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摘要：目的 促进临床肿瘤靶向药物的合理使用。方法 统计肿瘤靶向药物的分类、作用靶点、特点、临床应用及纳入国家医保目录

的药物，并比较其在中国和美国的上市情况和适应证差异。结果 肿瘤靶向药物可分为单克隆抗体和小分子抑制剂两类，具有疗效好、

副作用小等特点，其作用靶点包括 Ｂ淋巴细胞抗原 ＣＤ２０、人表皮生长因子受体２、血管内皮细胞生长因子、表皮生长因子受体等，可用

于治疗白血病、淋巴瘤、乳腺癌、前列腺癌、肺癌、肾癌、胃癌、结直肠癌、多发性骨髓瘤等。截至２０２０年底，共有４７种肿瘤靶向药物纳入

国家医保目录，包括伊尼妥单抗、替雷利珠单抗、特瑞普利单抗、氟马替尼、阿美替尼等；美国食品药物管理局获批上市的抗肿瘤靶向药

物超过１００种，其中２７种为单克隆抗体；我国国家药品监督管理局共批准４９种肿瘤靶向药物上市，包括１４种国产原研药物；部分药

物在中、美两国获批的适应证不同，包括厄洛替尼、利妥昔单抗、舒尼替尼、贝伐珠单抗等。结论 临床用药应在遵循指南的基础上，评估

使用肿瘤靶向药物的可能性，并结合个体因素制订个体化方案，最大限度地延长患者的生存期。

关键词：肿瘤；靶向药物；单克隆抗体；小分子抑制剂；合理用药

中图分类号：Ｒ９７９．１ 文献标志码：Ａ 文章编号：１００６－４９３１牗２０２１牘２１－０１２８－０７

ＲｅｓｅａｒｃｈＰｒｏｇｒｅｓｓｏｆＡｎｔｉ－Ｔｕｍｏｒ－ＴａｒｇｅｔｅｄＤｒｕｇｓ
ＬＩＹａｎｍｉｎｇ１，２，ＺＨＡＯＺｈｉｇａｎｇ１

牗１．ＤｅｐａｒｔｍｅｎｔｏｆＰｈａｒｍａｃｙ，ＢｅｉｊｉｎｇＴｉａｎｔａｎＨｏｓｐｉｔａｌ，ＣａｐｉｔａｌＭｅｄｉｃａｌＵｎｉｖｅｒｓｉｔｙ，Ｂｅｉｊｉｎｇ，Ｃｈｉｎａ １０００７０； ２ＳｃｈｏｏｌｏｆＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌＳｃｉｅｎｃｅｓ，Ｃａｐｉｔａｌ

ＭｅｄｉｃａｌＵｎｉｖｅｒｓｉｔｙ，Ｂｅｉｊｉｎｇ，Ｃｈｉｎａ １０００６９）

Ａｂｓｔｒａｃｔ：Ｏｂｊｅｃｔｉｖｅ Ｔｏｐｒｏｍｏｔｅｔｈｅｒａｔｉｏｎａｌｃｌｉｎｉｃａｌａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｏｆａｎｔｉ－ｔｕｍｏｒ－ｔａｒｇｅｔｅｄｄｒｕｇｓ．Ｍｅｔｈｏｄｓ Ｔｈｅｃｌａｓｓｉｆｉｃａｔｉｏｎ，ａｃｔｉｏｎｔａｒ

ｇｅｔｓ，ｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓ，ｃｌｉｎｉｃａｌａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｏｆａｎｔｉ－ｔｕｍｏｒ－ｔａｒｇｅｔｅｄｄｒｕｇｓａｎｄｔｈｏｓｅｉｎｃｌｕｄｅｄｉｎｔｈｅＣｈｉｎａ′ｓＮａｔｉｏｎａｌＲｅｉｍｂｕｒｓｅｍｅｎｔＤｒｕｇ

Ｌｉｓｔ（ＮＲＤＬ）ｗｅｒｅｓｕｍｍａｒｉｚｅｄ，ａｎｄｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｓｉｎｔｈｅｍａｒｋｅｔｉｎｇｓｉｔｕａｔｉｏｎａｎｄｉｎｄｉｃａｔｉｏｎｓｏｆａｎｔｉ－ｔｕｍｏｒ－ｔａｒｇｅｔｅｄｄｒｕｇｓｂｅｔｗｅｅｎＣｈｉｎａ

ａｎｄｔｈｅＵｎｉｔｅｄＳｔａｔｅｓｗｅｒｅｃｏｍｐａｒｅｄ．Ｒｅｓｕｌｔｓ Ａｎｔｉ－ｔｕｍｏｒ－ｔａｒｇｅｔｅｄｄｒｕｇｓｃａｎｂｅｄｉｖｉｄｅｄｉｎｔｏｔｗｏｔｙｐｅｓ：ｍｏｎｏｃｌｏｎａｌａｎｔｉｂｏｄｉｅｓａｎｄ

ｓｍａｌｌｍｏｌｅｃｕｌｅｉｎｈｉｂｉｔｏｒｓ．Ｔｈｅｙｈａｖｅｅｘｃｅｌｌｅｎｔｅｆｆｉｃａｃｙａｎｄｌｏｗｓｉｄｅｅｆｆｅｃｔｓ，ｔｈｅｉｒｔａｒｇｅｔｓｉｎｃｌｕｄｅＢｌｙｍｐｈｏｃｙｔｅａｎｔｉｇｅｎＣＤ２０，ｈｕｍａｎｅｐｉ

ｄｅｒｍａｌｇｒｏｗｔｈｆａｃｔｏｒｒｅｃｅｐｔｏｒ２，ｖａｓｃｕｌａｒｅｎｄｏｔｈｅｌｉａｌｇｒｏｗｔｈｆａｃｔｏｒａｎｄｅｐｉｄｅｒｍａｌｇｒｏｗｔｈｆａｃｔｏｒｒｅｃｅｐｔｏｒ，ｗｈｉｃｈｃａｎｂｅｕｓｅｄｉｎｔｈｅｔｒｅａｔ

ｍｅｎｔｏｆｌｅｕｋｅｍｉａ，ｌｙｍｐｈｏｍａ，ｂｒｅａｓｔｃａｎｃｅｒ，ｐｒｏｓｔａｔｅｃａｎｃｅｒ，ｌｕｎｇｃａｎｃｅｒ，ｋｉｄｎｅｙｃａｎｃｅｒ，ｇａｓｔｒｉｃｃａｎｃｅｒ，ｃｏｌｏｒｅｃｔａｌｃａｎｃｅｒ，ｍｕｌｔｉｐｌｅｍｙｅｌｏｍａ

ａｎｄｓｏｏｎ．Ａｓｏｆ２０２０，ａｔｏｔａｌｏｆ４７ａｎｔｉ－ｔｕｍｏｒ－ｔａｒｇｅｔｅｄｄｒｕｇｓｈａｄｂｅｅｎｉｎｃｌｕｄｅｄｉｎｔｈｅＮＲＤＬ，ｉｎｃｌｕｄｉｎｇｉｎｅｔｅｔａｍａｂ，ｔｉｓｌｅｌｉｚｕｍａｂ，

ｔｏｒｉｐａｌｉｍａｂ，ｆｌｕｍａｔｉｎｉｂ，ａｌｍｏｎｅｒｔｉｎｉｂａｎｄｓｏｏｎ．Ｔｈｅｒｅａｒｅｍｏｒｅｔｈａｎ１００ａｎｔｉ－ｔｕｍｏｒ－ｔａｒｇｅｔｅｄｄｒｕｇｓａｐｐｒｏｖｅｄｂｙｔｈｅＦｏｏｄａｎｄＤｒｕｇ

Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ（ＦＤＡ），ｏｆｗｈｉｃｈ２７ａｒｅｍｏｎｏｃｌｏｎａｌａｎｔｉｂｏｄｉｅｓ．Ｔｈｅｒｅａｒｅ４９ａｎｔｉ－ｔｕｍｏｒｔａｒｇｅｔｅｄｄｒｕｇｓａｐｐｒｏｖｅｄｆｏｒｍａｒｋｅｔｉｎｇｂｙｔｈｅ

ＮａｔｉｏｎａｌＭｅｄｉｃａｌＰｒｏｄｕｃｔｓＡｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ（ＮＭＰＡ），ｉｎｃｌｕｄｉｎｇ１４ｄｏｍｅｓｔｉｃｏｒｉｇｉｎａｌｄｒｕｇｓ．Ｓｏｍｅｄｒｕｇｓｈａｖｅｄｉｆｆｅｒｅｎｔａｐｐｒｏｖｅｄｉｎｄｉｃａｔｉｏｎｓｉｎ

ＣｈｉｎａａｎｄｔｈｅＵｎｉｔｅｄＳｔａｔｅｓ，ｉｎｃｌｕｄｉｎｇｅｒｌｏｔｉｎｉｂ，ｒｉｔｕｘｉｍａｂ，ｓｕｎｉｔｉｎｉｂ，ｂｅｖａｃｉｚｕｍａｂａｎｄｓｏｏｎ．Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ Ｉｎｏｒｄｅｒｔｏｍａｘｉｍｉｚｅｔｈｅｓｕｒ

ｖｉｖａｌｔｉｍｅｏｆｐａｔｉｅｎｔｓ，ｔｈｅｃｌｉｎｉｃａｌｍｅｄｉｃａｔｉｏｎｓｈｏｕｌｄｅｖａｌｕａｔｅｔｈｅｐｏｓｓｉｂｉｌｉｔｙｏｆｐａｔｉｅｎｔｓｕｓｉｎｇａｎｔｉ－ｔｕｍｏｒ－ｔａｒｇｅｔｅｄｄｒｕｇｓａｎｄｆｏｒｍｕｌａｔｅ

ｉｎｄｉｖｉｄｕａｌｐｌａｎｓｏｎｔｈｅｂａｓｉｓｏｆｒｅｌｅｖａｎｔｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ．

Ｋｅｙｗｏｒｄｓ：ｔｕｍｏｒ；ｔａｒｇｅｔｅｄｄｒｕｇｓ；ｍｏｎｏｃｌｏｎａｌａｎｔｉｂｏｄｙ；ｓｍａｌｌｍｏｌｅｃｕｌｅｉｎｈｉｂｉｔｏｒｓ；ｒａｔｉｏｎａｌｄｒｕｇｕｓｅ

靶向治疗通过相应靶点选择性干预肿瘤细胞的过

度增殖、浸润和转移，具有疗效高、副作用小的特点，人们

可基于肿瘤的分子学特征进行药物靶向治疗。自２０世纪
９０年代首个单克隆抗体利妥昔单抗入市以来，美国食
品药物管理局（ＦＤＡ）已批准上市了超过 １００种分子靶
向药物。近年来，随着国家鼓励抗肿瘤药物进口政策的

推进及多个本土创新靶向药物的上市，靶向药物在我国

获批数量迅速增长。为此，中国和美国上市的肿瘤靶向

药物的分类、作用靶点、特点、临床应用、纳入国家医保目

录的药物等方面进行综述，并比较其在中美两国的上市情

况和适应证差异，为临床治疗方案的选择提供参考。

１ 药物分类、作用靶点与特点

１．１ 分类与作用靶点

肿瘤靶向药物只对肿瘤细胞起作用，其作用机制是

·综述·
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以肿瘤分子病理过程的关键调控分子为靶点阻止肿瘤

细胞生长和转移。根据药物的作用靶点和性质，可将靶

向药物分为单克隆抗体和小分子抑制剂。

单克隆抗体药物能特异性识别肿瘤相关抗原，介

导抗体和补体依赖的细胞毒性作用，杀死肿瘤细胞犤１犦，

游离于血液中的生长因子或细胞外受体酪氨酸激酶

通常是单克隆抗体的靶点。常见靶点有 Ｂ淋巴细胞
抗原 ＣＤ２０、人表皮生长因子受体 ２（ＨＥＲ２）、血管内皮
细胞生长因子（ＶＥＧＦ）、表皮生长因子受体（ＥＧＦＲ）等，
代表药物有利妥昔单抗、曲妥珠单抗、贝伐珠单抗、帕妥

珠单抗等。

小分子靶向药物是以细胞信号转导通路中关键激

酶为靶点的药物，主要分为酪氨酸激酶抑制剂（ＴＫＩ）和
丝氨酸 ／苏氨酸激酶抑制剂犤２犦。常见小分子抑制剂靶点

有 ＥＧＦＲ、血管内皮细胞生长因子受体（ＶＥＧＦＲ）、
ＢＣＲ－ＡＢＬ融合基因、间变性淋巴瘤激酶（ＡＬＫ）、迅速
加速纤维肉瘤（ＲＡＦ）、丝裂素活化蛋白激酶（ＭＥＫ）、哺
乳动物雷帕霉素靶蛋白（ｍＴＯＲ）等，代表药有吉非替尼、
索拉非尼、伊马替尼、曲美替尼、依维莫司等。

１．２ 特点

肿瘤靶向药物以靶点为给药指征，不同基因型的患

者使用相同靶向药物的疗效大不相同。如曲妥珠单抗只

适用于ＨＥＲ２阳性的乳腺癌和胃癌患者，吉非替尼只适
用于ＥＧＦＲ基因敏感突变的患者。对于有明确靶点的药
物，须经过靶点检测方可使用。

肿瘤靶向药物的给药剂型根据药物性质通常分为

注射剂和口服制剂。单克隆抗体能识别细胞外靶点，则

以注射剂为主；小分子抑制剂的相对分子质量较小，临

床常以口服给药。

多数肿瘤靶向药物使用一段时间后会出现耐药，其

发生机制非常复杂。小分子ＴＫＩ的耐药机制是通过导致
ＥＧＦＲ突变，降低药物结合亲和力，进而降低疗效。１项
ＩＲＩＳ研究中，经过５年的随访，大约１７％的慢性髓系白
血病患者对伊马替尼产生了抗药性犤３犦。第 １代小分子
ＴＫＩ耐药后，可换成第２代或第３代治疗。
２ 临床应用

２．１ 白血病

白血病是一类造血干细胞的恶性克隆性疾病，根据

肿瘤病程及分化程度可分为急性和慢性，根据肿瘤细胞

类型可分为淋巴细胞或髓细胞型等犤４犦。目前以伊马替尼

为代表的ＴＫＩ已取代造血干细胞移植，成为慢性髓性白
血病（ＣＭＬ）患者的首选一线方案犤５犦。ＴＫＩ主要通过抑制
ＢＣＲ－ＡＢＬ融合蛋白发挥抗白血病作用。目前，伊马替

尼、尼洛替尼及我国自主研发的氟马替尼均获得国家药

品监督管理局牗ＮＭＰＡ牘批准用于慢性期患者的一线治
疗；博舒替尼和普纳替尼为未在我国上市但 ＦＤＡ批准
用于治疗 ＣＭＬ的药物。ＪＩＡＮＧ等犤６犦进行的最新临床试

验结果显示，第３代 ＴＫＩ在耐药患者中活性显著。对于
无 ｄｅｌ（１７ｐ）／ＴＰ５３基因突变的慢性淋巴细胞白血病 ／
小淋巴细胞淋巴瘤，一线治疗方案推荐利妥昔单抗联合

化学治疗（简称化疗）；对于有以上基因突变的一线治疗

建议使用伊布替尼犤７犦。此外，急性髓系白血病的靶向治

疗已进入美国国立综合癌症网络（ＮＣＣＮ）指南，亟待有
更多肿瘤靶向药物在我国上市。

２．２ 淋巴瘤

淋巴瘤是源于淋巴系统的恶性肿瘤，可分为霍奇

金淋巴瘤和非霍奇金淋巴瘤。化疗和放射治疗（简称

放疗）是淋巴瘤最主要的治疗方案犤８犦。国内上市的淋巴

瘤靶向药物有硼替佐米、来那度胺、伊布替尼、纳武单

抗、西罗莫司、帕博利珠单抗和利妥昔单抗。目前，靶

向药物一般与化疗药物联合治疗复发 ／难治性淋巴
瘤。程序性死亡受体 １（ＰＤ－１）抗体单药及联合治疗
在复发 ／难治性霍奇金淋巴瘤中显示出良好的耐受性
和治疗效果。１项来那度胺联合利妥昔单抗治疗滤过
性淋巴瘤的Ⅲ期临床试验结果提示，单用靶向疗法疗
效较好犤９犦。此外，新型靶向药物如西达本胺犤１０犦和罗米

地辛犤１１犦等均显示一定疗效。

２．３ 乳腺癌

乳腺癌为女性常见癌症，靶向疗法是治疗乳腺癌的

常见手段。目前，针对乳腺癌的治疗靶点主要包括

ＨＥＲ２，ＶＥＧＦ，ＥＧＦＲ，ＰＡＲＰ，ｍＴＯＲ等犤１２－１３犦。２０％～３０％
的乳腺癌患者ＨＥＲ２过表达。抗ＨＥＲ２靶向药物主要包
括单克隆抗体（如曲妥珠单抗）、小分子 ＴＫＩ（如拉帕替
尼）和单抗与化疗药物的偶联体。曲妥珠单抗是首个获

批的乳腺癌靶向药物，在辅助治疗及转移性治疗方面占

主导地位。２０１９年底，ＦＤＡ批准抗体偶联体 Ｅｎｈｅｒｔｕ用
于接受过２种及其以上抗ＨＥＲ２疗法的转移性乳腺癌。
２０２０年 １月，偶联体恩美曲妥珠单抗在国内获批用于
接受紫杉烷类联合曲妥珠单抗后仍残存侵袭性病灶的

ＨＥＲ２阳性早期乳腺癌。此外，依维莫司通过抑制
ｍＴＯＲ，逆转内分泌治疗耐药，联合依西美坦治疗激素受
体阳性且 ＨＥＲ２阴性的晚期乳腺癌疗效良好犤１４犦，已被

ＦＤＡ批准上市。
２．４ 前列腺癌

前列腺癌为发生在前列腺的上皮性恶性肿瘤，好发

于 ６０岁以上男性群体。前列腺癌的非手术疗法包括内
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分泌疗法、放疗、化疗、靶向和免疫疗法。靶向疗法常用

于治疗去势抵抗性前列腺癌（ＣＲＰＣ）犤１５犦。我国最早获批
治疗前列腺癌的靶向药物为阿比特龙，通过靶向细胞色

素（ＣＹＰ）Ｐ４５０Ｃ１７抑制睾丸、肾上腺、前列腺癌组织中
雄激素的合成，进而抑制癌细胞增殖。最近的 １项临床
Ⅲ期试验 ＰＲＯｆｏｕｎｄ结果显示，ＰＡＲＰ抑制剂奥拉帕利
用于同源重组修复基因突变的ＣＲＰＣ时，较新型内分泌
疗法疗效更好犤１６犦。此外，ＦＤＡ批准舒单抗用于治疗前列
腺癌内分泌导致的骨量流失。

２．５ 肺癌

肺癌是下呼吸系统表皮细胞产生的恶性肿瘤，按细

胞形态可分为小细胞肺癌和非小细胞肺癌（ＮＳＣＬＣ）犤１７犦。
靶向治疗多用于 ＮＳＣＬＣ，分子靶点主要包括 ＥＧＦＲ，
ＡＬＫ，ＲＯＳ１等犤１８犦，常用靶向药物包括吉非替尼、厄洛替

尼、奥希替尼、纳武利尤单抗、阿法替尼、帕博利珠单抗

等。第１代 ＴＫＩ用于 ＥＧＦＲ敏感的 ＮＳＣＬＣ，出现耐药后
可使用奥希替尼或阿来替尼等第３代ＴＫＩ替换。帕博利
珠单抗联合化疗用于ＥＧＦＲ阴性和ＡＬＫ阴性的转移性
非鳞状 ＮＳＣＬＣ的一线治疗。ＫＲＡＳ抑制剂 ＡＭＧ５１０治
疗 ＮＳＣＬＣ的Ⅰ期临床试验显示，３４例患者的疾病控制
率高达９６％，总体反应率高达４８％犤１９犦。２０２０年２月，国
内上市了第 １个用于小细胞肺癌的靶向药物阿替利珠
单抗，联合化疗用于一线治疗。

２．６ 肾癌

肾细胞癌为起源于肾实质泌尿小管上皮系统的恶

性肿瘤，又称肾癌，占肾脏恶性肿瘤的 ８０％～９０％。其
中，肾透明细胞癌占肾癌发病率的６０％～８５％犤２０犦。截至

２０１９年底，ＦＤＡ已先后批准１２种靶向药物用于晚期肾
癌，分别为厄洛替尼、舒尼替尼、索拉非尼、培唑替尼、西

罗莫司、依维莫司、贝伐珠单抗、阿昔替尼、卡博替尼、仑

伐替尼、纳武单抗、Ａｌｄｅｓｌｅｕｋｉｎ。主要治疗靶点为ＶＥＧＦ、
血小板衍生生长因子（ＰＤＧＦ）、转化生长因子α（ＴＧＦ－α）。
国内首先考虑 ＴＫＩ用于不能手术的晚期肾癌犤２１犦。此外，

ＦＤＡ还批准帕博利珠单抗联合阿昔替尼用于晚期肾透
明细胞癌的一线治疗。

２．７ 胃癌

胃癌的初期症状较轻微，故不少胃癌患者确诊时已

为中晚期。目前获批用于晚期胃癌靶向治疗的药物有曲

妥珠单抗、雷莫芦单抗、帕博利珠单抗和阿帕替尼犤２２犦。

曲妥珠单抗联合化疗为 ＨＥＲ２阳性胃癌患者的一线疗
法，雷莫芦单抗和帕博利珠单抗被 ＦＤＡ批准用于晚期
胃癌的二线治疗，阿帕替尼和纳武利尤单抗在我国主要

用于胃癌的三线姑息治疗犤２３犦。

２．８ 结直肠癌

大多数结直肠癌开始时只表现为结肠壁上的微小、

良性增生，若息肉未得到及时治疗，可转变成癌。晚

期结直肠癌患者可通过靶向药物辅助治疗，以延长生

存时间犤２４犦。可实现治疗的靶点有ＶＥＧＦ，ＶＥＧＦＲ，ＥＧＦＲ，
ＰＤ－１，ＢＲＡＦ等犤２５－２６犦。截至 ２０２０年 ４月，国内外已获
批的靶向药物有西妥昔单抗、帕尼单抗、瑞戈非尼、呋喹

替尼、阿柏西普、雷莫芦单抗、贝伐珠单抗、纳武利尤单

抗、康奈非尼、伊匹单抗等。ＦＵＫＵＯＫＡ等犤２７犦研究显示，

３３％的结直肠癌患者取得了客观缓解。因此，瑞戈非尼
联合 ＰＤ－１单抗的治疗方案受到了广泛关注，瑞戈非
尼联合纳武利尤单抗治疗转移性结直肠癌的Ⅲ期临床
试验亦随之启动。

２．９ 多发性骨髓瘤

多发性骨髓瘤为骨髓浆细胞恶性增殖性疾病，可破

坏骨骼和肾脏及机体的造血功能犤２８犦。活动性骨髓瘤的

首选治疗方案为药物联合治疗，一线治疗靶向药物为硼

替佐米和来那度胺犤２９犦。有研究显示，埃罗妥珠单抗、来

那度胺和地塞米松联合治疗能提高患者的反应性和延

长其无病生存期犤３０犦。

３ 纳入国家医保目录的肿瘤靶向药物

近年来，越来越多的靶向药物经过谈判降价，按乙

类支付进入我国医保。截至 ２０２０年底，共有 ４７种肿瘤
靶向药物纳入国家医保（见表１），较２０１７年多了２８种。其
中，２０２０年较２０１９年新增肿瘤靶向药物１０种，分别为
伊尼妥单抗、替雷利珠单抗、特瑞普利单抗、卡瑞丽珠单

抗、氟马替尼、阿美替尼、泽布替尼、达拉非尼、曲美替

尼、仑伐替尼。

４ 中美两国抗肿瘤靶向药物上市情况及适应证比较

截至 ２０２０年底，ＦＤＡ获批上市的靶向药物超过
１００种（见表 ２）。其中，只有 ２７种属单克隆抗体，其余
均为小分子靶向药物；我国 ＮＭＰＡ共批准了 ４９种肿
瘤靶向药物，较 ２０１７年底增加了 ２６种，新上市的靶
向药物覆盖肺癌、淋巴瘤、黑色素瘤等 １０余种肿瘤适
应证。自 ２００８年第 １个国产肿瘤靶向药物尼妥珠单
抗上市以来，目前已有 １４种国产原研靶向药物获批
上市，分别为埃克替尼、阿帕替尼、西达本胺、安罗替

尼、吡咯替尼、呋喹替尼、特瑞普利单抗、替雷利珠单

抗、卡瑞利珠单抗、信迪利单抗、氟马替尼、尼拉帕利、

阿美替尼等。

部分在中国上市的进口靶向药物获批的适应证与

ＦＤＡ不同（见表３）。当国内上市的抗肿瘤药物不能满足
患者的用药需求，或无更好治疗手段等特殊情况时，在
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表１ 进入我国医保目录的４７种肿瘤靶向药物（截至２０２０年底）
Ｔａｂ．１ Ｔｈｅ４７ａｎｔｉ－ｔｕｍｏｒ－ｔａｒｇｅｔｅｄｄｒｕｇｓｌｉｓｔｅｄｉｎＣｈｉｎａ′ｓＮＲＤＬ（ａｓｏｆ２０２０）

药品名称

利妥昔单抗

埃克替尼

吉非替尼

伊马替尼

达沙替尼

舒尼替尼

硼替佐米

西妥昔单抗

贝伐珠单抗

尼妥珠单抗

曲妥珠单抗

伊尼妥单抗

帕妥珠单抗

信迪利单抗

替雷利珠单抗

特瑞普利单抗

卡瑞丽珠单抗

厄洛替尼

氟马替尼

阿美替尼

阿法替尼

奥希替尼

分子靶点

ＣＤ２０

ＥＧＦＲ
ＥＧＦＲ
ＡＢＬ，ＰＤＧＦＲ，Ｋｉｔ
ＡＢＬ，Ｓｒｃ，Ｋｉｔ
ＰＤＧＦＲ，ＶＥＧＦＲ，Ｋｉｔ

蛋白酶体

ＥＧＦＲ
ＶＥＧＦ
ＥＧＦＲ，ＨＥＲ２
ＨＥＲ２
ＨＥＲ２
ＨＥＲ２
ＰＤ－１
ＰＤ－１

ＰＤ－１
ＰＤ－１

ＥＧＦＲ
ＡＢＬ
ＥＧＦＲ
ＥＧＦＲ，ＨＥＲ２／４
ＥＧＦＲ

药品名称

克唑替尼

安罗替尼

伊沙佐米

维莫非尼

西达本胺

伊布替尼

尼洛替尼

瑞戈非尼

培唑帕尼

索拉非尼

阿昔替尼

阿帕替尼

塞瑞替尼

阿来替尼

呋喹替尼

吡咯替尼

芦可替尼

泽布替尼

达拉非尼

曲美替尼

仑伐替尼

奥拉帕利

依维莫司

阿比特龙

来那度胺

分子靶点

ＡＬＫ，ＭＥＴ，ＲＯＳ１
ＶＥＧＦＲ，ＰＤＧＦＲ，Ｋｉｔ
蛋白酶体

ＢＲＡＦ
ＨＤＡＣ
ＢＴＫ
ＡＢＬ，Ｋｉｔ
ＶＥＧＦＲ，ＰＤＧＦＲ，Ｋｉｔ
ＶＥＧＦＲ，ＰＤＧＦＲ，Ｋｉｔ
ＢＲＡＦ，ＶＥＧＦＲ，ＦＬＴ－３，ＰＤＧＦＲ
ＶＥＧＦＲ
ＶＥＧＦＲ
ＡＬＫ
ＡＬＫ
ＶＥＧＦＲ
ＨＥＲ２
ＪＡＫ
ＢＴＫ
ＢＲＡＦＶ６００
ＢＲＡＦＶ６００
ＶＥＧＦＲ，ＦＧＦ，ＰＤＧＦＲ
ＰＡＲＰ
ｍＴＯＲ

ＣＹＰ１７Ａ１
ＣＲＢＮ

适应证

局部晚期或转移性 ＮＳＣＬＣ，ＲＯＳ１阳性的晚期 ＮＳＣＬＣ
进展或复发的局部晚期或转移性 ＮＳＣＬＣ
多发性骨髓瘤

不可切除或转移性黑色素瘤

复发或难治性外周 Ｔ细胞淋巴瘤
套细胞淋巴瘤，慢性淋巴细胞白血病 ／小淋巴细胞淋巴瘤
费城染色体阳性的慢性髓性白血病慢性期或加速期

肝细胞癌，转移性结直肠癌，胃肠道间质瘤

晚期肾癌

肾癌，肝癌，局部复发或转移性分化型甲状腺癌

进展期肾癌

进展或复发的晚期胃腺癌或胃 －食管结合部腺癌
局部晚期或转移性 ＮＳＣＬＣ
局部晚期或转移性 ＮＳＣＬＣ
转移性结直肠癌

复发或转移性乳腺癌

原发性骨髓纤维化

成人套细胞淋巴瘤，慢性淋巴细胞白血病 ／小淋巴细胞淋巴瘤
不可切除或转移性黑色素瘤

不可切除或转移性黑色素瘤

肝癌

铂敏感的复发性上皮性卵巢癌，输卵管癌或原发性腹膜癌

晚期肾细胞癌，进展期胰腺神经内分泌瘤，非功能性胃肠道

或肺源神经内分泌肿瘤，肾血管平滑肌脂肪瘤，结节性硬

化症相关的室管膜下巨细胞星型细胞瘤

转移性 ＣＲＰＣ，高危转移性内分泌治疗敏感性前列腺癌
多发性骨髓瘤

注：ＰＤＧＦＲ为血小板衍生生长因子受体，ＨＤＡＣ为组蛋白去乙酰化酶，ＢＴＫ为布鲁顿氏酪氨酸激酶，ＦＬＴ３为 ＦＭＳ样酷氨酸激酶３，

ＪＡＫ为两面神激酶。
Ｎｏｔｅ：ＰＤＧＦＲ＝ｐｌａｔｅｌｅｔ－ｄｅｒｉｖｅｄｇｒｏｗｔｈｆａｃｔｏｒｒｅｃｅｐｔｏｒ，ＨＤＡＣ＝ｈｉｓｔｏｎｅｄｅａｃｅｔｙｌａｓｅ，ＢＴＫ＝Ｂｒｕｔｏｎ′ｓｔｙｒｏｓｉｎｅｋｉｎａｓｅ，ＦＬＴ３＝ＦＭＳｌｉｋｅｔｙｒｏｓｉｎｅｋｉｎａｓｅ３，

ＪＡＫ＝ＪａｎｕｓＫｉｎａｓｅ．

适应证

复发或耐药的滤泡性中央型淋巴瘤，Ⅲ ／Ⅳ期滤泡性非霍奇
金淋巴瘤，弥漫大 Ｂ细胞性非霍奇金淋巴瘤

ＥＧＦＲ基因敏感突变的晚期 ＮＳＣＬＣ
晚期 ＮＳＣＬＣ
慢性髓性或急性淋巴白血病，胃肠间质瘤

对伊马替尼耐药或不耐受的慢性髓细胞白血病

晚期肾细胞癌，胃肠间质瘤，转移性高分化进展期胰腺神经

内分泌瘤

多发性骨髓瘤，复发或难治性套细胞淋巴瘤

转移性结直肠癌

晚期转移性结直肠癌或晚期非鳞状 ＮＳＣＬＣ
与放射治疗联合治疗 ＥＧＦＲ表达阳性的Ⅲ ／Ⅳ期鼻咽癌
转移性乳腺癌或转移性胃癌

ＨＥＲ２阳性的转移性乳腺癌
局部晚期、炎性或早期乳腺癌患者的新辅助治疗

复发或难治性经典型霍奇金淋巴瘤

复发或难治性经典型霍奇金淋巴瘤，局部晚期或转移性尿路

上皮癌，局部晚期或转移性非鳞状 ＮＳＣＬＣ，肝癌
不可切除或转移性黑色素瘤

复发或难治性经典型霍奇金淋巴瘤，晚期肝癌，ＥＧＦＲ基因突变阴
性和间变性淋巴瘤激酶阴性的、不可手术切除的局部晚期或转

移性非鳞状ＮＳＣＬＣ，局部晚期或转移性食管鳞癌
晚期 ＮＳＣＬＣ
费城染色体阳性的 ＣＭＬ
ＥＧＦＲＴ７９０Ｍ突变阳性的局部晚期或转移性 ＮＳＣＬＣ
局部晚期或转移性 ＮＳＣＬＣ
局部晚期或转移性 ＮＳＣＬＣ

一定条件下经过医师和药师的指导可超说明书用药，或

采购其他国家或地区的药物进行治疗。

５ 小结

随着癌症治疗临床实践的快速发展，肿瘤医学正向

个体化、精准治疗的方向转变。靶向药物得通过检测基

因靶点制订个体化治疗方案，较传统化疗疗效好、安全

性高，已成为近年来肿瘤医学的研究热点。近年来，在国

家政策的推进下，国内批准上市的肿瘤靶向药物数量越

来越多，纳入国家医保目录的靶向药物数量亦大幅提

升。然而，目前上市的抗肿瘤药物仍不能完全满足肿瘤

患者的用药需求。同时，大量新药和新适应证的获批，使

得合理用药（安全性、有效性、经济性、适宜性）也面临挑

战。因此，组建多学科团队，依据循证医学证据，精准用

药，以实现疗效最大和不良反应最低。
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表２ 中国与美国上市的肿瘤靶向药物（截至２０２０年）
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中文通用名

利妥昔单抗

曲妥珠单抗

伊马替尼

替伊莫单抗

硼替佐米

托西莫单抗

吉非替尼

贝伐珠单抗

尼妥珠单抗

厄洛替尼

索拉非尼

达沙替尼

伏立诺他

帕妥珠单抗

舒尼替尼

帕尼单抗

尼洛替尼

替西罗莫司

拉帕替尼

罗米地辛

帕唑帕尼

西妥昔单抗

依维莫司

奥法木单抗

地舒单抗

本妥昔单抗

克唑替尼

维罗非尼

伊普利姆玛

阿比特龙

凡德他尼

艾日布林

阿昔替尼

博舒替尼

普纳替尼

卡非佐米

维莫地吉

美琥他辛

瑞戈非尼

卡博替尼

ＦＤＡ批准年份

１９９７
１９９８
２００１

２００２
２００３
２００３
２００３
２００４

２００４
２００５
２００５
２００６
２００６
２００６
２００６
２００６
２００７
２００７
２００７
２００９
２００９
２００９
２００９
２００９
２０１０
２０１１

２０１１
２０１１
２０１１
２０１１
２０１１
２０１１
２０１２
２０１２
２０１２
２０１２
２０１２
２０１２
２０１２
２０１２

英文通用名

ｒｉｔｕｘｉｍａｂ
ｔｒａｓｔｕｚｕｍａｂ
ｉｍａｔｉｎｉｂ

ｉｂｒｉｔｕｍｏｍａｂｔｉｕｘｅｔａｎ
ｂｏｒｔｅｚｏｍｉｂ
ｔｏｓｉｔｕｍｏｍａｂ
ｇｅｆｉｔｉｎｉｂ
ｂｅｖａｃｉｚｕｍａｂ

ｎｉｍｏｔｕｚｕｍａｂ
ｅｒｌｏｔｉｎｉｂ
ｓｏｒａｆｅｎｉｂ
ｄａｓａｔｉｎｉｂ
ｖｏｒｉｎｏｓｔａｔ
ｐｅｒｔｕｚｕｍａｂ
ｓｕｎｉｔｉｎｉｂ
ｐａｎｉｔｕｍｕｍａｂ
ｎｉｌｏｔｉｎｉｂ
ｔｅｍｓｉｒｏｌｉｍｕｓ
ｌａｐａｔｉｎｉｂ
ｒｏｍｉｄｅｐｓｉｎ
ｐａｚｏｐａｎｉｂ
ｃｅｔｕｘｉｍａｂ
ｅｖｅｒｏｌｉｍｕｓ
ｏｆａｔｕｍｕｍａｂ
ｄｅｎｏｓｕｍａｂ
ｂｒｅｎｔｕｘｉｍａｂｖｅｄｏｔｉｎ

ｃｒｉｚｏｔｉｎｉｂ
ｖｅｍｕｒａｆｅｎｉｂ
ｉｐｉｌｉｍｕｍａｂ
ａｂｉｒａｔｅｒｏｎｅ
ｖａｎｄｅｔａｎｉｂ
ｅｒｉｂｕｌｉｎｍｅｓｙｌａｔｅ
ａｘｉｔｉｎｉｂ
ｂｏｓｕｔｉｎｉｂ
ｐｏｎａｔｉｎｉｂ
ｃａｒｆｉｌｚｏｍｉｂ
ｖｉｓｍｏｄｅｇｉｂ
ｏｍａｃｅｔａｘｉｎｅｍｅｐｅｓｕｃｃｉｎａｔｅ
ｒｅｇｏｒａｆｅｎｉｂ
ｃａｂｏｚａｎｔｉｎｉｂ

肿瘤类型

非霍奇金淋巴瘤，慢性淋巴细胞白血病

乳腺癌，胃或胃食管交界腺癌

ＣＭＬ，急性淋巴细胞白血病，慢性嗜酸粒细
胞性白血病，隆起性皮肤纤维肉瘤，胃肠

道间质瘤

非霍奇金淋巴瘤

多发性骨髓瘤，套细胞淋巴瘤

非霍奇金淋巴瘤

ＮＳＣＬＣ
结肠直肠癌，非鳞状 ＮＳＣＬＣ，成胶质细胞
瘤，肾细胞癌，宫颈癌，皮性卵巢癌，输卵

管癌或原发性腹膜癌

胶质瘤

ＮＳＣＬＣ，胰腺癌
肝细胞癌，肾细胞癌，甲状腺癌

慢性粒细胞白血病，急性淋巴细胞白血病

皮肤 Ｔ细胞淋巴瘤
乳腺癌

胃肠道间质瘤，肾细胞癌，胰腺神经内分泌瘤

结直肠癌

慢性粒细胞白血病

肾癌

乳腺癌

皮肤 Ｔ细胞淋巴瘤，外周 Ｔ细胞淋巴瘤
肾细胞癌软组织肉瘤

头部和颈部鳞状细胞癌，结直肠癌

肾癌

慢性淋巴细胞白血病

多发性骨髓瘤，骨巨细胞瘤

经典霍奇金淋巴瘤，系统间变性大细胞

淋巴瘤，原发性皮肤间变性大细胞淋

巴瘤

ＮＳＣＬＣ
黑色素瘤，脂质肉芽肿病

黑色素瘤

前列腺癌

甲状腺髓样癌

乳腺癌

晚期肾细胞癌

Ｐｈ＋慢性粒细胞白血病
慢性粒细胞白血病，急性淋巴细胞白血病

多发性骨髓瘤

基底细胞癌

慢性粒细胞白血病

结直肠癌，胃肠道间质瘤，肝细胞癌

甲状腺髓样癌

中文通用名

恩美曲妥珠单抗

阿伦单抗

奥滨尤妥珠单抗

达拉菲尼

曲美替尼

依鲁替尼

泊马度胺

阿法替尼

阿柏西普

艾乐替尼

贝利司他

伊德利塞

雷莫芦单抗

赛瑞替尼

贝林妥欧抗体

奥拉帕利

拉米卡单抗

纳武单抗

帕博利珠单抗

维奈克拉

卡比替尼

仑伐替尼

耐昔妥珠单抗

依洛珠单抗

达雷妥尤单抗

帕比司他

奥希替尼

哌柏西利

阿来替尼

伊沙佐米

索尼德吉

阿替利珠单抗

鲁卡帕利

奥拉木单抗

来罗唑

阿维鲁单抗

尼拉帕利

布加替尼

度伐利尤单抗

伊那尼布

ＦＤＡ批准年份

２０１３
２０１３
２０１３
２０１３
２０１３
２０１３

２０１３
２０１３
２０１４
２０１４
２０１４
２０１４

２０１４

２０１４
２０１４
２０１４

２０１４
２０１４
２０１４

２０１５

２０１５
２０１５
２０１５
２０１５
２０１５
２０１５
２０１５
２０１５
２０１５
２０１５
２０１５
２０１６
２０１６
２０１６
２０１７
２０１７
２０１７
２０１７
２０１７
２０１７

英文通用名

ａｄｏ－ｔｒａｓｔｕｚｕｍａｂｅｍｔａｎｓｉｎｅ
ａｌｅｍｔｕｚｕｍａｂ
ｏｂｉｎｕｔｕｚｕｍａｂ
ｄａｂｒａｆｅｎｉｂ
ｔｒａｍｅｔｉｎｉｂ
ｉｂｒｕｔｉｎｉｂ

ｐｏｍａｌｉｄｏｍｉｄｅ
ａｆａｔｉｎｉｂ
ｚｉｖ－ａｆｌｉｂｅｒｃｅｐｔ
ａｌｅｃｔｉｎｉｂ
ｂｅｌｉｎｏｓｔａｔ
ｉｄｅｌａｌｉｓｉｂ

ｒａｍｕｃｉｒｕｍａｂ

ｃｅｒｉｔｉｎｉｂ
ｂｌｉｎａｔｕｍｏｍａｂ
ｏｌａｐａｒｉｂ

ｒａｍｕｃｉｒｕｍａｂ
ｎｉｖｏｌｕｍａｂ
ｐｅｍｂｒｏｌｉｚｕｍａｂ

ｖｅｎｅｔｏｃｌａｘ

ｃｏｂｉｍｅｔｉｎｉｂ
ｌｅｎｖａｔｉｎｉｂ
ｎｅｃｉｔｕｍｕｍａｂ
ｅｌｏｔｕｚｕｍａｂ
ｄａｒａｔｕｍｕｍａｂ
ｐａｎｏｂｉｎｏｓｔａｔ
ｏｓｉｍｅｒｔｉｎｉｂ
ｐａｌｂｏｃｉｃｌｉｂ
ａｌｅｃｔｉｎｉｂ
ｉｘａｚｏｍｉｂ
ｓｏｎｉｄｅｇｉｂ
ａｔｅｚｏｌｉｚｕｍａｂ
ｒｕｃａｐａｒｉｂ
ｏｌａｒａｔｕｍａｂ
ｒｉｂｏｃｉｃｌｉｂ
ａｖｅｌｕｍａｂ
ｎｉｒａｐａｒｉｂ
ｂｒｉｇａｔｉｎｉｂ
ｄｕｒｖａｌｕｍａｂ
ｅｎａｓｉｄｅｎｉｂ

肿瘤类型

转移性乳腺癌

复发型多发性硬化症

慢性淋巴细胞白血病，滤泡性淋巴瘤

黑色素瘤，ＮＳＣＬＣ
黑色素瘤，ＮＳＣＬＣ
套细胞淋巴瘤，慢性淋巴细胞性白

血病 ／小淋巴细胞性淋巴瘤
多发性骨髓瘤

鳞状 ＮＳＣＬＣ
转移性结肠直肠癌

ＮＳＣＬＣ
外周 Ｔ细胞淋巴瘤
慢性淋巴细胞白血病 ／小淋巴细胞
性淋巴瘤，非霍奇金淋巴瘤

胃癌或胃食管交界性腺癌，ＮＳＣＬＣ，
结肠直肠癌

ＮＳＣＬＣ
急性淋巴细胞白血病

上皮性卵巢癌，输卵管癌或腹膜癌，

乳腺癌

ＮＳＣＬＣ
黑色素瘤

黑色素瘤，肺癌，头颈癌，霍奇金淋

巴瘤，胃癌

急性髓系白血病，慢性淋巴细胞白

血病，小淋巴细胞白血病

黑色素瘤

甲状腺癌，肾癌

鳞状 ＮＳＣＬＣ
多发性骨髓瘤

多发性骨髓瘤

多发性骨髓瘤

ＮＳＣＬＣ
乳腺癌

肺癌

多发性骨髓瘤

基底细胞癌

膀胱癌

卵巢癌，前列腺癌

软组织肉瘤

乳腺癌

梅克尔细胞癌

卵巢癌，输卵管癌，原发性腹膜癌

ＮＳＣＬＣ
尿路上皮癌，小细胞肺癌

急性髓系白血病
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续表２ 中国与美国上市的肿瘤靶向药物（截至２０２０年）
ＣｏｎｔｉｎｕｅｄＴａｂ．２Ａｎｔｉ－ｔｕｍｏｒ－ｔａｒｇｅｔｅｄｄｒｕｇｓａｐｐｒｏｖｅｄｆｏｒｍａｒｋｅｔｉｎｇｂｙＮＭＰＡａｎｄＦＤＡ（ａｓｏｆ２０２０）
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中文通用名

吉姆单抗

依托珠单抗

阿卡替尼

－
－
ＥＬＺＯＮＲＩＳ
阿帕他胺

－
恩考芬尼

度维礼司

格拉德吉

劳拉替尼

帕西妥莫单抗

贝美替尼

甲苯磺他拉唑帕利

艾伏尼布

吉瑞替尼

拉罗替尼

达可替尼

厄达替尼

阿培利司

ＦＤＡ批准年份

２０１７
２０１７
２０１７
２０１７
２０１７
２０１８
２０１８
２０１８
２０１８
２０１８

２０１８
２０１８
２０１８
２０１８
２０１８
２０１８
２０１８
２０１８
２０１８
２０１８
２０１９

英文通用名

ｇｅｍｔｕｚｕｍａｂｏｚｏｇａｍｉｃｉｎ
ｉｎｏｔｕｚｕｍａｂｏｚｏｇａｍｉｃｉｎ
ａｃａｌａｂｒｕｔｉｎｉｂ
ａｂｅｍａｃｉｃｌｉｂ
ｃｏｐａｎｌｉｓｉｂ
ｔａｇｒａｘｏｆｕｓｐ－ｅｒｚｓ
ａｐａｌｕｔａｍｉｄｅ
ｃｅｍｉｐｌｉｍａｂ－ｒｗｌｃ
ｅｎｃｏｒａｆｅｎｉｂ
ｄｕｖｅｌｉｓｉｂ

ｇｌａｓｄｅｇｉｂ
ｌｏｒｌａｔｉｎｉｂ
ｍｏｘｅｔｕｍｏｍａｂ－ｐａｓｕｄｏｔｏｘ－ｔｄｆｋ
ｂｉｎｉｍｅｔｉｎｉｂ
ｔａｌａｚｏｐａｒｉｂ
ｉｖｏｓｉｄｅｎｉｂ
ｇｉｌｔｅｒｉｔｉｎｉｂ
ｌａｒｏｔｒｅｃｔｉｎｉｂ
ｄａｃｏｍｉｔｉｎｉｂ
ｅｒｄａｆｉｔｉｎｉｂ
ａｌｐｅｌｉｓｉｂ

肿瘤类型

急性髓系白血病

急性淋巴细胞白血病

套细胞淋巴瘤

乳腺癌

滤泡性淋巴瘤

浆细胞样树突状细胞肿瘤

非转移性前列腺癌

皮肤鳞状细胞癌

黑色素瘤

慢性淋巴细胞白血病，小

淋巴细胞淋巴瘤，滤泡

性淋巴瘤

急性髓系白血病

ＮＳＣＬＣ
毛细胞性白血病

黑色素瘤

乳腺癌

急性髓系白血病

急性髓系白血病

实体瘤

ＮＳＣＬＣ
膀胱癌

乳腺癌

中文通用名

泊洛妥珠单抗

塞利尼索

多拉米胺

吡昔替尼

恩曲替尼

泽布替尼

－
－
－
瑞普替尼

色普卡替尼

－
陪米替尼

图卡替尼

司美替尼

－
他泽司他

阿维普替尼

－
－
－
－
－

ＦＤＡ批准年份

２０１９
２０１９
２０１９
２０１９
２０１９
２０１９
２０１９
２０１９
２０１９
２０２０
２０２０
２０２０
２０２０
２０２０
２０２０
２０２０
２０２０
２０２０
２０２０
２０２０
２０２０
２０２０
２０２０

英文通用名

ｐｏｌａｔｚｕｍａｂｖｅｄｏｔｉｎ－ｐｉｉｑ
ｓｅｌｉｎｅｘｏｒ
ｄａｒｏｌｕｔａｍｉｄｅ
ｐｅｘｉｄａｒｔｉｎｉｂ
ｅｎｔｒｅｃｔｉｎｉｂ
ｚａｎｕｂｒｕｔｉｎｉｂ
ｆａｍ－ｔｒａｓｔｕｚｕｍａｂｄｅｒｕｘｔｅｃａｎ－ｎｘｋｉ
ｅｎｆｏｒｔｕｍａｂｖｅｄｏｔｉｎ－ｅｊｆｖ
ａｌｐｅｌｉｓｉｂ
ｒｉｐｒｅｔｉｎｉｂ
ｓｅｌｐｅｒｃａｔｉｎｉｂ
ｃａｐｍａｔｉｎｉｂ
ｓａｃｉｔｕｚｕｍａｂｇｏｖｉｔｅｃａｎ－ｈｚｉｙ
ｐｅｍｉｇａｔｉｎｉｂ
ｔｕｃａｔｉｎｉｂ
ｓｅｌｕｍｅｔｉｎｉｂ
Ｉｓａｔｕｘｉｍａｂ－ｉｒｆｃ
ｔａｚｅｍｅｔｏｓｔａｔ
ａｖａｐｒｉｔｉｎｉｂ
ｐｒａｌｓｅｔｉｎｉｂ
ｂｅｌａｎｔａｍａｂｍａｆｏｄｏｔｉｎ－ｂｌｍｆ
ｔａｆａｓｉｔａｍａｂ－ｃｘｉｘ
ｍａｒｇｅｔｕｘｉｍａｂ－ｃｍｋｂ

肿瘤类型

弥漫性大 Ｂ细胞淋巴瘤
多发性骨髓瘤

前列腺癌

腱鞘巨细胞瘤

ＮＳＣＬＣ
成年套细胞淋巴瘤

转移性乳腺癌

难治性膀胱癌

乳腺癌

胃肠癌间质瘤

肺癌，甲状腺癌

ＮＳＣＬＣ
乳腺癌

胆管癌

乳腺癌

神经纤维瘤病

多发性骨髓瘤

软组织肿瘤（上皮样肉瘤）

胃肠道间质瘤

ＮＳＣＬＣ，甲状腺癌
多发性骨髓瘤

弥漫性大 Ｂ细胞淋巴瘤
乳腺癌

指南（２０２０年版）犤Ｊ犦．中华血液学杂志，２０２０，４１（５）：３５３－３６４．
犤６犦ＪＩＡＮＧＱ，ＨＵＡＮＧＸＪ，ＣＨＥＮＺ，ｅｔａｌ．ＡｎＵｐｄａｔｅｄＳａｆｅｔｙａｎｄ

ＥｆｆｉｃａｃｙＲｅｓｕｌｔｓｏｆＰｈａｓｅ１ＳｔｕｄｙｏｆＨＱＰ１３５１，ａＮｏｖｅｌ３ｒｄ

ＧｅｎｅｒａｔｉｏｎｏｆＢＣＲ－ＡＢＬＴｙｒｏｓｉｎｅＫｉｎａｓｅＩｎｈｉｂｉｔｏｒ（ＴＫＩ），ｉｎ

ＰａｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈＴＫＩＲｅｓｉｓｔａｎｔＣｈｒｏｎｉｃＭｙｅｌｏｉｄＬｅｕｋｅｍｉａ犤Ｊ犦．

Ｂｌｏｏｄ，２０１９，１３４（Ｓ１）：４９３．
犤７犦中华医学会血液学分会白血病淋巴瘤学组，中国抗癌协会血

液肿瘤专业委员会，中国慢性淋巴细胞白血病工作组．中国

慢性淋巴细胞白血病 ／小淋巴细胞淋巴瘤的诊断与治疗指南
（２０１８年版）犤Ｊ犦．中华血液学杂志，２０１８，３９（５）：３５３－３５８．

犤８犦ＪＯＨＮＳＴＯＮＰＢ，ＹＵＡＮＲＲ，ＣＡＶＡＬＬＩＦ，ｅｔａｌ．Ｔａｒｇｅｔｅｄｔｈｅｒａｐｙ

ｉｎｌｙｍｐｈｏｍａ犤Ｊ犦．ＪＨｅｍａｔｏｌＯｎｃｏｌ，２０１０，３：４５．
犤９犦ＷＡＮＧＬ，ＱＩＮＷ，ＨＵＯＹＪ，ｅｔａｌ．Ａｄｖａｎｃｅｓｉｎｔａｒｇｅｔｅｄｔｈｅｒａｐｙ

ｆｏｒｍａｌｉｇｎａｎｔｌｙｍｐｈｏｍａ犤Ｊ犦．ＳｉｇｎａｌＴｒａｎｓｄｕｃｔＴａｒｇｅｔＴｈｅｒ，２０２０，

５（１）：１５．
犤１０犦ＳＨＩＹ，ＤＯＮＧＭ，ＨＯＮＧＸ，ｅｔａｌ．Ｒｅｓｕｌｔｓｆｒｏｍａｍｕｌｔｉｃｅｎｔｅｒ，

ｏｐｅｎ－ｌａｂｅｌ，ｐｉｖｏｔａｌｐｈａｓｅⅡｓｔｕｄｙｏｆｃｈｉｄａｍｉｄｅｉｎｒｅｌａｐｓｅｄｏｒ

ｒｅｆｒａｃｔｏｒｙｐｅｒｉｐｈｅｒａｌＴ－ｃｅｌｌｌｙｍｐｈｏｍａ犤Ｊ犦．ＡｎｎＯｎｃｏｌ，２０１５，

２６（８）：１７６６－１７７１．
犤１１犦ＳＴＲＡＴＩＰ，ＣＨＩＨＡＲＡＤ，ＯＫＩＹ，ｅｔａｌ．ＡｐｈａｓｅⅠｓｔｕｄｙｏｆｒｏ

ｍｉｄｅｐｓｉｎａｎｄｉｆｏｓｆａｍｉｄｅ，ｃａｒｂｏｐｌａｔｉｎ，ｅｔｏｐｏｓｉｄｅｆｏｒｔｈｅｔｒｅａｔ

ｍｅｎｔｏｆｐａｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈｒｅｌａｐｓｅｄｏｒｒｅｆｒａｃｔｏｒｙｐｅｒｉｐｈｅｒａｌＴ－ｃｅｌｌ

ｌｙｍｐｈｏｍａ犤Ｊ犦．Ｈａｅｍａｔｏｌｏｇｉｃａ，２０１８，１０３（９）：ｅ４１６－ｅ４１８．
犤１２犦ＪＵＪ，ＺＨＵＡＪ，ＹＵＡＮＰ．Ｐｒｏｇｒｅｓｓｉｎｔａｒｇｅｔｅｄｔｈｅｒａｐｙｆｏｒｂｒｅａｓｔ

ｃａｎｃｅｒ犤Ｊ犦．ＣｈｒｏｎｉｃＤｉｓＴｒａｎｓｌＭｅｄ，２０１８，４（３）：１６４－１７５．
犤１３犦ＮＡＧＩＮＩＳ．ＢｒｅａｓｔＣａｎｃｅｒ：ＣｕｒｒｅｎｔＭｏｌｅｃｕｌａｒＴｈｅｒａｐｅｕｔｉｃＴａｒ

ｇｅｔｓａｎｄＮｅｗＰｌａｙｅｒｓ犤Ｊ犦．ＡｎｔｉｃａｎｃｅｒＡｇｅｎｔｓＭｅｄＣｈｅｍ，２０１７，

１７（２）：１５２－１６３．
犤１４犦ＧＩＵＬＩＡＮＯＭ，ＳＣＨＥＴＴＩＮＩＦ，ＲＯＧＮＯＮＩＣ，ｅｔａｌ．Ｅｎｄｏｃｒｉｎｅ

ｔｒｅａｔｍｅｎｔｖｅｒｓｕｓｃｈｅｍｏｔｈｅｒａｐｙｉｎｐｏｓｔｍｅｎｏｐａｕｓａｌｗｏｍｅｎｗｉｔｈ

ｈｏｒｍｏｎｅｒｅｃｅｐｔｏｒ－ｐｏｓｉｔｉｖｅ，ＨＥＲ２－ｎｅｇａｔｉｖｅ，ｍｅｔａｓｔａｔｉｃｂｒｅａｓｔ

ｃａｎｃｅｒ：ａｓｙｓｔｅｍａｔｉｃｒｅｖｉｅｗａｎｄｎｅｔｗｏｒｋｍｅｔａ－ａｎａｌｙｓｉｓ犤Ｊ犦．

ＬａｎｃｅｔＯｎｃｏｌ，２０１９，２０（１０）：１３６０－１３６９．
犤１５犦ＭＩＹＡＫＥＨ，ＦＵＪＩＳＡＷＡＭ．Ｍｏｌｅｃｕｌａｒ－ｔａｒｇｅｔｅｄｔｈｅｒａｐｙｆｏｒ

ｐｒｏｓｔａｔｅｃａｎｃｅｒ犤Ｊ犦．ＮｉｈｏｎＲｉｎｓｈｏ，２０１６，７４（１）：２－５．
犤１６犦ＤＥＢＯＮＯＪ牞ＭＡＴＥＯＪ牞ＦＩＺＡＺＺＫ牞ｅｔａｌ．ＯｌａｐａｒｉｂｆｏｒＭｅｔａｓｔａｔｉｃ

Ｃａｓｔｒａｔｉｏｎ－ＲｅｓｉｓｔａｎｔＰｒｏｓｔａｔｅＣａｎｃｅｒ犤Ｊ犦．ＮＥｎｇｌＪＭｅｄ牞２０２０牞

３８２牗２牘：２０９１－２０９２．
犤１７犦ＶＯＥＬＫＥＲＲ．ＴａｒｇｅｔｅｄＴｈｅｒａｐｙａｎｄＤｉａｇｎｏｓｔｉｃＴｅｓｔｆｏｒＮｏｎ－

ＳｍａｌｌＣｅｌｌＬｕｎｇＣａｎｃｅｒ犤Ｊ犦．ＪＡＭＡ，２０２０，３２３（２３）：２３６４．

注：为已在中国上市，－为该药品暂时没有中文名称。
Ｎｏｔｅ： ｉｎｄｉｃａｔｅｓｔｈａｔｔｈｅｄｒｕｇｈａｓｂｅｅｎｏｎｔｈｅｍａｒｋｅｔｉｎＣｈｉｎａ，ａｎｄ － ｉｎｄｉｃａｔｅｓｔｈａｔｔｈｅｄｒｕｇｈａｓｎｏＣｈｉｎｅｓｅｎａｍｅｙｅｔ．
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药品名称

厄洛替尼

利妥昔单抗

舒尼替尼

贝伐珠单抗

索拉非尼

帕博利珠单抗

纳武利尤单抗

仑伐替尼

地舒单抗

度伐利尤单抗

阿替利珠单抗

ＮＭＰＡ
ＮＳＣＬＣ
非霍奇金淋巴瘤，慢性淋巴细胞白血病

胃肠间质瘤，肾细胞癌，胰腺神经内分泌瘤

转移性结直肠癌，ＮＳＣＬＣ，复发性胶质母细胞瘤，肝癌
肝癌，肾癌，甲状腺癌

黑色素瘤，ＮＳＣＬＣ，食管癌

ＮＳＣＬＣ，头颈部鳞状细胞癌，胃腺癌和胃食道连接部腺癌

肝癌

骨巨细胞瘤

ＮＳＣＬＣ
广泛期小细胞肺癌，肝细胞癌，ＮＳＣＬＣ

ＦＤＡ
ＮＳＣＬＣ，腺癌
非霍奇金淋巴瘤，性淋巴细胞白血病，风湿关节炎，成人多血管炎性肉芽肿，显微镜下多血管炎

胃肠道间质细胞瘤，细胞癌，腺神经内分泌瘤

转移性结直肠癌，ＮＳＣＬＣ，宫颈癌，胶质母细胞瘤，上皮性卵巢癌，输卵管癌，原发性腹膜癌，转移性肾细胞癌
肝癌，肾癌，甲状腺癌

黑色素瘤，ＮＳＣＬＣ，头颈癌，经典霍奇金淋巴瘤，原发性纵隔大 Ｂ细胞淋巴瘤，尿路上皮癌，高频率微卫星不稳定性腺癌
（ＭＳＩ－Ｈ），胃癌，宫颈癌，肝癌，默克尔细胞癌，结直肠癌，皮肤鳞状细胞癌

黑色素瘤，ＮＳＣＬＣ，肾癌，经典霍奇金淋巴瘤，头颈部复发或转移性鳞状细胞癌，局部晚期或转移性尿路上皮癌，ＭＳＩ－Ｈ或失
配修复不足（ｄＭＭＲ）转移性结直肠癌，肝癌，食管癌

甲状腺癌，肾癌，肝癌

骨质疏松，前列腺癌，乳腺癌

泌尿上皮癌，ＮＳＣＬＣ，小细胞肺癌
泌尿上皮癌，ＮＳＣＬＣ，黑色素瘤

欢迎投稿牎 欢迎订阅牎

表３ ＮＭＰＡ与ＦＤＡ批准用于不同病种的靶向药物
Ｔａｂ．３ Ａｎｔｉ－ｔｕｍｏｒ－ｔａｒｇｅｔｅｄｄｒｕｇｓｗｉｔｈｄｉｆｆｅｒｅｎｔｉｎｄｉｃａｔｉｏｎｓａｐｐｒｏｖｅｄｂｙＮＭＰＡａｎｄＦＤＡ

注：ＮＭＰＡ为国家药品监督管理局，ＰＤＡ为美国食品药物管理局。
Ｎｏｔｅ：ＮＭＰＡ＝ＮａｔｉｏｎａｌＭｅｄｉｃａｌＰｒｏｄｕｃｔｓＡｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ，ａｎｄＦＤＡ＝ＦｏｏｄａｎｄＤｒｕｇＡｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ．

·综述·

Ｒｅｖｉｅｗ

Ⅵ

犤１８犦ＲＵＩＺ－ＣＯＲＤＥＲＯ Ｒ，ＤＥＶＩＮＥＷＰ．ＴａｒｇｅｔｅｄＴｈｅｒａｐｙａｎｄ

ＣｈｅｃｋｐｏｉｎｔＩｍｍｕｎｏｔｈｅｒａｐｙｉｎＬｕｎｇＣａｎｃｅｒ犤Ｊ犦．ＳｕｒｇＰａｔｈｏｌ

Ｃｌｉｎ，２０２０，１３（１）：１７－３３．
犤１９犦ＲＯＳＥＳ．ＤｕｅｌｉｎｇＫＲＡＳ（Ｇ１２Ｃ）ＩｎｈｉｂｉｔｏｒｓＡｃｈｉｅｖｅＲｅｓｐｏｎｓｅｓ犤Ｊ犦．

ＣａｎｃｅｒＤｉｓｃｏｖ，２０２０，１０（１）：１０．
犤２０犦ＥＢＥＬＥＪＮ，ＳＡＵＴＥＲＧ，ＥＰＳＴＥＩＮＪＩ，ｅｔａｌ．Ｐａｔｈｏｌｏｇｙａｎｄｇｅ
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