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布鲁顿酪氨酸激酶抑制剂治疗 B 细胞淋巴瘤的医疗机构药品遴选量化评估  
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摘  要：目的   对 5 种布鲁顿酪氨酸激酶抑制剂（BTKis）进行量化评估，为医疗机构遴选 B 细胞淋巴瘤治疗药物提供依

据。方法  基于《中国医疗机构药品评价与遴选快速指南（第三版）》，按各药物在国内获批的不同适应证，包括套细胞淋巴

瘤（MCL）、慢性淋巴细胞白血病/小淋巴细胞淋巴瘤（SLL/CLL）及华氏巨球蛋白血症（WM），对 5 种药进行量化评分。结

果  泽布替尼在 MCL、CLL/SLL 和 WM 适应证的评分分别为 81、80 和 81；阿可替尼与奥布替尼在 MCL 适应证和 CLL/SLL

适应证得分接近，均优于伊布替尼。在 WM 适应证，伊布替尼得 74.22 分。结论  泽布替尼在 3 大适应证的评分最高，可作

为医疗机构用药目录“强推荐”引进或保留品种，伊布替尼虽可“保留”，但面临更优替代品的挑战。在 MCL 和 CLL/SLL

适应证，阿可替尼与奥布替尼为“强推荐”引进目录的适宜选择。匹妥布替尼在 MCL 中为“弱推荐”，引进需审慎评估其临

床不可替代性。 
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Abstract: Objectives  A quantitative assessment of five Bruton’s tyrosine kinase inhibitors (BTKis) was conducted to provide 

evidence for healthcare institutions in selecting drugs for the treatment of B-cell lymphoma. Methods  Based on A Quick Guideline 

for Drug Evaluation and Selection in Chinese Medical Institutions (the Third Edition), five drugs were quantitatively scored according 

to their different approved indications in China, including mantle cell lymphoma (MCL), chronic lymphocytic leukemia/small 

lymphocytic lymphoma (SLL/CLL), and Waldenström’s macroglobulinemia (WM). Results  The scores for zanubrutinib in MCL, 

CLL/SLL, and WM were 81, 80, and 81, respectively. Acalabrutinib and orelabrutinib scored similarly for MCL and CLL/SLL 

indications, both outperforming ibrutinib. For WM indication, ibrutinib scored 74.22. Conclusion  Zanubrutinib achieved the highest 

scores across all three indications and is recommended as a ‘strong recommendation’ for inclusion or retention in institutional drug 

directories, while ibrutinib may be ‘retained’, it faces challenges from superior alternatives. For MCL and CLL/SLL, acalabrutinib and 

orelabrutinib are ‘strongly recommended’ as suitable options for inclusion in hospital drug formularies. Pituobtinib is ‘weakly 

recommended’ for MCL, requiring careful evaluation of its clinical value. 
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2022 年全球有超过 55 万非霍奇金淋巴瘤

（（NHL）的新发病例，超过 25 万的死亡病例，虽位

列癌症新发病例数第 10 位，但却是最常见的血液

系统恶性肿瘤，同时也是第 11 大癌症致死原因[1]。

B 细胞淋巴瘤是一组起源于 B 淋巴细胞的 NHL。

其中，套细胞淋巴瘤（（MCL）、慢性淋巴细胞白血病

（（CLL）/小淋巴细胞淋巴瘤（（SLL）及华氏巨球蛋白

血症（（WM）等作为 B 细胞淋巴瘤的重要亚型，虽

然相对罕见，但通常侵袭性强、预后较差，或无法

治愈且易复发，且尤其好发于中老年人群[2]。随着

中国人口老龄化进程的加速以及诊断水平的提升，

MCL、CLL/SLL 及 WM 的临床诊断日益增多，对

其有效治疗药物的遴选与评估提出了迫切需求。 

近年来，针对 B 细胞受体信号通路的关键靶点——

布鲁顿酪氨酸激酶抑制剂（（BTKis），包括伊布替尼、

泽布替尼、奥布替尼、阿可替尼和匹妥布替尼，在

多种B细胞淋巴瘤相关适应证治疗中展现出卓越疗

效[3-6]。尽管这些药物均已在国内获批上市并广泛应

用于临床，但其在不同人群的疗效缓解深度、长期

生存数据、不良事件谱及医保属性等方面存在差

异。因此，在具体的医疗机构药品目录遴选与临床

决策中，如何系统、量化地评估和比较这 5 种 BTKis

的综合价值，成为医院药事管理与肿瘤治疗学组面

临的实际问题。本研究旨在依据（《中国医疗机构药

品评价与遴选快速指南（（第三版）》（简称（《指南（（第

三版）》）[7]，对 5 种 BTKis 进行全面的量化评分与

比较，并根据最终评分结果明确推荐级别，为医院在

B 细胞淋巴瘤治疗药物，特别是 BTKis 的科学遴选

与合理应用提供客观、规范的循证依据。 

1  资料与方法 

1.1  评价体系 

依据《指南（第三版）》，从有效性、安全性、

药学特性、经济性及其他属性 5 个核心维度出发，

按 5 种药物已在国内获批的 MCL、CLL/SLL 或 WM

适应证分别评价，最终评价结果以百分制量化，根

据得分为医疗机构遴选药品提供推荐。 

1.2  评价药物及资料来源 

本研究纳入评价的 BTKis 详细信息如表 1 所

示，5 种药物的规格与包装、厂家信息及单价信息

均来源于四川省药械招标采购服务中心[8]和广东省

医疗保障局官网[9]。各维度的佐证资料及评价方法

来源包括，美国国立综合癌症网络（（NCCN）及中国

临床肿瘤学会（（CSCO）最新颁布诊疗指南、药品说

明书、UpToDate 临床顾问、中英文数据库[中国学

术期刊全文数据库（（CNKI）、万方数据库（（Wanfang 

Data）、PubMed 及 Web of Science]公开发表的系统

评价和临床研究以及国内外医院药品管理方法学研

究、国家医保信息数据库、国家食品药品监督管理局

药品审评中心等权威信息查询平台。基于《指南（第

三版）》的要求，经济性维度评价范围限定为药品直

接治疗费用，未纳入不良事件处理和后续治疗等综

合成本，旨在确保评价的可操作性与横向可比性。 

表 1  纳入评价的 BTKis 

Table 1  BTKis included in evaluation 

药品名称（商品名） 规格 厂家 价格/元 国药准字 

伊布替尼胶囊（亿珂） 140 mg×90 粒 西安杨森制药有限公司 3 560.40 HJ20181066 

泽布替尼胶囊（百悦泽）  80 mg×60 粒 百济神州（苏州）生物科技有限公司 5 336.96 H20200005 

奥布替尼片（宜诺凯）  50 mg×30 片 北京诺诚健华医药科技有限公司 3 560.40 H20200016 

阿可替尼胶囊（康可期） 100 mg×56 粒 阿斯利康投资（中国）有限公司 10 006.08 HJ20233138 

匹妥布替尼片（捷帕力） 100 mg×56 粒 礼来苏州制药有限公司 36 960.00 HJ20240116 

2  评价结果 

2.1  有效性 

2.1.1  适应证  MCL 和 WM 侵袭性强，进展迅速，

通常不可治愈，属于极高危疾病，随时可能危及患

者生命[10-11]。CLL/SLL 的不同患者的预后呈高度异

质性，中位生存期约 10 年，属于高危疾病，进展可

危及患者生命 [12]。基于关键 -基本 -非基本药物

（（VEN）分析法，5 种药物均在国内获批 MCL 相关

适应证，其中伊布替尼、泽布替尼、奥布替尼和阿

可替尼疗效确切，循证证据充足，为临床治疗中关

键首选药物，匹妥布替尼循证证据相对欠缺，为次

选。国内获批 CLL/SLL 相关适应证的 BTKis 为伊

布替尼、泽布替尼、奥布替尼和阿可替尼，4 种药

物均为该适应证临床治疗关键首选。仅伊布替尼和

泽布替尼获批了 WM 适应证，两药均为该适应证临

床治疗关键首选。 
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2.1.2  指南推荐  CSCO 诊疗指南在 MCL 相关适

应证，对伊布替尼、泽布替尼、奥布替尼和阿可替

尼均给出了最高Ⅰ级 A 类证据推荐，对匹妥布替尼

给出Ⅱ级 B 类证据推荐；在 CLL/SLL 相关适应证，

泽布替尼、奥布替尼和阿可替尼获得最高Ⅰ级推荐，

伊布替尼获得Ⅱ级推荐[13]；在 WM 相关适应证，对

伊布替尼和泽布替尼均给出了Ⅰ级推荐[14]。匹妥布

替尼尚未在国内获批 CLL/SLL 相关适应证，但已

在美国获批用于治疗既往接受过共价BTKis的复发

或难治性 CLL/SLL 成人患者，NCCN 临床实践指

南对其在 CLL/SLL 二线及以上治疗方案中给出了

优先推荐[15]。完整指南推荐情况详见表 2。 

2.1.3  临床疗效  临床疗效评估优先选择 5 种药

物的大型多中心前瞻性随机对照试验，无直接比

较证据的药物则从基线人群相似性角度选取间接

比较证据作为疗效评分参考。MCL 适应证参考伊

布替尼Ⅲ期研究[16]、泽布替尼Ⅱ期研究[3]、奥布替

尼Ⅰ/Ⅱ期研究[6]、阿可替尼Ⅱ期研究[17]和匹妥布替

尼Ⅱ期研究[18]。CLL/SLL 适应证参考 ALPINE 研

究[19]，ELEVATE RR 研究[20]、奥布替尼Ⅱ期研究[21]。

WM 适应证参考 ASPEN 研究[22]。疗效终点指标

值高的药品疗效评分为满分，次优的药品评分＝

（次优终点指标值/最优终点指标值）×满分值。中

位无进展生存期/率（mPFS）作为主要疗效终点，

以客观缓解率（ORR）作为次要疗效终点，5 种药

物在均能提供不同适应证的临床疗效数据，详细

评分见表 3。 

有效性维度最终评价结果见表 4。 

表 2  国内外诊疗规范、指南对 BTKis 的推荐情况 

Table 2  Recommendations for BTKis in domestic and international diagnostic and treatment guidelines and standards 

临床指导原则、诊疗应用指南 推荐内容 伊布替尼 泽布替尼 奥布替尼 阿可替尼 匹妥布替尼 

NCCN B 细胞淋巴瘤 2026 v1.[23] ①MCL 诱导治疗 

②MCL 二线及

以上治疗 

①优先推荐

2A 

②其他推荐 

① 优 先 推

荐 2B 

②优先推荐 

— ①优先推荐 

②优先推荐 

①暂无推荐 

②共价 BTKis/CAR-T

失败后推荐 

NCCN 慢性淋巴细胞白血病/小淋巴

细胞淋巴瘤 2026 v2.[15] 

① CLL/SLL 一

线治疗 

②CLL/SLL二线

及以上治疗 

①其他推荐 

②其他推荐

2B 

① 优 先 推

荐 1 类 

② 优 先 推

荐 1 类 

— ①优先推荐

1 类 

②优先推荐

1 类 

①暂无推荐 

②优先推荐 1 类 

NCCN 华氏巨球蛋白血症/淋巴浆细

胞淋巴瘤 2026 v1.[24] 

①WM初始治疗 

②WM二线治疗 

①其他推荐

1 类 

②优先推荐

1 类 

① 优 先 推

荐 1 类 

② 优 先 推

荐 1 类 

— — — 

CSCO 淋巴瘤诊疗指南 2025[13] ① 初 始 治 疗

MCL 

②复发 /难治性

MCL 

③初治CLL/SLL 

④ 复 发 / 难 治

CLL/SLL 

①Ⅱ级推荐

2A 

② Ⅰ 级推荐

2A 

③Ⅱ级推荐 1

类 

④Ⅱ级推荐 1

类 

①Ⅱ级推荐

2A 

② Ⅰ级推荐

2A 

③Ⅰ级推荐1

类 

④Ⅰ级推荐1

类 

①Ⅱ级推

荐 2A 

② Ⅰ 级 推

荐 2A 

③ Ⅰ 级 推

荐 2B 

④ Ⅰ 级 推

荐 2A 

①Ⅱ级推荐

2A 

② Ⅰ 级推荐

2A 

③Ⅱ级推荐 1

类 

④Ⅰ级推荐 1

类 

①暂无推荐 

②Ⅱ级推荐 2B 

③— 

④— 

CSCO 恶性血液病诊疗指南 2025[14] WM Ⅰ级推荐 Ⅰ级推荐 — — — 

套细胞淋巴瘤诊断与治疗中国指南

（（2022）[10] 

复 发 / 难 治 性

MCL 

2A 2A 2A 2A 暂无推荐 

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（2025）[12] 

① CLL/SLL 一

线治疗 

② 复 发 / 难 治

CLL/SLL 

①优先推荐 

②优先推荐 

① 优 先 推

荐 

② 优 先 推

荐 

①优先推

荐 

②优先推

荐 

①优先推荐 

②优先推荐 

/ 

淋巴浆细胞淋巴瘤/华氏巨球蛋白血

症诊断与治疗中国指南（（2022）[11] 

WM 1 类推荐 1 类推荐 — — — 

—-暂未在国内或国外获批相关适应证。 

—-not approved for relevant indications either domestically or internationally. 
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表 3  临床疗效指标评分明细 

Table 3  Detailed evaluation of clinical efficacy indicators 

疗效指标评分 
MCL CLL/SLL  WM 

伊布替尼 泽布替尼 奥布替尼 阿可替尼 匹妥布替尼 伊布替尼 泽布替尼 奥布替尼 阿可替尼 伊布替尼 泽布替尼 

主要疗效指标-mPFS/% — — — — — 65.90 78.40 70.90 53.40 25.30 36.30 

主要疗效指标-mPFS/月 14.60 33.00 22.00 22.00 6.80 — — — — — — 

次要疗效指标-ORR/% 72.00 83.70 81.10 81.50 62.90 75.40 85.60 92.50 81.00 93.90 95.10 

以主要疗效指标评分 (5 分) 2.21 5.00 3.33 3.33 1.03 4.20 5.00 4.52 3.41 3.48 5.00 

以次要疗效指标评分 (3 分) 2.58 3.00 2.91 2.92 2.25 2.64 3.00 3.24 2.84 2.96 3.00 

能提供临床疗效数据 (2 分) 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00 2.00 

临床疗效总分 (10 分) 6.79 10.00 8.24 8.25 5.28 8.84 10.00 9.76 8.25 8.44 10.00 

表 4  有效性评分结果 

Table 4  Efficacy score results 

指标体系及权重

系数 (28 分) 
细则 

MCL CLL/SLL WM 

伊布

替尼 

泽布

替尼 

奥布

替尼 

阿可

替尼 

匹妥布

替尼 

伊布

替尼 

泽布

替尼 

奥布

替尼 

阿可

替尼 

伊布

替尼 

泽布

替尼 

适应证 

(8分) 

疾病严重

程度 (3

分)(主

题遴选) 

极高危，疾病可能随时危及患者

生命 (3 分) 

 3  3  3  3 3     3 3 

高危，疾病进展可危及患者生命

或造成永久损害 (2 分) 

     2  2 2 2   

低危，疾病可自愈或进展缓慢，对

患者预期寿命影响较小 (1 分) 

           

VEN 分析

(5 分) 

临床必需，首选 (3 分)  5  5  5  5  5  5 5 5 5 5 

临床需要，次选 (3 分)     3       

可选药品较多 (1 分)            

指南推荐 (10 分) 强推荐：诊疗规范、国家卫生行

政部门发布共识/管理办法等、

指南 I 级推荐 (A 级证据 10

分，B 级证据 9 分，C 级证据

8 分，其他 7 分) 

10 10 10 10   10 10 10 10 10 

弱推荐：A 级证据 6 分，B 级证

据 5 分，C 级证据及其他 4 分 

    5 6      

专家共识推荐 (国家级学会组织

发布共识) 3 分 

           

临床疗效 (10 分) 以主要疗效终点指标评分 (5 分)  2.21  5 3.33 3.33 1.03 4.20  5 4.52 3.41 3.48 5 

以次要疗效终点指标评分 (3 分)  2.58  3 2.91 2.92 2.25 2.64  3 3.24 2.84 2.96 3 

能提供临床疗效数据 (2 分) 2  2 2 2 2 2  2 2 2 2 2 

有效性评分 24.79 28 26.24 26.25 16.28 21.84 27 26.76 25.25 26.44 28 

2.2  安全性 

2.2.1  中重度不良反应发生率  根据药品说明书，5

种药物单药治疗发生的常见不良反应累及血液及淋

巴系统、神经系统、胃肠系统、皮肤及皮下组织、骨

骼肌系统、呼吸系统等，中重度级别不良反应的发生

率均高于 10%。因此不良反应评分均得 2 分。 

2.2.2  特殊人群用药及药物相互作用  5 种药物均

尚未报道在儿童中的安全性数据，老年患者使用无

需调整剂量使用，可能产生生殖毒性，妊娠、哺乳

期患者应避免使用，与细胞色素 P4503A（（CYP3A）

抑制剂或诱导剂联合用药时会导致不良反应发生，

需要调整用药剂量。泽布替尼、奥布替尼、阿可替
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尼和匹妥布替尼在轻中度肝肾功能不全患者无需调

整剂量使用，在重度肝功能不全患者，可调整剂量使

用泽布替尼、匹妥布替尼，不建议使用伊布替尼和阿

可替尼，禁用奥布替尼。在重度肾功能不全患者，可

调整剂量使用匹妥布替尼，慎用泽布替尼和奥布替

尼，不建议使用伊布替尼、阿可替尼。伊布替尼和奥

布替尼遗传、生殖毒性试验显示阴性，泽布替尼、阿

可替尼和匹妥布替尼遗传毒性试验显示阴性，生殖

毒性试验显示阳性。5 种药物均未开展致癌性试验。 

综上，泽布替尼与奥布替尼均获得 13 分，高

于伊布替尼和阿可替尼（（11 分）及匹妥布替尼（（12

分），得益于泽布替尼与奥布替尼在肝肾功能不全

人群中具有更广泛的适用性和更灵活的剂量调整

方案。安全性维度最终得分见表 5。 

表 5  安全性评分结果 

Table 5  Safety score results 

安全性 (27 分) 细则 伊布替尼 泽布替尼 奥布替尼 阿可替尼 匹妥布替尼 

不良反应

(9 分) 

中度 (4 分) 发生率＜0.1% (4 分)  1  1  1  1  1 

发生率≥0.1%～＜1% (3 分) 

发生率≥1%～＜10% (2 分) 

发生率≥10% (1 分) 

不能提供不良反应/发生率数据 (0 分) 

重度 (5 分) 发生率＜0.01% (5 分)      

发生率≥0.01%～＜0.1% (4 分)      

发生率≥0.1%～＜1% (3 分)      

发生率≥1%～＜10% (2 分)      

发生率≥10% (1 分)  1  1  1  1  1 

不能提供不良反应/发生率数据 (0 分)      

特殊人群 (13 分) 儿童可用 (均可用2.0分，1 岁以上可用1.5分，

6 岁以上可用1.0分，12岁以上可用0.5 分) 

 0  0  0  0  0 

老人可用 (可用 1.0 分，慎用 0.5 分)  1  1  1  1  1 

妊娠期妇女可用 (妊娠早期可用 1.0 分，妊

娠中期可用 0.8 分，妊娠晚期可用 0.5 分) 

 0  0  0  0  0 

哺乳期妇女可用 (可用 1.0 分，慎用 0.5 分)  0  0  0  0  0 

肝功能异常可用 (重度可用 4 分，中度可用

3 分，轻度可用 2 分) 

 2  4  3  3  3 

肾功能异常可用 (重度可用 4 分，中度可用

3 分，轻度可用 2 分) 

 3  4  4  3  4 

药物相互作用所致不良

反应 (3 分) 

无需调整用药剂量 (3 分)  2  2  2 2  2 

需要调整用药剂量 (2 分) 

禁止在同一时段使用 (1 分) 

其他 (2 分) 无致畸性、无生殖毒性、无致癌性 (1 分)  1  0  1  0  0 

无特别用药警示 (1 分) 

安全性评分 11 13 13 11 12 

2.3  药学特性 

5 种药物在不同的适应证均保持一致的药学特

性，故合并分析该维度。 

2.3.1  药理作用和体内过程  伊布替尼、泽布替尼、

奥布替尼和阿可替尼均通过与BTK活性位点的半胱

氨酸残基形成共价键，不可逆地抑制BTK的磷酸化，

从而阻断 B 细胞受体下游信号通路，抑制恶性 B 细

胞的增殖和存活[25-26]。伊布替尼 BTK 靶点抑制有限

且特异性低，使其与产生多器官不良反应甚至毒性

反应有关[27]。泽布替尼的吡唑和嘧啶的双环结构，使
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其对靶点的选择性更高[28]。在 1 项针对多种激酶进

行的 KINOMEscan 检测中显示，奥布替尼对 BTK 的

选择性极高（抑制率＞90%）[29-30]。匹妥布替尼则属

于非共价、高选择性 BTKis，脱靶毒性低[31]。综上所

述，泽布替尼、奥布替尼、阿可替尼和匹妥布替尼临

床疗效确切，作用机制明确，作用靶点有创新性，得

5 分，伊布替尼得 3 分。5 种药物体内过程明确，相

关药动学参数完整，均评分 5 分（表 6）。 

表 6  药品的体内过程情况 

Table 6  Physiological disposition of drug 

药品 tmax/h Cmax/(ng·mL−1) BRPP/% Vd/L t1/2/h 主要代谢酶 排泄途径及占比 

伊布替尼 1～2 100～500 97.3 683 4～6 CYP3A 粪便消除 (80%) 

尿液清除 (＜10%) 

泽布替尼 2 299 94.0 522 2～4 CYP3A 粪便消除 (87%) 

尿液清除 (8%) 

奥布替尼 2 1 580 93.5 122～123 1.5～4.0 CYP3A 粪便消除 (49.4%) 

尿液清除 (34.3%) 

阿可替尼 0.9 563 97.5 34 (Vss)  1 CYP3A4 粪便消除 (84%) 

尿液清除 (12%) 

匹妥布替尼 2 6 460 96.0 32.8 19 CYP3A4 粪便消除 (37%) 

尿液清除 (57%) 

tmax-达峰时间；Cmax-峰浓度；BRPP-血浆蛋白结合率；Vd-表观分布容积；Vss-稳态表观分布容积；t1/2-半衰期。 

tmax-time to reach maximum concentration; Cmax-maximum concentration; BRPP-plasma protein binding rate; Vd-apparent volume of distribution; Vss-

steady-state apparent volume of distribution; t1/2-half life. 

2.3.2  药剂学和使用方法  5 种药物的主要成分及

辅料均明确、均为口服胶囊剂且适用临床应用及剂

量调整、使用过程中均无需调整用药剂量且患者可

自行给药、均无需按特定时间给药。因此在主要成分

及辅料、规格与包装、剂型、给药剂量、给药时间和

使用方便方面评测均可相同得分。在给药频次方面，

伊布替尼、奥布替尼和匹妥布替尼为每日 1 次，得

1.5 分，泽布替尼和阿可替尼为每日 2 次，得 1 分。 

2.3.3  贮藏条件和药品有效期  5 种药物均需在

30 ℃以下环境保存，奥布替尼和阿可替尼需避光

或遮光，伊布替尼、泽布替尼和阿可替尼有效期为

36 个月，匹妥布替尼有效期为 24 个月，奥布替尼

有效期为 18 个月。 

综上，药学特性维度最终得分见表 7。 

2.4  经济性 

经济性维度分为同通用名药品之间的对比及

主要适应证可替代药品之间的对比。基于药品说明

书在 3 大适应证中的单药治疗方案推荐的用法用

量，计算 5 种药物的日均治疗费用差异，最终得出

如下结果。伊布替尼在 MCL 适应证的单药给药方

案为口服 560 mg 每日 1 次，日治疗费用为 628.68

元；在 CLL/SLL 和 WM 适应证的单药给药方案为

口服 420 mg 每日 1 次，日治疗费用为 471.51 元。

泽布替尼、奥布替尼、阿可替尼在不同适应证的单

药给药方案均相同，分别为口服 160 mg 每日 2 次、

口服 150 mg 每日 1 次、口服 100 mg 每日 2 次，日

治疗费用分别为 355.797 元、356.04 元和 357.36 元。

匹妥布替尼在 MCL 适应证的单药给药方案为口服

200 mg 每日 1 次，日治疗费用为 1 320 元。经济性

维度最终得分见表 8。 

2.5  其他属性 

5 种药物在不同适应证均保持一致的其他属

性，故合并分析该维度。除伊布替尼为国家医保目

录乙类药品外，其余 4 种药物均为协议期内国家医

保谈判原研药品，按医保乙类药品管理，5 种药物

均有支付限制条件，均不在国家基本药物目录药品

及集中采购中选药品。5 种药物国家医保及双通道

属性明细详见表 9。伊布替尼、泽布替尼和阿可替

尼在中国、美国、欧洲、日本等地区均已上市。在

2025 年度全球制药企业 50 强排行榜中，伊布替尼的

生产企业西安杨森制药有限公司，是美国强生公司

在华最大制药子公司，排行第 1。在 2025 年度中国

医药工业综合竞争力 100 强排行榜中，阿可替尼的

生产企业阿斯利康投资（中国）有限公司排行第 2，

泽布替尼的生产企业为百济神州（苏州）生物科技有

限公司排行第 3，匹妥布替尼的生产企业礼来苏州制 
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表 7  药学特性评分结果 

Table 7  Pharmacological properties score results 

指标体系及权重系数 

(27 分) 
细则 

伊布

替尼 

泽布

替尼 

奥布

替尼 

阿可

替尼 

匹妥布

替尼 

药理作用 (5 分) 作用机制明确，作用机制或作用靶点有创新性 (5 分)  5 5 5 5 

作用机制明确 (3 分) 3     

作用机制不明确 (1 分)      

化学药品体内过程 

(5 分) 

体内过程明确，药动学参数完整 (5 分) 5 5 5 5 5 

体内过程基本明确，药动学参数不完整 (3 分)      

体内过程尚不明确，无药动学相关研究 (1 分)      

药剂学与使用方法（非

静脉药物）(12 分) 

主要成分及辅料明确 (均明确 1.0 分，1 项明确 0.5 分) 1 1 1 1 1 

规格和包装 (均适用临床应用/剂量调整 1 分，1 项适宜 0.5 分) 1 1 1 1 1 

剂型 (口服/吸入/外用制剂 1 分，sc/im 0.5 分) 1 1 1 1 1 

给药剂量 (固定剂量 2.0 分，使用过程中需要调整用药剂量 1.5

分，根据体质量或体表面积计算剂量 1.0 分) 

2 2 2 2 2 

给药频次 (每 4 周及以上 1 次 2 分，每 1～4 周 1 次 1.8 分，每

1 d～1 周 1 次 1.5 分，每天 2 次 1 分，每天≥3 次 0.5 分) 

1.5 1 1.5 1 1.5 

给药时间 (无需按特定时间给药 2 分，需按特定时间给药 1 分) 2 2 2 2 2 

使用方便 (无需辅助、可自行给药 3 分，无需辅助、在他人帮助

或训练后自行给药 2 分，医务人员给药 1 分) 

2 2 2 2 2 

贮藏条件 (3 分) 常温贮藏 (2.0 分) 2 2 2 2 2 

阴凉贮藏 (1.5 分)      

冷藏/冷冻贮藏 (1.0 分)      

无需避光或遮光 (0.5 分) 1 1   1 

药品有效期 (2 分) ≥36 个月 (2 分) 2 2  2  

≥24～＜36 个月 (1.5 分)     1.5 

≥12～＜24 个月 (1.0 分)   1   

＜12 个月 (0.5 分)      

药学特性评分 23.5 25 23.5 24 25 

表 8  经济性评分结果 

Table 8  Economy score results 

经济性  

(10 分) 
细则 

MCL CLL/SLL  WM  

伊布

替尼 

泽布

替尼 

奥布

替尼 

阿可

替尼 

匹妥布

替尼 

伊布

替尼 

泽布

替尼 

奥布

替尼 

阿可

替尼 

伊布

替尼 

泽布

替尼 

同通用名药品

(3 分) 

日均/疗程/年治疗费用最低的药品为 3分，

评价药品评分＝最低治疗费用/评价药

品治疗费用×3 

3  3 3 3 3 3 3 3 3 3  3 

主要适应证可

替代药品 (7

分) 

日均/疗程/年治疗费用最低的药品为 7

分，评价药品评分＝最低治疗费用/评

价药品治疗费用×7 

3.96 7 6.99 6.97 1.89 5.28 7 6.99 6.97 5.28  7 

经济性评分 6.96 10 9.99  9.97  4.89  8.28  10  9.99 9.97  8.28  10  



第 49 卷第 6 期  2026 年 6 月     Drug Evaluation Research    Vol. 49 No. 6  June 2026 

      

·2114· 

表 9  5 种 BTKis 国家医保及双通道属性 

Table 9  National medical insurance coverage status and dual-channel status of five BTKis 

药品 伊布替尼胶囊 泽布替尼胶囊 奥布替尼片 阿可替尼胶囊 匹妥布替尼片 

2025 年国家

医保目录

药品分类 

医保乙类 协议期内谈判药品（乙类） 协议期内谈判药品（（乙

类） 

协议期内谈判药品

（（乙类） 

协议期内谈判药品

（（乙类） 

2025 年医保

支付限定

条件 

1.既往至少接受

过一种治疗的

MCL 患者 

2.CLL/SLL 患者 

3.WM，按说明书

用药 

1.既往至少接受过一种治疗

的成人 MCL 患者 

2.成人 CLL/SLL 患者 

3.成人 WM 患者 

4.联合奥妥珠单抗用于既往

接受过至少二线系统性治

疗 的 复 发 或 难 治 性

滤泡性淋巴瘤成人患者 

1.CLL/SLL 成人患者 

2.既往至少接受过 1 种

治疗的成人 MCL 患

者 

3.既往至少接受过 1 种

治 疗 的

边缘区淋巴瘤者 

1.既往至少接受过 1

种 治 疗 的

CLL/SLL 成人患

者 

2.既往至少接受过

一种治疗的成人

MCL 患者 

既往接受过至少 2 种

系统性治疗（含

BTKis）的复发或难

治性 MCL 成人患

者 

2025 年广东

省“双通

道”目录内

品种 

是 是 是 是 否 

药有限公司排行第 43，奥布替尼的生产企业北京诺

诚健华医药科技有限公司未上排行榜。综上，其他属

性维度最终得分见表 10。 

2.6  综合评分 

5 种药物的 3 大适应证 5 个维度综合最终得分

见表 11。 

3  讨论 

本研究依据《指南（第三版）》，从有效性、安全

性、药学特性、经济性及其他属性 5 个维度对 5 种

BTKis 进行了多适应证量化评估。相比于第二版[32]， 

表 10  其他属性评分结果 

Table 10  Other attribute score results 

其他属性 (8 分) 细则 伊布替尼 泽布替尼 奥布替尼 阿可替尼 匹妥布替尼 

国家医保 (3 分) 国家医保甲类，没有支付限制条件 (3 分)      

国家医保甲类，有支付限制条件；国家医

保乙类，没有支付限制条件 (2.5 分) 

     

     

国家医保乙类，有支付限制条件 (2 分) 2 2 2 2 2 

商业健康保险创新药目录药品 (1 分)      

国家基本药物 (1 分) 国家基本药物，没有△要求 (1 分) 0 0 0 0 0 

国家基本药物，有△要求 (0.5 分)      

集中带量采购药品 

(1 分) 

国家集中采购中选药品 (1 分) 
0 0 0 0 0 

原研/参比/一致性评价

(1 分) 

原研药品/参比药品 (1 分) 1 1 1 1 1 

通过一致性评价仿制药品 (0.5 分)      

生产企业状况 (1 分) 世界销量前 50 的制药企业/工信部医药工

业百强榜企业 (1 分) 
1 1 0 1 1 

全球使用情况 (1 分) 中国、美国、欧洲、日本均已上市 (1 分) 1 1 0 1 0 

国内外均有销售 (0.5 分)      

其他属性评分 5 5 3 5 4 

△-药品应在具备相应处方资质的医师或在专科医师指导下使用，并加强使用监测和评价。 

△-drugs should be used under the guidance of physicians with corresponding prescription qualifications or specialist physicians, and the monitoring and 

evaluation of their use should be strengthened. 
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表 11  BTKis 综合评分 

Table 11  Quantitative scores for selection of BTKis 

评价 

维度 

MCL CLL/SLL  WM  

伊布替尼 泽布替尼 奥布替尼 阿可替尼 匹妥布替尼 伊布替尼 泽布替尼 奥布替尼 阿可替尼 伊布替尼 泽布替尼 

有效性 24.79 28 26.24 26.25 16.28 21.84 27 26.76 25.25 26.44 28 

安全性 11.00 13 13.00 11.00 12.00 11.00 13 13.00 11.00 11.00 13 

药学特性 23.50 25 23.50 24.00 25.00 23.50 25 23.50 24.00 23.50 25 

经济性 6.96  10 9.99  9.97  4.89 8.28  10  9.99 9.97  8.28  10  

其他属性 5.00  5 3.00 5.00 4.00 5.00  5 3.00 5.00 5.00  5 

总分 71.25 81 75.73 76.22 62.17 69.62 80 76.25 75.22 74.22 81 

《指南（（第三版）》创新了评价体系结构，重新调整

了权重分配，提升了有效性与安全性维度，突出了

以临床价值为核心的评价导向，并对多个核心指标

的内涵进行深化与细化，使得评价工作进行得更精

准，为医疗机构在有限预算下实现合理用药与价值

医疗提供了结构化决策工具[7]。综合评价结果显示，

泽布替尼在 MCL、CLL/SLL 及 WM 3 种适应证中

均获得最高总分，展现出全面的优势，尤其是在有

效性与安全性 2 个核心维度表现突出。这表明新一

代 BTKis 通过结构优化，在平衡有效性、安全性和

经济性等方面取得了实质性进展。 

有效性维度的评估整合了“适应证与指南推荐” 

及（“临床疗效”2 个核心层面，权重由第二版的 27

分提升至 28 分。在适应证方面，新增了基于疾病严

重程度的主题遴选评分细则和基于药品 VEN 分析

法的临床治疗学地位评分细则。本研究结合国家药

品监督管理局的获批情况，基于药品 VEN 分析法

确认了各药物在不同适应证中的治疗地位[33]。在指

南推荐方面，通过对 CSCO 及 NCCN 等权威指南的

系统梳理进一步细化评分。在临床疗效方面依赖于

关键注册临床研究的硬终点数据。结果显示，泽布

替尼在 MCL、CLL/SLL 及 WM 3 种适应证中均获

最高分，奥布替尼在 CLL/SLL 中也获得高分，而第

一代BTKis伊布替尼在上述适应证中评分均相对较

低。这一量化结果揭示了不同代际 BTKis 在循证证

据强度与临床疗效数据上的梯度差异。匹妥布替尼

因其在国内适应证获批的局限性和较晚的上市时

间，指南推荐证据相对较弱，直接影响了其在该子

项的得分。基于国际多中心、随机对照的 BRUIN 

CLL-321 Ⅲ期研究结果，匹妥布替尼于 2026 年 2 月

获得中国国家药品监督管理局（NMPA）批准，用

于治疗复发或难治性 CLL/SLL，因获批/发表时间晚

于研究数据截点，未来评分更新时应予纳入[34]。此

外，当前评分体系主要依据疗效终点绝对值进行评

分，未对证据等级差异进行加权处理。因此，在 MCL

适应证中，尽管伊布替尼基于随机对照研究的证据

质量更高，但其疗效绝对值低于部分单臂研究报告

的数值，导致其在该细则中得分偏低。若评分体系

纳入证据等级权重，伊布替尼的相对得分可能有所

提升。未来随着头对头研究数据成熟，可进一步避

免此偏倚的产生。 

经济性是影响药品可及性和临床广泛应用的

关键因素，也是显著影响本研究综合排序的关键维

度。在该维度评分中，泽布替尼、奥布替尼与阿可

替尼均接近满分，显著高于伊布替尼和匹妥布替

尼，这与现有的研究结果基本吻合，已有模型分析

提示，泽布替尼、阿可替尼相较于伊布替尼，在

MCL、CLL/SLL 等适应证中可能具有更佳的成本效

益[35-38]。这可能源于三者减少因治疗失败或管理严

重不良事件而产生的额外医疗成本。从日均治疗费

用来看，泽布替尼、奥布替尼和阿可替尼的日均费

用稳定在 355～357 元，而伊布替尼在 MCL 适应证

中费用较高（（628.68 元），在 CLL/SLL 与 WM 中为

471.51 元。匹妥布替尼作为较新上市品种，在 MCL

中日费用高达 1 320 元，这一差异不仅反映药物定

价策略，也与其上市时间和市场定位密切相关。第

二代 BTKis 泽布替尼、奥布替尼、阿可替尼与匹妥

布替尼均已进入 2025 年国家医保协议期内谈判药

品目录，特别是奥布替尼新增一线治疗 CLL/SLL 适

应证同步纳入目录内[39]，日均费用更具优势的品种

更符合医保基金“保基本”和“价值购买”的原则[40]。

新支付价格的进一步下调可能使其相比第一代

BTKis 伊布替尼更具竞争力。自国家医保谈判药品

（“双通道”管理机制全面推行以来，本研究中的多数
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BTKis 已纳入（“双通道”药品目录[41]，这意味着经

济性评分高的药品，其价格优势能通过更便捷的渠

道极大提高药品的可及性。 

在其他属性维度中，伊布替尼、泽布替尼与阿

可替尼均获得相对较高评分（（5 分），主要得益于其

全球多地区上市的背景及生产企业综合实力位列

全球或国内医药企业前列，这提示了在医疗机构药

品综合评价体系中，企业的全球研发实力与市场覆

盖能力已成为不可忽视的考量因素。通过其他属性

评价可见，BTKis 的医疗机构准入考量不仅取决于

其临床属性，更与国家医保目录动态调整、“双通

道”供应保障、企业创新实力等多重政策与市场因

素紧密相关。国家医保局与国家卫生健康委出台

（《支持创新药高质量发展的若干措施》中提及加大

创新药研发支持力度，强化创新药真实世界研究，

这些举措均意在引导企业进行真正的源头创新[42]。

未来，在医疗机构药品综合评价中，或许需要更关

注药品的创新差异化程度和长远临床价值，而不仅

仅是当前的企业规模或市场存量。 

本研究仍存在一定局限性。《指南（第三版）》

中预设的指标权重并非完全适用于所有临床场景。

因此，可在使用该评价体系时根据实际需求对不同

维度的权重进行调整。例如，对于二级及以下医疗

机构或医保控费压力较大的地区，将经济性维度权

重由 10 分上调至 15～20 分，相应下调药学特性或

其他属性权重；以疑难危重症诊疗为核心的三级甲

等医院或区域医疗中心，建议维持或进一步上调有

效性和安全性维度权重至 60 分；而对于主要承担

慢性病管理的医疗机构，可适当增加其他属性中

（“国家基本药物”指标的权重（（由 1 分上调至 3 分）。

有效性维度的疗效评分高度依赖现有公开发表的

临床研究数据，对于上市较晚的药物长期生存数据

和头对头比较证据尚不充分，可能影响评分全面

性；经济性评分仅基于药品日均治疗费用进行计

算，反映了价格，而非综合的成本效益忽略了药品

相关的不良事件处理费用和因疗效差异导致的后

续治疗等成本变化，在指导医保战略性购买和医院

精细化成本管理时参考价值有限。 

4  结论 

泽布替尼在 MCL、CLL/SLL 及 WM 3 种适应

证中均获得超过 80 分的高分，在新品种引进时应

被列为（“强推荐”药品，若已在目录中则建议（“保

留”。阿可替尼与奥布替尼在 MCL 及 CLL/SLL 适

应证中总分位于 70～80 分区间，同样符合“强推

荐”引进与（“保留”的标准，展现了其稳固的临床

价值。伊布替尼在 MCL 和 WM 中评分略高于 70

分，建议（“保留”，但其在经济性与安全性维度的相

对劣势提示在存在更优替代药物的情况下，其临床

地位可能面临挑战。匹妥布替尼在 MCL 适应证中

得分仅为 62.17，这意味着在新药引进决策时，需严

格评估其不可替代的临床价值。 
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