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本品申报新增“可用激素治疗的绝经前期及围绝经期妇女的乳腺癌”适应症

产品基本信息

➢通用名：注射用戈舍瑞林微球

➢注册分类：化学药品2类-“境内外均未上市的改良型新药”

（2.2类-新剂型、新给药途径）

➢注册规格：3.6mg（按 C59H84N18O14计）

➢说明书适应症：

• 前列腺癌：本品适用于需要雄激素去势治疗的前列

腺癌患者（目录内适应症）

• 乳腺癌：本品适用于可用激素治疗的绝经前期及围

绝经期妇女的乳腺癌（本次拟新增适应症）

➢用法用量：肌肉注射，每次一支，每28天注射一次

➢首个上市国家及上市时间：中国，2023.6.30

参照药品为“醋酸戈舍瑞林缓释植入剂”

➢参照药品选择原因

1. 同活性成分：活性成分均为“醋酸戈舍瑞林”

2. 临床应用广泛: 临床应用广泛的医保目录内药品

3. 上市审评对照: 关键性III期临床试验的阳性对照药

①自主知识产权，

实现国产替代

②升级的微球剂型

③价格更惠民

对比参照药：

左：戈舍瑞林植入剂（16G外径1.6mm）

右：戈舍瑞林微球（21G外径0.8mm）
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戈舍瑞林微球可满足乳腺癌患者，特别是年轻患者，对低逃逸、高依从性
治疗方案的需求

戈舍瑞林植入剂未满足需求疾病基本情况

1

多国说明书提示：植入剂注射可导致注射部位损伤

和血管损伤，包括疼痛、血肿、出血和失血性休克，

必要时需要输血和手术干预8

2

植入剂需腹部皮下注射，
伴剧烈疼痛和出血，患者耐受性差

我国乳腺癌疾病负担重：

• 2021年导致292万伤残调整生命年损失，占女性肿

瘤所致生命损失11.5%1

• 2022年我国发病率51.71/10万2，中位发病年龄仅47

岁（年轻化）3，对社会和家庭影响极大

卵巢功能抑制是提升绝经前患者预后的重要手段4：

• 未绝经女性卵巢功能旺盛，可持续大量分泌雌激素、

促进乳腺癌细胞增殖

• 大量循证证据表明，卵巢功能抑制可显著降低未绝经

女性乳腺癌的复发风险并改善生存

对粗针头的恐惧降低患者依从性，
影响治疗效果

仍存在一定卵巢逃逸率，血清雌二醇维持率有
进一步提升空间

数据来源：1. https://vizhub.healthdata.org/gbd-compare/, GBD, 2024; 2. 2022 Globocan China Factsheet, WHO, 2024; 3.Li J, et al. JAMA Netw Open. 2023 Jun 1;6(6):e2321388. 4.中国年轻乳腺癌诊疗专家共识（2022). 5. Lian W, et al. Sci Rep. 2017 Sep 
14;7(1):11625. 6. Rock CL, et al. Cancer Epidemiol Biomarkers Prev. 2008 Mar;17(3):614-20. 7. Collin LJ, et al. Clin Cancer Res. 2021 Mar 1;27(5):1421-1428. 8.诺雷德®在美国、英国、日本、中国等国家的说明书

年轻乳腺癌对治疗要求更高：

• 年轻患者复发风险更高，需更严格控制血清雌二醇

水平，并完成足疗程的治疗，以降低复发风险4-7
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整体人群中，相比植入剂，戈舍瑞林微球血清雌二醇维持率与植入剂相当
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III期、多中心、随机、开放、阳性对照、非劣效性试验（N=188）

与植入剂相比，戈舍瑞林微球疗效相当，93.1%患者血清雌二醇维持绝经后水平
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组间差异 6.8% 

(95%CI: -2.3%, 15.9%)

戈舍瑞林微球 戈舍瑞林植入剂

第29至85天血清雌二醇
维持绝经后水平(≤30pg/mL)的患者比例

血清雌二醇维持绝经后水平(≤30pg/mL)的Kaplan-Meier曲线
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亚组分析中，戈舍瑞林微球血清雌二醇抑制维持率较植入剂表现出更优趋势
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与植入剂相比，

既往使用或未使用过化疗的患者亚组中，

戈舍瑞林微球血清雌二醇抑制维持率表现出更优的趋势

1

2

与植入剂相比，

在复发、转移、死亡风险均显著更高的年轻患者亚组中，

戈舍瑞林微球血清雌二醇抑制维持率表现出更优的趋势

既往使用过化疗 既往未使用过化疗

92.5%

85.6%

94.1%

87.5%

戈舍瑞林微球 戈舍瑞林植入剂

第29至85天期间血清雌二醇
维持在绝经后水平（≤30pg/mL）的患者比例

年龄＜45岁 年龄≥45岁

92.8%

84.3%

94.4% 94.4%

戈舍瑞林微球 戈舍瑞林植入剂

第29至85天期间血清雌二醇
维持在绝经后水平（≤30pg/mL）的患者比例

(95%CI: -4.9%, 18.7%) (95%CI: -7.5%, 20.8%)

(95%CI: -2.1%, 19.9%) (95%CI: -15.0%, 15.0%)
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通过OFS抑制雌激素水平是绝经前HR+乳腺癌患者的标准治疗方案，其中以
戈舍瑞林为代表的GnRHa/LHRHa是早期OFS方式的首选

戈
舍
瑞
林
微
球

1类/2A类推荐OFS用于绝经前早期HR+乳腺癌高复发风险患者的辅助治疗，2A

类推荐OFS用于绝经前晚期HR+患者治疗

建议GnRHa作为绝经前HR+早期乳腺癌OFS方式的首选

推荐 OFS 用于早期 HR+ 中高危绝经前乳腺癌患者的辅助治疗。进展期

HR+/HER2-绝经前乳腺癌在OFS的基础上(主要使用LHRH-a或手术去势)，参照

绝经后患者治疗策略。推荐‘戈舍瑞林(微球)’为LHRH-a治疗药物选择

“

“

推荐OFS用于绝经前早期HR+乳腺癌高复发风险患者的辅助内分泌治疗；强烈推荐
OFS用于绝经前晚期HR+乳腺癌患者治疗

”
缩写：OFS, ovarian function suppression,卵巢功能抑制; HR+, hormone receptor-positive, 激素受体阳性; GnRHa, gonadotropin-releasing hormone agonist, 促性腺激素释放激素激动剂; LHRHa, luteinizing hormone-releasing hormone 
agonist,促黄体激素释放激素激动剂; CACA, China Anti Cancer Association, 中国抗癌协会；CSCO, Chinese Society of Clinical Oncology, 中国临床肿瘤学会; NCCN, National Comprehensive Cancer Network,  美国国家癌症综合网络；
ASCO, American Society of Clinical Oncology, 美国临床肿瘤学会

“

“

”

”

CSCO乳腺癌诊疗指南
2024

中国早期乳腺癌卵巢功能抑制
临床应用专家共识

2024年版

NCCN乳腺癌临床实践指南
2024 V2

ASCO乳腺癌治疗指南 “

”

”

I级推荐OFS用于早期HR+中高危绝经前乳腺癌患者的辅助治疗。绝经前HR+晚期

乳腺癌患者在有效OFS后遵循绝经后患者治疗策略

CACA乳腺癌诊治指南与规范
2024
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戈舍瑞林微球总体安全性与植入剂相似，且无注射部位不良反应发生

戈
舍
瑞
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说明书收载的安全性信息
• 一项为期12周治疗乳腺癌的随机、开放、平行、阳性药对照III期临床试验中常见不良反应 

(>5%) 为高甘油三酯血症、天门冬氨酸氨基转移酶升高、丙氨酸氨基转移酶升高和脂质升高。

戈舍瑞林微球 vs.

戈舍瑞林植入剂

• 两者总体AE、≥3级药物相关的AE相似，无导致停药的不良反应

• 戈舍瑞林微球无注射部位不良反应发生

戈舍瑞林
微球

戈舍瑞林
植入剂

0.0%

1.1%

出血

药品不良反应监测情况
• 该产品在中国批准上市后，药监部门未发布过相关的安全性警告、黑框警告、撤市信息，该

产品尚未在国外上市；本公司未接收到该产品上市后不良反应报告，未检索到安全性相关的

文献报道，通过开展上市后不良反应监测，未发现安全性信号。
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全球首个且唯一的戈舍瑞林“微球”产品，打破进口垄断

戈
舍
瑞
林
微
球

备注：*根据药监局2.2类改良型新药定义；**如乳化剂的性质和用量、乳化温度、混合速率等均会影响质量，因此制备工艺更为复杂，难度更大；戈舍瑞林微球的制备工艺为乳化挥发法中的反应釜搅拌
数据来源：1. 专利资料；2. 微球技术：https://www.avt-avt.com/article-item-3214.html?app=mb. 3. 戈舍瑞林缓释微球发明专利； https://www.pharmcube.com/index/news/article/6847； 4. 戈舍瑞林微球 前列腺癌药代动力学研究；5. 微球制剂行业研究报告

拥有自主知识产权的2.2类改良型新药，即具有明显临床优势的制剂*，

组合物已在中国、美国、欧洲、日本和俄罗斯等国获得授权1

乳化挥发法

相分离法

喷雾干燥法

曲普瑞林微球

亮丙瑞林微球

戈舍瑞林微球

粒径（μm） 包封率

≥1.2

20

40-60

＞90%3

＞50%

＜90%

大规模生产困难；使用大量
有机溶剂，非常易残留；固
化后疏水性可能过强；难以
实现无菌控制

需要严格进行气流温度控制：
高温损害微球，低温则粒径
控制差

工艺稳定，粒径较小且尺寸
控制稳定，影响质量的关键
参数多**，制备工艺复杂，
技术难度大 ，载药量大

工艺特点2微球制备方式
戈舍瑞林微球可实现4周药物平稳释放，保持长
效、稳定的血药浓度；戈舍瑞林植入剂开始和结
束阶段血药浓度非常低，波动较大4,5

戈舍瑞林微球的半衰期相较戈舍瑞林植入剂更长
（105.16h vs. 90.87h），药效更稳定持久4

戈舍瑞林微球给药后有较高的生物利用度，促使戈
舍瑞林完全发挥药效3

微球在给药部位缓慢释放，减少血药浓度波动，
降低不良事件发生率；聚合物属于可降解辅料，
在体内降解成水和二氧化碳，安全性较高2

提高依从性

有
效
性

安
全
性

微球剂型可采用更细针头注射，改善注射体验，
提高用药依从性

依
从
性

安全性较高

药物平稳
释放

药效持久
稳定

生物利用度
较高

制备工艺更复杂，包封率更高，粒径更小

代表药物

创新微球制备技术，生物利用度高，药效持久，
释放稳定；安全性好，依从性高
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升级的微球剂型和改良的注射方式：改善患者注射体验，提升治疗依从性

戈
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戈舍瑞林微球的针头更细，仅为植入剂一半

数据来源：1 Arendt-Nielsen L, et al. Somatosens Mot Res. 2006. 2. Shore ND, et al. Urologic nursing. 2013. 3. Bartolomé-García E, et al. Eur J Hosp Pharm. 2019.  

-50%

戈舍瑞林微球 戈舍瑞林植入剂

针头外径大小

1

戈舍瑞林微球为肌肉注射，注射部位选择更多2

戈舍瑞林微球：肌肉注射
注射部位：多部位

戈舍瑞林植入剂：皮下注射
注射部位：腹部皮下

微球针头更细，注射部位选择更多 更好患者体验，降低护理难度

1.6mm

0.8mm

86.3%

80.9%

肌肉注射

皮下注射

依从性超过95%的
患者比例:

针头外径 疼痛患者比例
（p<0.05）

出血患者比例
（p<0.05）

患者满意度
（p<0.05）

更细针头，降低患者疼痛、出血风险，提升患者满意度1,21

肌肉注射，减轻患者疼痛、焦虑，提升患者依从性3
2

肌肉注射更易操作，减轻护理难度，降低人员培训成本

注射更容易对意外针刺的防护更强 注射时间更短

3
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本品打破进口戈舍瑞林垄断，改良剂型为患者提供更具性价比的治疗选择

戈
舍
瑞
林
微
球

符合“保基本”原则

临床管理难度

所治疗疾病
对公共健康的影响

弥补目录短板

• 我国乳腺癌疾病负担重，2022年发病率51.71/10万，戈舍瑞林可显著提升绝经前激素受体阳性患者预后水平

• 本品以升级的微球剂型，改善患者注射体验和用药依从性，在亚组人群中血清E2抑制率展现更优趋势，更
好满足我国乳腺癌年轻化特点下的治疗需求，帮助患者更好回归社会和家庭，助力实现健康中国2030目标

• 以戈舍瑞林为代表的GnRHa是早期乳腺癌卵巢功能抑制的首选方式，本品可替代目录内同类产品，
同时价格更低，可实现医保基金节约

• 本土生产，保证供应链安全

• 本品打破了二十余年进口戈舍瑞林的垄断地位

• 相比植入剂，升级的微球剂型和改良的注射方式，能够兼顾疗效、安全和患者体验，
为乳腺癌临床治疗提供更优的选择

• 临床已使用戈舍瑞林多年，医疗机构医保经办经验充足，不增加医保管理难度

• 获批适应症明确，疾病诊断规范，治疗明确，无临床滥用风险，以月为单位进行监测，可有效保证医
生为患者制定精细化健康管理方案，保障患者收益最大化

缩写：GnRHa, gonadotropin-releasing hormone agonist, 促性腺激素释放激素激动剂; E2, estradiol, 雌二醇
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乳腺癌内分泌治疗领域，循证依据最充足的卵巢功能抑制化合物“戈舍瑞林”与最

广泛应用剂型“微球”的强强联合

◆ 在年轻患者亚组和既往使用或未使用过化疗的患者亚组中血清雌二醇抑制维

持率表现出更优趋势

◆ 针头更细，注射部位选择更多，改善患者注射体验

注射用戈舍瑞林微球总结

本品从关键辅料到制剂均为国内自主研发，是拥有自主知识产权的2.2类改良

型新药，打破二十余年进口戈舍瑞林植入剂的垄断地位
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