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特瑞普利单抗治疗6种一线肿瘤疾病临床综合评价

李雯 1，陈颖 1，姚凯杰 1，保芸 2，3，严梦霞 4，吴斌 1 （1. 上海市胸科医院/上海交通大学医学院附属胸科医院药剂科，上海 
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［摘要］ 目的：对特瑞普利单抗治疗鼻咽癌、非鳞状非小细胞肺癌、三阴乳腺癌、食管鳞癌、广泛期小细胞肺癌和肾细胞癌 6种

一线适应证开展临床综合评价。方法：依据《抗肿瘤药物临床综合评价技术指南（2022年版试行）》，从安全性、有效性、经济

性、创新性、适宜性和可及性 6个维度构建评价框架。系统检索相关文献，采用伞形评价整合有效性与安全性证据，并应用美

国临床肿瘤学会价值框架（v2版）计算净健康获益（net health benefit，NHB）评分，同时整合药物经济学研究；基于《中国医疗机

构药品评价与遴选快速指南》第二版和第三版，对《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录（2024年）》的 4种 PD-1
抑制剂进行量化评分比较。结果：特瑞普利单抗在 6种一线适应证中总体表现出较好的临床获益，在总生存期、无进展生存期

和客观缓解率方面整体优于化疗，三级及以上不良事件发生风险呈轻度升高趋势，整体风险可控。NHB 评分在鼻咽癌、三阴

乳腺癌、食管鳞癌和肾细胞癌居同类药物前列。经济性结果因适应证而异，其中鼻咽癌和非小细胞肺癌证据一致支持其具有

经济性，而三阴乳腺癌、食管鳞癌和肾细胞癌的结论存在差异。该药创新性较强，已纳入医保乙类目录，但在肿瘤相关三级医

院可获得率仍偏低（全国均值 41. 1%）。量化评分显示，特瑞普利单抗在多数适应证中保持较强综合竞争力，在鼻咽癌、三阴

乳腺癌、广泛期小细胞肺癌和肾细胞癌中优势明显。结论：特瑞普利单抗在 6种一线肿瘤适应证中具有较好的疗效和综合临

床价值，严重不良事件风险总体可控，在部分适应证中兼具医保覆盖和量化评分优势，但其可及性仍有进一步提升空间。
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A comprehensive clinical evaluation of first-line toripalimab in six cancers
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ABSTRACT: OBJECTIVE　To comprehensively evaluate the clinical value of toripalimab as first-line therapy in six cancers， 
including nasopharyngeal carcinoma （NPC）， non-squamous non-small cell lung cancer （NSCLC）， triple-negative breast cancer 
（TNBC）， esophageal squamous cell carcinoma （ESCC）， extensive-stage small cell lung cancer （ES-SCLC）， and renal cell car⁃
cinoma （RCC）. METHODS　Based on the Technical Guidelines for Comprehensive Clinical Evaluation of Anti-tumor Drugs 
（Trial Version 2022）， an evaluation framework covering six dimensions， namely safety， efficacy， cost-effectiveness， innova⁃
tion， suitability， and accessibility， was established.  Relevant studies were systematically retrieved， and an umbrella review was 
conducted to synthesize evidence on efficacy and safety.  Net health benefit （NHB） scores were calculated using the American 
Society of Clinical Oncology Value Framework version 2， and pharmacoeconomic evidence was also summarized.  Four PD-1 
inhibitors included in the Medicine List for National Basic Medical Insurance， Employment Injury Insurance and Maternity Insur⁃
ance （2024 Edition） were quantitatively scored and compared according to the second and third editions of the Quick Guideline for 
Drug Evaluation and Selection in Chinese Medical Institutions. RESULTS　Toripalimab demonstrated superior clinical benefit， 
with improvements in overall survival （OS）， progression-free survival （PFS）， and objective response rate （ORR） across all six 
cancer types compared with chemotherapy as a first-line treatment.  Despite a slightly increased incidence of Grade 3 or higher 
adverse events， the safety profile of toripalimab was overall manageable.  The NHB scores of toripalimab ranked among the high⁃
est compared with similar drugs for NPC， TNBC， ESCC， and RCC， although its cost-effectiveness varied across indications.  
Notably， evidence consistently supported the cost-effectiveness of toripalimab in NPC and NSCLC but remained controversial for 
TNBC， ESCC， and RCC.  Toripalimab demonstrated substantial innovation and was included in the National Reimbursement 
Drug List as a Class B drug； however， its availability in tertiary cancer hospitals remained limited， with a national average avail⁃
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ability rate of 41. 1%.  Quantitative scoring showed that toripalimab maintained00 strong overall competitiveness in most indica⁃
tions， with notable advantages in NPC， TNBC， ES-SCLC， and RCC. CONCLUSION　Toripalimab demonstrates favorable 
efficacy and substantial clinical value as a first-line therapy across six cancer indications， with an overall manageable safety profile.  
It also shows advantages in reimbursement coverage and quantitative value assessment for selected indications， although further 
efforts are needed to improve its accessibility.
KEY WORDS: toripalimab； comprehensive clinical evaluation； PD-1 inhibitor； first-line oncology treatment； drug selection

随着肿瘤免疫治疗的快速发展，程序性死亡受

体 1（programmed death 1，PD-1）/程序性死亡配体 1
（programmed death ligand 1，PD-L1）免疫检查点抑

制剂已广泛应用于多种恶性肿瘤的一线治疗，并在

改善患者生存结局方面显示出重要价值［1］。

特瑞普利单抗（Toripalimab，商品名：拓益®）是

我国自主研发的 PD-1抑制剂，于 2018年 12月获国

家药品监督管理局批准上市，为国内首个获批的国

产 PD-1抑制剂。截至 2025年 2月，特瑞普利单抗

在国内已获批 10项适应证，均被纳入《国家基本医

疗保险、工伤保险和生育保险药品目录（2024年）》

（下称《医保目录 2024》），并在鼻咽癌、非鳞状非小

细胞肺癌、三阴乳腺癌、食管鳞癌、广泛期小细胞肺

癌和肾细胞癌中获批一线治疗。

随着同类 PD-1/PD-L1 抑制剂适应证不断扩

展，不同药物在有效性、安全性、经济性及可及性等

方面存在差异。本研究依据《抗肿瘤药物临床综合

评价技术指南（2022 年版试行）》（下称《指南

2022》）［2］，对特瑞普利单抗治疗上述 6种肿瘤展开

综合评价，并结合美国临床肿瘤学会（American 
Society of Clinical Oncology， ASCO）价值框架计算

净健康获益（net health benefit，NHB）评分及量化评

分方法进行分析，以期为临床合理用药、医疗机构

药品遴选及相关决策提供参考。

1　方法

1. 1　评价体系构建　根据《指南 2022》建立包括安

全性、有效性、经济性、创新性、适宜性与可及性 6个
一级指标的评价体系（图 1）。有效性和安全性采用

伞形评价和ASCO价值框架计算NHB，经济性采用

系统评价，创新性、适宜性和可及性结合相关数据

进行定性分析。另外基于《中国医疗机构药品评价

与遴选快速指南》第二版［3］和第三版［4］，对《医保目

录 2024》内用于上述治疗的 PD-1抑制剂进行量化

评分。

1. 2　伞形评价与系统性评价　

1. 2. 1　检索方法　检索中国知网、万方数据库、

PubMed、Web of Science、Embase、Cochrane Library
等数据库，检索时间为各数据库建库至 2025 年

2月，检索内容包括：（1）纳入特瑞普利单抗在内并

评价其安全性或有效性的随机对照试验（random⁃
ized controlled trial，RCT）的系统评价或Meta分析；

（2）与特瑞普利单抗相关的药物经济学研究。

1. 2. 2　纳入与排除标准　纳入标准：（1）研究类型

为基于 RCTs 的系统评价/Meta 分析，药物经济学

研究；（2）研究对象为特瑞普利单抗已获批一线治

疗的 6类肿瘤适应证患者；（3）干预措施为包含特瑞

普利单抗在内的PD-1/PD-L1抑制剂治疗方案；（4）
对照措施为系统性评价/Meta 分析为不含 PD-1/ 
PD-L1抑制剂的化疗，药物经济学研究不限；（5）结
局指标为系统性评价/Meta分析至少报告总生存期

（overall survival， OS）、无进展生存期（progression-
free survival， PFS）、客观缓解率（objective response 

图 1　特瑞普利单抗综合评价指标体系

Fig 1　Comprehensive evaluation framework for toripalimab
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rate， ORR）、3级及以上不良事件发生率（grade ≥3 
adverse events， AEs≥3）之一，药物经济学研究报

告其增量成本效果比（incremental cost effectiveness 
ratio， ICER）与研究结论。排除标准：重复、重叠或

数据不完整的文献。

1. 2. 3　偏倚风险评估　由 2位评价员采用质量评

价工具 AMSTAR2［5-6］对系统性评价/Meta 分析进

行评价，采用卫生经济学评价报告标准共识（Con⁃
solidated Health Economic Evaluation Reporting 
Standards 2022， CHEERS 2022）清单［7］对药物经济

学研究进行评价，若存在分歧，讨论后决定，必要时

请第 3位评价员协商。

1. 2. 4　系统性评价/Meta分析的文献重叠处理　

针对伞形评价中可能存在的原始研究重叠问题，构

建引文矩阵并计算矫正覆盖面积（corrected covered 
area， CCA）：

CCA=
N - r

( )r × c - r
其中N表示包括重复计数的RCTs总数，r表示

去重后 RCTs 数量，c 表示系统评价/Meta 分析数

量。CCA≥6% 提示重叠程度较高，同一结局存在

多项研究时，优先选择原始研究数量最多、发表时

间较新且方法学质量较高的研究；CCA≤5% 提示

重叠程度较低，可直接合并分析［8］。

1. 2. 5　数据处理　文献管理和数据初步分析分别

由Zotero和Microsoft Excel软件辅助完成。伞形评

价采用浏览器应用程序（https：//metaumbrella.
org/）［9］分析并绘制森林图。

1. 3　 ASCO 价值框架　以 ASCO v2 框架计算

NHB评分（总分 100分），由临床获益评分（80分）与

毒性评分（–20～20分）构成［10-11］，见图 2。横向比

较国内已获批的PD-1/PD-L1抑制剂在 6种一线适

应证中的NHB，以展示各药物在不同癌种的相对临

床获益；若同一药物治疗同一肿瘤存在多项 RCT
时，取其均值。

2　结果

2. 1　有效性、安全性的伞形评价　共检索相关文

献 423篇，去重后共计 345篇，按照纳入、排除标准进

行筛选后最终纳入 19篇Meta分析。构建引文矩阵

并计算得 CCA=6. 09%，提示文献重叠度较高。进

一步根据原始 RCTs 纳入数量、发表时间及方法学

质量进行筛选后，CCA=0. 72%，最终纳入 7篇Meta
分析［12-18］，共涉及 46项原始 RCTs。另因特瑞普利

单抗用于肾细胞癌一线治疗获批时间较晚，既往系

统评价尚未充分纳入相关证据，故补充纳入 1项Ⅲ

期RCT［19］。纳入文献基线特征见表 1。
2. 1. 1　鼻咽癌　特瑞普利单抗在 OS（HR=0. 60
［0. 36，1. 00］）、PFS（HR=0. 52［0. 36， 0. 75］）、ORR
（OR=1. 73［1. 03，2. 91］）方面均优于化疗，疗效与

卡瑞利珠单抗、替雷利珠单抗相当；在安全性方面，

AEs≥3（OR=0. 91［0. 57，1. 45］） 较化疗略低，但差

异无统计学意义（图 3）。
2. 1. 2　非小细胞肺癌　仅有 1篇Meta分析［14］进行

AEs≥3评价，结果显示（图 4），特瑞普利单抗 AEs
≥3发生风险略高于化疗（HR=1. 18［1. 00，1. 39］），
由于证据来源有限且证据等级较低，该结果仍需结

合后续研究进一步验证。

2. 1. 3　三阴乳腺癌　特瑞普利单抗与化疗相比OS
获益（HR=0. 69［0. 56，0. 85］）和 PFS 获益（HR=
0. 77［0. 65，0. 92］）差异均具有统计学意义，在 OS、
PFS和ORR三方面总体优于帕博利珠单抗（图5）。
2. 1. 4　食管鳞癌　特瑞普利单抗 OS 获益最优

（HR=0. 58［0. 43，0. 78］），PFS（HR=0. 58［0. 46，
0. 73］）与卡瑞利珠单抗、信迪利单抗相当，同为最

佳方案（图 6）。
2. 1. 5　小细胞肺癌　特瑞普利单抗 OS 获益与帕

博利珠单抗相当（HR=0. 80［0. 65，0. 98］），PFS 优

势显著 （HR=0. 67［0. 54，0. 83］）；AEs≥3与化疗相

当（OR = 1. 03［0. 56，1. 92］），差异无统计学意

义（图 7）。
2. 1. 6　肾细胞癌　特瑞普利单抗 OS 获益最优

（HR=0. 61［0. 40，0. 92］），PFS获益最优 （HR=0. 65
［0. 49，0. 86］）， ORR （OR=2. 94［1. 97，4. 39］）显著

优于化疗（图 8）。

图 2　ASCO v2价值评分框架

Fig 2　The ASCO v2 value scoring framework
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表1　NHB评分结果

Tab 1　Scoring results of NHB

纳入研究

Guven等
（2024）[12]

Li等
（2024）[13]

Yang等
（2024）[14]

Wang等
（2024）[15]

Nian等
（2024）[16]

Yang等
（2024）[17]

张懂理等
（2023）[18]

适应证

鼻咽癌

非小细
胞肺癌

三阴乳
腺癌

三阴乳
腺癌

食管鳞
癌

小细胞
肺癌

肾细胞
癌

原始RCT名称

JUPITER-02
CAPTAIN-1ST
RATIONALE-309
NADIM-Ⅱ
CHECKMETE-816
TD-FOREKNOW
RATIONALE-315
CHECKMATE-77T
Neotorch
AEGEAN
KEYNOTE-671
ALICE
IMPASSION-130
IMPASSION-131
KEYNOTE-355
TORCHLIGHT
TORCHLIGHT
KEYNOTE-119
KEYNOTE-355
ASTRUM-007

KEYNOTE-590
CHECKMATE-648
ESCORT-1ST
JUPITER-06
ORIENT-15
RATIONALE-306
CA184-156

KEYNOTE-604
CASPIAN
CAPSTONE-1
IMPOWER-130
ASTRUM-005

SKYSCAPER-02
ETER-701
RATIONALE-312
EXTENTORCH
IMMOTION-010
MK-3475
CHECKMATE-025
CHECKMATE-214
KEYNOTE-426
JAVELINRENAL-101
CLEAR
CHECKMATE-9ER
IMMOTION-151
BIONIKK

NCT识别号

NCT03581786

NCT03707509

NCT03924986

NCT03838159

NCT02998528

NCT04338620

NCT04379635

NCT04025879

NCT04158440

NCT03800134

NCT03425643

NCT03164993

NCT02425891

NCT03125902

NCT02819518

NCT03777579

NCT03777579

NCT02555657

NCT02819518

NCT03958890

NCT03189719

NCT03143153

NCT03691090

NCT03829969

NCT03748134

NCT03783442

NCT01450761

NCT03066778

NCT03043872

NCT03711305

NCT02367781

NCT04063163

NCT04256421

NCT04234607

NCT04005716

NCT04012606

NCT03024996

NCT03142334

NCT01668784

NCT02231749

NCT02853331

NCT02684006

NCT02811861

NCT03141177

NCT02420821

NCT02960906

干预措施

特瑞普利单抗

卡瑞利珠单抗

替雷利珠单抗

纳武利尤单抗

纳武利尤单抗

卡瑞利珠单抗

替雷利珠单抗

纳武利尤单抗

特瑞普利单抗

特瑞普利单抗

帕博利珠单抗

阿替利珠单抗

阿替利珠单抗

阿替利珠单抗

帕博利珠单抗

特瑞普利单抗

特瑞普利单抗

帕博利珠单抗

帕博利珠单抗

斯鲁利单抗

帕博利珠单抗

纳武利尤单抗

卡瑞利珠单抗

特瑞普利单抗

信迪利单抗

替雷利珠单抗

伊匹木单抗

帕博利珠单抗

度伐利尤单抗

阿得贝利单

阿替利珠单抗

斯鲁利单抗

替瑞利尤单抗+阿替利珠单抗

贝莫苏拜单抗+安罗替尼

替雷利珠单抗

特瑞普利单抗

阿替利珠单抗

帕博利珠单抗

纳武利尤单抗

纳武利尤单抗+伊匹木单抗

帕博利珠单抗

阿维鲁单抗

帕博利珠单抗+仑伐替尼

纳武利尤单抗

阿替利珠单抗+贝伐珠单抗

纳武利尤单抗+伊匹木单抗

有效性指标
（效应量）

OS（HR）
PFS（HR）
ORR（OR）

NA

OS（HR）
PFS（HR）

OS（HR）
PFS（HR）
ORR（RR）

OS（HR）
PFS（HR）
ORR（OR）

OS（HR）
PFS（HR）
ORR（OR）

OS（HR）
PFS（HR）
ORR（RR）

安全性指标
（效应量）

AEs≥3
（OR）

AEs≥3
（RR）

AEs≥3
（OR）

AEs≥3
（RR）

AEs≥3
（OR）

AEs≥3
（OR）

AEs≥3
（RR）

方法学
质量

低

极低

低

极低

极低

极低

极低
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2. 1. 7　PD-1/PD-L1抑制剂的安全性综合评价　

根据药物类型以 AEs≥3进行综合分析，特瑞普利

单抗在 6种适应证中 AEs≥3发生风险呈轻度升高

趋势，但差异未达到统计学意义（eOR=1. 18［0. 99，
1. 40］， I2=0%）。与其他同类药物相比，特瑞普利

单抗 AEs≥3风险总体处于中等水平，未见明显异

质性，提示其严重不良事件风险整体可控（图 9）。
2. 2　基于 ASCO 价值框架的 NHB 评分　各 PD-
1/PD-L1抑制剂 NHB 评分结果见表 2。与其他同

类PD⁃1/PD⁃L1抑制剂相比，特瑞普利单抗的NHB

评分稳定性较高，特别是在鼻咽癌、三阴乳腺癌、食

管鳞癌治疗中评分位居同类PD⁃1/PD⁃L1抑制剂之

首，与其在该适应证中具有最高的 OS、PFS 获益

相关。

2. 3　经济性　共纳入 24篇药物经济学研究，多数

研究支持特瑞普利单抗具有经济性（表 3）。鼻咽癌

和非小细胞肺癌相关研究结论较为一致；三阴乳腺

癌、肾细胞癌和食管鳞癌的研究结论存在差异。

2. 3. 1　鼻咽癌　5 篇［20-24］（100%）研究结论一致，

均支持特瑞普利单抗具有经济性，部分研究显示特

图 3　鼻咽癌的OS、PFS、ORR、AEs≥3分析森林图

Fig 3　Forest plots analysis of OS， PFS， ORR， and grade ≥3 AEs of NPC

图 4　非小细胞肺癌的AEs≥3分析森林图

Fig 4　Forest plot of grade ≥3 AEs of NSCLC

图 5　三阴乳腺癌的OS、PFS、ORR、AEs≥3分析森林图

Fig 5　Forest plots of OS， PFS， ORR， and grade ≥3 AEs of TNBC

·· 2030



中国医院药学杂志 2026 年 9 月第 46 卷第 17 期 Chin J Hosp Pharm，Sep 2026，Vol 46，No. 17

图 6　食管鳞癌的OS、PFS、ORR、AEs≥3分析森林图

Fig 6　Forest plots of OS， PFS， ORR， and grade ≥3 AEs of ESCC

图 8　肾细胞癌的OS、PFS、ORR、AEs≥3分析森林图

Fig 8　Forest plots of OS， PFS， ORR， and grade ≥3 AEs of RCC

图 7　小细胞肺癌的OS、PFS、ORR、AEs≥3分析森林图

Fig 7　Forest plots of OS， PFS， ORR， and grade ≥3 AEs of ES-SCLC
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图 9　治疗 6种适应证的AEs≥3综合评价森林图

Fig 9　Forest plot of the comprehensive evaluation of grade ≥3 AEs of the six cancers

表2　NHB评分结果

Tab 2　Scoring results of NHB
药品

　　　阿得贝利单抗

　　　阿替利珠单抗

　　　卡瑞利珠单抗 a

　　　度伐利尤单抗

　　　纳武利尤单抗 a

　　　帕博利珠单抗 a

　　　斯鲁利单抗 a

　　　信迪利单抗 a

　　　舒格利单抗

　　　替雷利珠单抗 a

　　　特瑞普利单抗 a

鼻咽癌

22

22

55

非小细胞肺癌

32

32

46

32

33

22

33

三阴乳腺癌

13

48

食管鳞癌

16

16

32

32

32

48

48

小细胞肺癌

16

32

32

16

16

肾细胞癌

44

注（note）：a表示PD-1抑制剂（indicates PD-1 inhibitors）。

表3　经济性评价结果

Tab 3　Results of economic evaluation

谢欣彤等
（2023）[20]

Han等
（2023）[21]

Lian等
（2024）[22]

Tian等
（2022）[23]

Zhu等
（2022）[24]

鼻咽癌

鼻咽癌

鼻咽癌

鼻咽癌

鼻咽癌

特 瑞 普 利 单 抗 vs. 安 慰
剂+化疗

特 瑞 普 利 单 抗 vs. 安 慰
剂+化疗

卡 瑞 利 珠 单 抗 vs. 安 慰
剂+化疗

替 雷 利 珠 单 抗 vs. 安 慰
剂+化疗

特 瑞 普 利 单 抗 vs. 安 慰
剂+化疗

卡 瑞 利 珠 单 抗 vs. 安 慰
剂+化疗

特 瑞 普 利 单 抗 vs. 安 慰
剂+化疗

特瑞普利单抗 vs. 化疗

卡瑞利珠单抗 vs. 化疗

¥216 545.091 8

$13 428

$16 241

$16 784

$74 005

$55 305

$6 696

特瑞普利单抗 vs.化疗：$19 726
特瑞普利单抗 vs. 卡瑞丽珠单抗：$15 104
卡瑞丽珠单抗 vs. 化疗：$20 438

2021 年中国 3 倍人均
GDP： ¥242 928
$38 029

$150 000

2020 年中国 3 倍人均
GDP：$34 066

2020 年中国 3 倍人均
GDP：$35 673

合格

良好

良好

良好

合格

是

是

是

是

是

纳入研究 适应证 比较方案 ICER 支付阈值
CHEERS

结果
经济性
结果
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Zheng等
（2023）[25]

陈永邦等
（2024）[26]

Zhang等
（2023）[27]

Lian等
（2025） [28]

Huo等
（2023）[29]

Zhang等
（2023）[30]

Zhou等
（2023）[31]

Wang等
（2023）[32]

Shao等
（2024）[33]

Cai等
（2024）[34]

Kang等
（2024）[35]

陈豪等
（2025）[36]

严小雨等
（2023）[37]

赵怡佳等
（2023）[38]

尹瑞华等
（2023）[39]

Xu等
（2023）[40]

Kang等
（2024）[41]

Fang等
（2023）[42]

Liu等
（2023）[43]

Zheng等
（2023）[44]

非鳞状
非小细
胞肺癌

非小细
胞肺癌

非小细
胞肺癌

非小细
胞肺癌

非小细
胞肺癌

非小细
胞肺癌

非小细
胞肺癌

非小细
胞肺癌

三阴乳
腺癌

三阴乳
腺癌

肾细
胞癌

肾细
胞癌

食管
鳞癌

食管
鳞癌

食管
鳞癌

食管
鳞癌

食管
鳞癌

食管
鳞癌

食管
鳞癌

食管
鳞癌

特 瑞 普 利 单 抗 vs. 安 慰
剂+化疗

特瑞普利单抗 vs. 卡瑞利
珠单抗 vs. 信迪利单抗

特 瑞 普 利 单 抗 vs. 安 慰
剂+化疗

特 瑞 普 利 单 抗 vs. 安 慰
剂+化疗

特 瑞 普 利 单 抗 vs. 安 慰
剂+化疗

特 瑞 普 利 单 抗 vs. 安 慰
剂+化疗

特 瑞 普 利 单 抗 vs. 安 慰
剂+化疗

特 瑞 普 利 单 抗 vs. 安 慰
剂+化疗

特 瑞 普 利 单 抗 vs. 安 慰
剂+化疗

特 瑞 普 利 单 抗 vs. 安 慰
剂+化疗

特瑞普利单抗 vs. 化疗

特瑞普利单抗 vs. 化疗

特 瑞 普 利 单 抗 vs. 安 慰
剂+化疗

特瑞普利单抗 vs. 化疗

特 瑞 普 利 单 抗 vs. 安 慰
剂+化疗

卡 瑞 利 珠 单 抗 vs. 安 慰
剂+化疗

信迪利单抗 vs. 安慰剂+
化疗

帕 博 利 珠 单 抗 vs. 安 慰
剂+化疗

特 瑞 普 利 单 抗 vs. 安 慰
剂+化疗

特瑞普利单抗 vs. 化疗

特瑞普利单抗 vs. 化疗

卡瑞利珠单抗 vs. 化疗

纳武利尤单抗 vs. 化疗

帕博利珠单抗 vs. 化疗

斯鲁利单抗 vs. 化疗

信迪利单抗 vs. 化疗

特瑞普利单抗 vs. 化疗

特瑞普利单抗 vs. 化疗

$21 057.19

特瑞普利单抗vs.信迪利单抗：¥440 095.05
特瑞普利单抗vs.卡瑞利珠单抗:¥384 563.57
卡瑞利珠单抗vs.信迪利单抗：¥495 151.83
$9 446

$19 066

$21 811.77

$32 238

意向人群：$21 563
鳞状细胞：$18 369
非鳞状：$24 754
$29 478

¥1 394 548.42

$16 133.19

$64 337.50

独立检查委员会：¥239 436.39
调查员：¥175 440.39
¥39 083

¥72 723.65

¥299 567.71

¥444 294.87

¥217 018.13

¥5 357 951.10

$43 405.10

$13 208.97

$28 348.42

$29 771.17
$400 768.95
$211 350.41
$170 911.36
$18 622.34
$14 047.53
$30 443.630

2021 年中国 3 倍人均
GDP：$37 663.26

2022 年中国 3 倍人均
GDP：¥257 100

2022 年中国 1.45 倍人
均GDP：$17 961
2022 年中国 3 倍人均
GDP：$38 223
2021 年中国 3 倍人均
GDP：$36 807
2021 年中国 3 倍人均
GDP：$37 654
2021 年中国 3 倍人均
GDP：$37 653

2021 年中国 3 倍人均
GDP：$35 108
2021 年中国 3 倍人均
GDP：¥243 000
2023 年中国 3 倍人均
GDP：$39 855.79
2022 年中国 3 倍人均
GDP：$38 223
2022 年中国 3 倍人均
GDP：¥257 094
2022 年中国 3 倍人均
GDP：¥257 094
2021 年中国 3 倍人均
GDP：¥242 928
2021 年中国 3 倍人均
GDP：¥242 928

2021 年中国 3 倍人均
GDP：$37 658.7
2022 年中国 3 倍人均
GDP：$38 224
$38 117.71

2021 年中国 3 倍人均
GDP：$38 351.2

2021年中国 3倍人均
GDP：$37 663.26

良好

合格

良好

良好

良好

良好

良好

良好

合格

良好

良好

良好

良好

良好

合格

合格

良好

良好

良好

良好

是

否

是

是

是

是

是

是

否

是

否

是

是

是

否

否

是

是

是

是

续表3
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结果
经济性
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瑞普利单抗比卡瑞利珠单抗更具有成本效益。

2. 3. 2　非小细胞肺癌　8篇［25-32］（100%）均支持特

瑞普利单抗与化疗相比具有经济性，但在 3种国产

PD-1抑制剂（特瑞普利单抗、信迪利单抗、卡瑞利珠

单抗）横向比较中，成本效益排序并非最优［26］。

2. 3. 3　三阴乳腺癌　2篇［33-34］研究结论不一致，其

中 1篇研究发现按$2 101/240 mg 的药品价格虽不

具有经济性，但纳入医保后对三阴乳腺癌患者将更

具有成本效益。

2. 3. 4　肾细胞癌　研究初检索阶段（截至 2025年

2月）仅获得 1篇［35］关于特瑞普利单抗治疗肾细胞癌

的成本-效用分析，其研究结论显示该方案不具经济

性。2025年 10月补充检索后新增 1篇［36］经济性评

价研究，其基于同一临床试验（RENOTORCH）但

得出不同结论，两项研究增量成本相近，差异主要

来自健康效用值取值不同，提示PFS状态效用值可

能对 ICER 结果产生重要影响，未来需要中国肾细

胞癌患者的健康效用值数据进一步验证。

2. 3. 5　食管鳞癌　共纳入 8篇研究［37-44］，其中 6篇

研究支持特瑞普利单抗具有经济性，部分研究显示

其较其他 PD-1 抑制剂更具成本效益；另 2 篇研

究［40-41］显示特瑞普利单抗联合化疗不具有成本效益。

2. 4　创新性　特瑞普利单抗是上海君实生物医药

科技股份有限公司独立研发、具有完全自主知识产

权的首个国产以PD-1为靶点的单抗药物［45］。核心

专利《抗PD-1抗体及其应用》（ZL201310258289）获
得第二十二届中国专利金奖［46］。该药已获美国食

品药品监督管理局、欧盟委员会批准鼻咽癌成人患

者的一线治疗，是欧洲首个且唯一获批用于鼻咽癌

治疗的药物，填补了欧洲鼻咽癌的治疗空白。

2. 5　适宜性　特瑞普利单抗说明书信息完整，剂

量标准明确，需特殊储存条件（2～8 ℃避光），经静

脉途径给药，与 PD-1/PD-L1抑制剂主流给药方式

一致，用药后需密切监测免疫相关不良反应，符合

临床用药规范。

2. 6　可及性　

2. 6. 1　可获得性　以肿瘤相关三级医院药品可获

得率（RBM=配备该药品的机构数
机构总数

×100%）反映肿瘤

药品可获得性，RBM<50%、50%～80%、>80% 分

别表示可获得率较低、较好、很好［47］。

特瑞普利单抗在中国大陆 31个省、自治区、直

辖市肿瘤相关三级医院中的整体可获得率为

41. 1%，可获得性较低。各地区可获得率存在明显

差异，其中上海市最高，为 66. 7%；上海市、湖南省、

广西壮族自治区、内蒙古自治区、河南省、广东省、

江苏省等 7 个省级行政区可获得率为 50. 0%～

80. 0%，处于较好水平；其余地区可获得率低于

50. 0%，提示该药在中国大陆不同地区肿瘤相关三

级医院中的配备水平仍不均衡。

2. 6. 2　可负担性　以医保目录内该 6种适应证对

应PD-1抑制剂的覆盖情况反映可负担性。《医保目

录 2024》共纳入 4种PD-1抑制剂（替雷利珠单抗、特

瑞普利单抗、信迪利单抗、卡瑞利珠单抗）覆盖上述

6种适应证（表 4），均为乙类药物。特瑞普利单抗是

《医保目录 2024》中覆盖三阴乳腺癌和肾细胞癌适

应证的唯一PD-1抑制剂。

2. 7　基于《医保目录 2024》内 4 种 PD-1 抑制剂在

六大癌种适应证量化评分　基于《中国医疗机构药

品评价与遴选快速指南》第二版和第三版，对纳入

《医保目录 2024》内 4种PD-1抑制剂进行量化评分，

结果见表 5。与第二版相比，第三版评分体系下评

分整体均有所提高。鼻咽癌方面，特瑞普利单抗评

分均居首位，主要因其被《NCCN指南 2025版》［48］推

荐为复发性、不可切除或转移性鼻咽癌的唯一首选

一线治疗方案，且其单次治疗费用较低、经济性评

分较高。

3　讨论

本研究基于《指南 2022》构建了六维评价框架，

并结合伞形评价、ASCO 价值框架 NHB评分、药物

表4　基于医保目录的PD-1抑制剂在六大癌种适应证覆盖范围比较

Tab 4　Comparison of the coverage of PD-1 inhibitors based on the medical insurance catalog across six major cancer types
PD-1抑制剂

替雷利珠单抗

特瑞普利单抗

信迪利单抗　

卡瑞利珠单抗

鼻咽癌

√
√

√

非鳞状非小细胞肺癌

√
√
√
√

三阴乳腺癌

√

食管鳞癌

√
√
√

广泛期小细胞肺癌

√
√

肾细胞癌

√

种类

乙类

乙类

乙类

乙类

注（note）：“√”表示该PD⁃1抑制剂对应癌种适应证已纳入国家医保目录；空白表示未纳入或无相应医保覆盖（“√” indicates that the indication 
of the corresponding PD⁃1 inhibitor for this cancer type is covered by the national medical insurance catalog； blank cells indicate no corresponding 
coverage）。
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经济学证据及医保目录量化评分，对特瑞普利单抗

在 6个一线肿瘤适应证中的应用进行了系统评估。

结果表明，在 OS、PFS和 ORR 方面，特瑞普利单抗

均优于传统化疗，尤其是在鼻咽癌、食管鳞癌和肾

细胞癌中OS获益最为显著；安全性方面，特瑞普利

单抗 AEs≥3发生风险呈轻度升高趋势，提示其严

重不良事件风险总体可控，仍需结合不同适应证和

联合治疗方案谨慎解读。

在经济性方面，鼻咽癌和非小细胞肺癌相关研

究结论较为一致，较多研究支持其具有经济性。三

阴乳腺癌、肾细胞癌和食管鳞癌的结论存在差异，

与临床结局外推方式、健康效用值参数、成本构成、

意愿支付阈值取值等因素有关。

特瑞普利单抗虽在 6个适应证均纳入医保乙类

目录，并在部分适应证中具有医保覆盖优势，但在

肿瘤相关三级医院的实际可获得率仍存在明显地

区差异，说明后续仍需从供应保障、医院准入、区域

资源配置及临床使用规范化等环节进一步提升可

及性。

然而，本研究存在一定局限性。首先，有效性

和安全性比较基于间接比较证据，缺乏头对头

RCT，跨药物比较结论需谨慎解读。其次，伞形评

价未进行亚组分析，难以精准识别优势获益人群，

且安全性指标仅以AEs≥3为核心，存在一定局限。

未来研究应关注真实世界长期疗效和安全性数据，

整合患者报告结局，并开展更多直接比较研究以提

供更高级别的循证依据；同时建议加强中西部地区

药品供应体系建设，提高创新药可及性与公平性。
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