 编号 药品名称 剂型 分类 限制使用范围

141 西药(822) 六甲蜜胺片 片剂 乙类

142 西药(823) 注射用三氧化二砷 注射剂 乙类

143 西药(★(757)) 注射用替莫唑胺 注射剂 乙类

144 谈判西药(65) 拉那利尤单抗注射液 注射剂 乙类 限 12 岁及以上患者预防遗传性血管性水肿(HAE)发作。

145 谈判西药(137) 注射用紫杉醇脂质体 注射剂 乙类

限：  1.卵巢癌的一线化疗及以后卵巢转移性癌的治疗、作为一线化疗， 也可与顺铂联合应用；  2.用于
曾用过含阿霉素标准化疗的乳腺癌患者的后续治疗或复发患者的治疗；  3.可与顺铂联合用于不能手术或

放疗的非小细胞
肺癌患者的一线化疗。

146 谈判西药(138) 示踪用盐酸米托蒽醌注射液 注射剂 乙类 限甲状腺手术区域淋巴结或乳腺癌前哨淋巴结的示踪。

147 谈判西药(139) 优替德隆注射液 注射剂 乙类 限既往接受过至少一种化疗方案的复发或转移性乳腺癌患者。

148 谈判西药(140) 西妥昔单抗注射液 注射剂 乙类 限：   1.RAS 基因野生型的转移性结直肠癌；  2.头颈部鳞状细胞癌。

149 谈判西药(141) 尼妥珠单抗注射液 注射剂 乙类 限与放疗联合治疗表皮生长因子受体(EGFR)表达阳性的III/IV 期鼻咽癌。

150 谈判西药(142) 注射用伊尼妥单抗 注射剂 乙类 限接受过 1 个或多个化疗方案的HER2 阳性转移性乳腺癌患者。



序号 编号 药品名称 剂型 分类 限制使用范围

151 谈判西药(143) 帕妥珠单抗注射液 注射剂 乙类
限以下情况方可支付，  且支付不超过 12 个月：   1.HER2 阳性的局部晚期、

炎性或早期乳腺癌患者的新辅助治疗；  2.具有高复发风险HER2 阳性早期乳腺癌患者的辅助治疗。

152 谈判西药(144) 信迪利单抗注射液 注射剂 乙类

限：   1.至少经过二线系统化疗的复发或难治性经典型霍奇金淋巴瘤;2.表皮生长因子受体(EGFR)基因突变阴性和间变
性淋巴瘤激酶(ALK)阴性、不可手术切除的局部晚期或转移性非鳞状非小细胞肺癌(NSCLC)；  3.不可手术切除的局部
晚期或转移性鳞状非小细胞肺癌(NSCLC)；  4.既往未接受过系统治疗的不可切除或转移性肝细胞癌；  5.不可切除的

局部晚期、复发或转移性食管鳞癌;6.不可切除的局部晚期、复发或转移性胃及胃食管交界处腺癌。

153 谈判西药(145) 替雷利珠单抗注射液 注射剂 乙类

限：   1.至少经过二线系统化疗的复发或难治性经典型霍奇金淋巴瘤的治疗；  2.PD-L1 高表达的含铂化疗失败包括新
辅助或辅助化疗 12 个月内进展的局部晚期或转移性尿路上皮癌的治疗；3.不可手术切除的局部晚期或转移性鳞状非小
细胞肺癌的一线治疗；  4.表皮生长因子受体(EGFR)基因突变阴性和间变性淋巴瘤激酶(ALK)阴性、不可手术切除的局

部晚期或转移性非鳞状非小细胞肺癌的一线治疗；  5.表皮生长因子受体(EGFR)基因突变阴性和间
变性淋巴瘤激酶(ALK)阴性、既往接受过含铂方案化疗后疾

154 谈判西药(146) 特瑞普利单抗注射液 注射剂 乙类
限：   1.用于既往接受全身系统治疗失败的不可切除或转移性黑色素瘤的治疗；  2.用于既往接受过二线及以上系统治

疗失败的复发/转移性鼻咽癌患者的治疗；  3.用于含铂化疗失败包括新辅助或辅助化疗 12 个月内进展的局部
晚期或转移性尿路上皮癌的治疗。

155 谈判西药(147) 注射用卡瑞利珠单抗 注射剂 乙类

限：   1.至少经过二线系统化疗的复发或难治性经典型霍奇金淋巴瘤；  2.既往接受过索拉非尼治疗和/或含奥沙利铂系
统化疗的晚期肝细胞癌；  3.表皮生长因子受体(EGFR)基因突变阴性和间变性淋巴瘤激酶(ALK)阴性的、不可手术切除
的局部晚期或转移性非鳞状非小细胞肺癌(NSCLC)；  4.既往接受过一线化疗后疾病进展或不可耐受的局部晚期或转移
性食管鳞癌；  5.既往接受过二线及以上化疗后疾病进展或不可耐受的晚期鼻咽癌；6.局部复发或转移性鼻咽癌；  7.

不可切除局部晚期/复发或转移性食

156 谈判西药(148) 奥妥珠单抗注射液 注射剂 乙类
本品与化疗联合，  用于初治的 II 期伴有巨大肿块、III 期或IV 期滤泡性淋巴瘤成人患者，  达到至少部分缓解的患者

随后用奥妥珠单抗维持治疗。

157 谈判西药(149) 达雷妥尤单抗注射液 注射剂 乙类
本品适用于：   1.与来那度胺和地塞米松联合用药或与硼替佐米和地塞米松联合用药治疗既往至少接受过一线治疗的

多发性骨髓瘤成年患者；  2.单药治疗复发和难治性多发性骨髓瘤成年患者，  患者既往接受过包括蛋白酶体
抑制剂和免疫调节剂的治疗且最后一次治疗时出现疾病进展。



序号 编号 药品名称 剂型 分类 限制使用范围

158 谈判西药(150) 奥法妥木单抗注射液 注射剂 乙类 限成人复发型多发性硬化(RMS)。

159 谈判西药(151) 注射用恩美曲妥珠单抗 注射剂 乙类
限：   1.接受了紫杉烷类联合曲妥珠单抗为基础的新辅助治疗后仍残存侵袭性病灶的HER2 阳性早期乳腺癌患者的辅

助治疗；  2.限接受了紫杉烷类和曲
妥珠单抗治疗的HER2 阳性、不可切除局部晚期或转移性乳腺癌患者。

160 谈判西药(152) 注射用维布妥昔单抗 注射剂 乙类
限以下CD30 阳性淋巴瘤成人患者：1.复发或难治性系统性间变性大细胞淋巴瘤(R/R  sALCL )；2.复发或难治性经典

型霍奇金淋巴瘤(R/R  cHL)；  3.既往接受过系统性治疗的原发性皮肤间变性大细胞淋巴瘤(pcALCL)或蕈样真
菌病(MF)。

161 谈判西药(153) 甲磺酸氟马替尼片 片剂 乙类 限费城染色体阳性的慢性髓性白血病(Ph+ CML)慢性期成人患者。

162 谈判西药(154) 甲磺酸奥希替尼片 片剂 乙类

限：   1.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转移性非小细胞肺癌  
(NSCLC)  成人患者的一线治疗；  2.既往因表皮生长因子受体  (EGFR)  酪氨酸激酶抑制剂(TKI)  治疗时或治疗后出现

疾病进展，  并且经检验确认存在EGFR T790M  突变阳性的
局部晚期或转移性非小细胞肺癌成人患者的治疗。

163 谈判西药(155) 甲磺酸阿美替尼片 片剂 乙类
限：  1.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转移性非小细胞肺癌 

(NSCLC)成人患者的一线治疗；  2.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非小细胞肺癌成人患者的治疗。

164 谈判西药(156) 盐酸安罗替尼胶囊 胶囊剂 乙类

限：   1.用于既往至少接受过 2 种系统化疗后出现进展或复发的局部晚期或转移性非小细胞肺癌患者的治疗；  对于存
在表皮生长因子受体(EGFR)基因突变或间变性淋巴瘤激酶(ALK)阳性的患者，  在开始盐酸安罗替尼胶囊治疗前应接受
相应的标准靶向药物治疗后进展、且至少接受过 2 种系统化疗后出现进展或复发；  2.用于腺泡状软组织肉瘤、透明
细胞肉瘤以及既往至少接受过含蒽环类化疗方案治疗后进展或复发的其他晚期软组织肉瘤患者的治 疗；  3.用于既往

至少接受过 2 种化疗方案治疗后进展或复发的小细胞肺癌患者



序号 编号 药品名称 剂型 分类 限制使用范围

165 谈判西药(157) 克唑替尼胶囊 胶囊剂 乙类 限间变性淋巴瘤激酶(ALK)  阳性的局部晚期或转移性非小细胞肺癌患者或ROS1 阳性的晚期非小细胞肺癌患者。

166 谈判西药(158) 塞瑞替尼胶囊 胶囊剂 乙类 限间变性淋巴瘤激酶(ALK)阳性的局部晚期或转移性非小细胞肺癌(NSCLC)患者的治疗。

167 谈判西药(159) 盐酸阿来替尼胶囊 胶囊剂 乙类 限间变性淋巴瘤激酶(ALK)阳性的局部晚期或转移性非小细胞肺癌患者。

168 谈判西药(160) 培唑帕尼片 片剂 乙类 限晚期肾细胞癌患者的一线治疗和曾经接受过细胞因子治疗的晚期肾细胞癌的治疗。

169 谈判西药(161) 瑞戈非尼片 片剂 乙类 限：   1.肝细胞癌二线治疗；  2.转移性结直肠癌三线治疗；  3. 胃肠道间质瘤三线治疗。

170 谈判西药(162) 甲磺酸阿帕替尼片 片剂 乙类
1.本品单药用于既往至少接受过 2 种系统化疗后进展或复发的晚期胃腺癌或胃-食管结合部腺癌患者。患者接受治疗时

应一般状况良好。2.本品单药用于既往接受过至少一线系统性治疗后失败或不可耐受的晚期肝细胞癌患者。

171 谈判西药(163) 呋喹替尼胶囊 胶囊剂 乙类 限转移性结直肠癌患者的三线治疗。

172 谈判西药(164) 马来酸吡咯替尼片 片剂 乙类 限表皮生长因子受体 2(HER2)阳性的复发或转移性乳腺癌患者的二线治疗。

173 谈判西药(165) 尼洛替尼胶囊 胶囊剂 乙类
1.用于治疗新诊断的费城染色体阳性的慢性髓性白血病 (Ph+CML)慢性期成人患者及 2 岁以上的儿童患者；  2.用于对
既往治疗(包括伊马替尼)耐药或不耐受的费城染色体阳性的慢性髓性白血病(Ph+CML)慢性期或加速期成人患者以及慢

性期 2 岁以上的儿童患者。

174 谈判西药(166) 伊布替尼胶囊 胶囊剂 乙类
限：   1.既往至少接受过一种治疗的套细胞淋巴瘤(MCL)患者的治疗；  2.慢性淋巴细胞白血病/小淋巴细胞淋巴瘤

(CLL/SLL)患者的治疗；  3.华氏巨球蛋白血症患者的治疗，  按说明书用药。

175 谈判西药(167) 泽布替尼胶囊 胶囊剂 乙类

限：   1.既往至少接受过一种治疗的成人套细胞淋巴瘤(MCL)患者；  2.既往至少接受过一种治疗的成人慢性淋巴细胞
白血病 (CLL)/小淋巴细胞淋巴瘤(SLL)患者。分别基于一项单臂临床试验的客观缓解率结果附条件批准上述适应症，  

完全批准将取决于正在开展中的确证性随机对照临床试验结果；3. 既往至少接受过一种治疗的成人华氏巨球蛋白血症
(WM)患者。基于一项单臂临床试验的主要缓解率结果附条件批准上述适应症，  完全批准将取决于正在开展中的确证

性随机对照临床试验结果。
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176 谈判西药(168) 磷酸芦可替尼片 片剂 乙类
限中危或高危的原发性骨髓纤维化(PMF)、真性红细胞增多症继发的骨髓纤维

化(PPV-MF)或原发性血小板增多症继发的骨髓纤维化(PET-MF)的患者。

177 谈判西药(169) 维莫非尼片 片剂 乙类 治疗经CFDA 批准的检测方法确定的BRAF V600  突变阳性的不可切除或转移性黑色素瘤。

178 谈判西药(170) 曲美替尼片 片剂 乙类

限：   1.BRAF V600  突变阳性不可切除或转移性黑色素瘤：  联合甲磺酸达拉非尼适用于治疗BRAF V600  突变阳性
的不可切除或转移性黑色素瘤患者；  2.BRAF V600  突变阳性黑色素瘤的术后辅助治疗：  联合甲磺酸达拉非尼适用
于BRAF V600  突变阳性的III 期黑色素瘤患者完全切除后的辅助治疗；  3.BRAF V600 突变阳性的转移性非小细胞肺

癌：  联合甲磺酸达拉非尼适用于治疗BRAF V600 突变阳性的转移性非小细胞肺癌患者。

179 谈判西药(171) 甲磺酸达拉非尼胶囊 胶囊剂 乙类

限：   1.BRAF V600  突变阳性不可切除或转移性黑色素瘤：  联合曲美替尼适用于治疗BRAF V600  突变阳性的不可
切除或转移性黑色素瘤患者； 2.BRAF V600  突变阳性黑色素瘤的术后辅助治疗：  联合曲美替尼适用于 BRAF V600  
突变阳性的III 期黑色素瘤患者完全切除后的辅助治疗；3.BRAF V600 突变阳性的转移性非小细胞肺癌： 联合曲美替

尼适用于治疗BRAF V600突变阳性的转移性非小细胞肺癌患者。

180 谈判西药(172) 甲苯磺酸多纳非尼片 片剂 乙类 本品用于既往未接受过全身系统性治疗的不可切除肝细胞癌患者。

181 谈判西药(173) 盐酸恩沙替尼胶囊 胶囊剂 乙类
限间变性淋巴瘤激酶(ALK)阳性的局部晚期或转移性的非小细胞肺癌

(NSCLC)。

182 谈判西药(174) 甲磺酸伏美替尼片 片剂 乙类
限：  1.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转移性非小细胞肺癌 

(NSCLC)成人患者的一线治疗；  2.既往因表皮生长因子受体 (EGFR)酪氨酸激酶抑制剂(TKI)治疗时或治疗后出现疾病
进展，  并且经检验确认存在EGFR T790M  突变阳性的局部晚期或转移性非小细胞肺癌成人患者的治疗。

183 谈判西药(175) 达可替尼片 片剂 乙类
单药用于表皮生长因子受体(EGFR)19 号外显子缺失突变或 21 号外显子L858R

置换突变的局部晚期或转移性非小细胞肺癌 (NSCLC)患者的一线治疗。
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176 谈判西药(168) 磷酸芦可替尼片 片剂 乙类
限中危或高危的原发性骨髓纤维化(PMF)、真性红细胞增多症继发的骨髓纤维

化(PPV-MF)或原发性血小板增多症继发的骨髓纤维化(PET-MF)的患者。

177 谈判西药(169) 维莫非尼片 片剂 乙类 治疗经CFDA 批准的检测方法确定的BRAF V600  突变阳性的不可切除或转移性黑色素瘤。

178 谈判西药(170) 曲美替尼片 片剂 乙类

限：   1.BRAF V600  突变阳性不可切除或转移性黑色素瘤：  联合甲磺酸达拉非尼适用于治疗BRAF V600  突变阳性
的不可切除或转移性黑色素瘤患者；  2.BRAF V600  突变阳性黑色素瘤的术后辅助治疗：  联合甲磺酸达拉非尼适用
于BRAF V600  突变阳性的III 期黑色素瘤患者完全切除后的辅助治疗；  3.BRAF V600 突变阳性的转移性非小细胞肺

癌：  联合甲磺酸达拉非尼适用于治疗BRAF V600 突变阳性的转移性非小细胞肺癌患者。

179 谈判西药(171) 甲磺酸达拉非尼胶囊 胶囊剂 乙类

限：   1.BRAF V600  突变阳性不可切除或转移性黑色素瘤：  联合曲美替尼适用于治疗BRAF V600  突变阳性的不可
切除或转移性黑色素瘤患者； 2.BRAF V600  突变阳性黑色素瘤的术后辅助治疗：  联合曲美替尼适用于 BRAF V600  
突变阳性的III 期黑色素瘤患者完全切除后的辅助治疗；3.BRAF V600 突变阳性的转移性非小细胞肺癌： 联合曲美替

尼适用于治疗BRAF V600突变阳性的转移性非小细胞肺癌患者。

180 谈判西药(172) 甲苯磺酸多纳非尼片 片剂 乙类 本品用于既往未接受过全身系统性治疗的不可切除肝细胞癌患者。

181 谈判西药(173) 盐酸恩沙替尼胶囊 胶囊剂 乙类
限间变性淋巴瘤激酶(ALK)阳性的局部晚期或转移性的非小细胞肺癌

(NSCLC)。

182 谈判西药(174) 甲磺酸伏美替尼片 片剂 乙类
限：  1.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转移性非小细胞肺癌 

(NSCLC)成人患者的一线治疗；  2.既往因表皮生长因子受体 (EGFR)酪氨酸激酶抑制剂(TKI)治疗时或治疗后出现疾病
进展，  并且经检验确认存在EGFR T790M  突变阳性的局部晚期或转移性非小细胞肺癌成人患者的治疗。

183 谈判西药(175) 达可替尼片 片剂 乙类
单药用于表皮生长因子受体(EGFR)19 号外显子缺失突变或 21 号外显子L858R

置换突变的局部晚期或转移性非小细胞肺癌 (NSCLC)患者的一线治疗。
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184 谈判西药(176) 奥布替尼片 片剂 乙类
本品适用于治疗：   1.既往至少接受过一种治疗的成人套细胞淋巴瘤(MCL)患者；  2.既往至少接受过一种治疗的成人慢性淋巴细

胞白血病(CLL)/小淋巴细胞淋巴瘤(SLL)患者。上述适应症分别基于一项单臂临床试验的客观缓解
率结果给予的附条件批准。本品的完全批准将取决于正在开展中的确证性随机对照临床试验结果。

185 谈判西药(177) 阿贝西利片 片剂 乙类
本品适用于激素受体(HR)阳性、人表皮生长因子受体 2(HER2)阴性的局部晚期或转移性乳腺癌：   1.与芳香化酶抑制剂联合使用

作为绝经后女性患者的初始内分泌治疗；  2.与氟维司群联合用于既往曾接受内分泌治疗后出现疾病
进展的患者。

186 谈判西药(178) 马来酸奈拉替尼片 片剂 乙类
适用于人类表皮生长因子受体 2(HER2)阳性的早期乳腺癌成年患者， 在接受

含曲妥珠单抗辅助治疗之后的强化辅助治疗。

187 谈判西药(179) 索凡替尼胶囊 胶囊剂 乙类
本品单药适用于无法手术切除的局部晚期或转移性、进展期非功能性、分化

良好(G1、G2)的胰腺和非胰腺来源的神经内分泌瘤。

188 谈判西药(180) 盐酸埃克替尼片 片剂 乙类

1.本品单药适用于治疗表皮生长因子受体(EGFR)基因具有敏感突变的局部晚期或转移性非小细胞肺癌(NSCLC)患者的一线治疗；  
2.本品单药可适用于治疗既往接受过至少一个化疗方案失败后的局部晚期或转移性非小细胞肺癌 (NSCLC)，  既往化疗主要是指以

铂类为基础的联合化疗；  3.本品单药适用于II-IIIA 期伴有表皮生长因子受体(EGFR)基因敏感突变非小细胞肺癌
(NSCLC)术后辅助治疗；  4.不推荐本品用于EGFR 野生型非小细胞肺癌患者。

189 谈判西药(181) 洛拉替尼片 片剂 乙类 限间变性淋巴瘤激酶(ALK)阳性的局部晚期或转移性非小细胞肺癌患者。
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190 谈判西药(181) 洛拉替尼片 片剂 乙类 限间变性淋巴瘤激酶(ALK)阳性的局部晚期或转移性非小细胞肺癌患者。

191 谈判西药(182) 布格替尼片 片剂 乙类
限间变性淋巴瘤激酶(ALK)阳性的局部晚期或转移性的非小细胞肺癌(NSCLC)

患者。

192 谈判西药(183) 赛沃替尼片 片剂 乙类
限含铂化疗后疾病进展或不耐受标准含铂化疗的、MET 外显子 14 跳变的局部

晚期或转移性NSCLC 成人患者。

193 谈判西药(184) 奥雷巴替尼片 片剂 乙类 限T315I 突变的慢性髓细胞白血病慢性期或加速期的成年患者。

194 谈判西药(185) 瑞派替尼片 片剂 乙类
限既往接受过 3 种或以上激酶抑制剂(包括伊马替尼)的晚期胃肠间质瘤

(GIST)成人患者。

195 谈判西药(186)
重组人血管内皮抑制素

注射液
注射剂 乙类 限晚期非小细胞肺癌患者。

196 谈判西药(187) 西达本胺片 片剂 乙类
限既往至少接受过 1 次全身化疗的复发或难治的外周T 细胞淋巴瘤(PTCL)患

者。

197 谈判西药(188) 奥拉帕利片 片剂 乙类

限：   1.携带胚系或体细胞BRCA 突变的(gBRCAm 或 sBRCAm)晚期上皮性卵巢癌、输卵管癌或原发性腹膜癌初治成

人患者在一线含铂化疗达到完全缓解或部分缓解后的维持治疗；  2.铂敏感的复发性上皮性卵巢癌、输卵管癌或原发性

腹膜癌成人患者在含铂化疗达到完全缓解或部分缓解后的维持治疗； 3.携带胚系或体细胞BRCA 突变(gBRCAm 或

sBRCAm)且既往治疗(包括一种新型内分泌药物)失败的转移性去势抵抗性前列腺癌成人患者。

198 谈判西药(189) 甲苯磺酸尼拉帕利胶囊 胶囊剂 乙类
1.本品适用于晚期上皮性卵巢癌、输卵管癌或原发性腹膜癌成人患者对一线含铂化疗达到完全缓解或部分缓解后的维

持治疗；  2.本品适用于铂敏感的复发性上皮性卵巢癌、输卵管癌或原发性腹膜癌成人患者在含铂化疗达到完全缓解或
部分缓解后的维持治疗。
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199 谈判西药(190) 氟唑帕利胶囊 胶囊剂 乙类
1.用于既往经过二线及以上化疗的伴有胚系BRCA 突变 (gBRCAm)的铂敏感复发性卵巢癌、输卵管癌或原发性腹膜癌

患者的治疗；  2.用于铂敏感的复发性上皮性卵巢癌、输卵管癌或原发性腹膜癌成人患者在含铂化疗达到完全缓

解或部分缓解后的维持治疗。

200 谈判西药(191) 帕米帕利胶囊 胶囊剂 乙类

用于既往经过二线及以上化疗的伴有胚系BRCA(gBRCA)突变的复发性晚期卵巢癌、输卵管癌或原发性腹膜癌患者的

治疗。该适应症是基于一项包括 113例既往经过二线及以上化疗的伴有gBRCA 突变的复发性晚期卵巢癌、输卵管

癌或原发性腹膜癌患者中开展的开放性、多中心、单臂、II 期临床试验结果给予的附条件批准。该适应症的完全批准

将取决于正在进行的确证性试验证实本品在该人群的临床获益。

201 谈判西药(192) 甲磺酸艾立布林注射液 注射剂 乙类
本品适用于既往接受过至少两种化疗方案的局部晚期或转移性乳腺癌患者。

既往的化疗方案应包含一种蒽环类和一种紫杉烷类药物。

202 谈判西药(193) 注射用维迪西妥单抗 注射剂 乙类
限：   1.至少接受过 2 个系统化疗的HER2 过表达局部晚期或转移性胃癌(包括胃食管结合部腺癌)；  2.既往接受过含

铂化疗且HER2 过表达局部晚期或

转移性尿路上皮癌。

203 谈判西药(194) 维奈克拉片 片剂 乙类 限成人急性髓系白血病患者。

204 谈判西药(196) 羟乙磺酸达尔西利片 片剂 乙类
限既往接受内分泌治疗后出现疾病进展的激素受体(HR)阳性、人表皮生长因

子受体  2(HER2)阴性的复发或转移性乳腺癌患者。

205 谈判西药(190) 氟唑帕利胶囊 胶囊剂 乙类
1.用于既往经过二线及以上化疗的伴有胚系BRCA 突变 (gBRCAm)的铂敏感复发性卵巢癌、输卵管癌或原发性腹膜癌

患者的治疗；  2.用于铂敏感的复发性上皮性卵巢癌、输卵管癌或原发性腹膜癌成人患者在含铂化疗达到完全缓

解或部分缓解后的维持治疗。

206 谈判西药(191) 帕米帕利胶囊 胶囊剂 乙类
用于既往经过二线及以上化疗的伴有胚系BRCA(gBRCA)突变的复发性晚期卵巢癌、输卵管癌或原发性腹膜癌患者的

治疗。该适应症是基于一项包括 113例既往经过二线及以上化疗的伴有gBRCA 突变的复发性晚期卵巢癌、输卵管

癌或原发性腹膜癌患者中开展的开放性、多中心、单臂、II 期临床试验结果
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207 西药(816) 甲磺酸仑伐替尼胶囊 胶囊剂 乙类

208 西药(824) 枸橼酸伊沙佐米胶囊 胶囊剂 乙类
1.每 2 个疗程需提供治疗有效的证据后方可继续支付；  2. 由三级医院血液专科或血液专科医院医师处方；   3.与来那

度胺联合使用时，   只支付伊沙佐米或来那度胺中的一种。

209 西药(825) 培门冬酶注射液 注射剂 乙类 儿童急性淋巴细胞白血病患者的一线治疗

210 西药(877) 乙磺酸尼达尼布软胶囊 胶囊剂 乙类 限特发性肺纤维化(IPF)或系统性硬化病相关间质性肺疾病 (SSc-ILD)患者



谢谢关注！
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