
注射用盐酸曲拉西利（科赛拉®）

海南 先声 药业有限公司

FDA 突破性疗法 认定的 全球首个 全系骨髓 保护创新药物

美国FDA批准上市并得到
“突破性疗法”认证

中粒性细胞保护效果显著。与长效G-CSF
相比，血小板和红细胞有额外获益

减少骨髓抑制带来的医疗资源消耗，
尤其降低化疗患者临床输血需求
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• FDA突破性疗法认定的全球首个全系骨髓保
护创新药物

• 中粒性细胞保护效果显著。与硫培非格司亭
相比，血小板和红细胞有额外获益

• 整体不良反应与安慰剂相当，无长效G-CSF
导致的骨痛等相关不良反应

• 全球首个全系骨髓保护创新药物，应用创新
显著，老年等特殊人群获益显著

• 对骨髓细胞进行源头及全面保护，有效降低
全系骨髓抑制发生率且安全性优的药品
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通用名 注射用盐酸曲拉西利

注册规格 300mg（按 C24H30N8O 计）

适应症
本品适用于既往未接受过系统性化疗的广泛期小细胞肺癌患者，

在接受含铂类药物联合依托泊苷方案治疗前给药，以降低化

疗引起的骨髓抑制的发生率

用法用量 曲拉西利的建议剂量为240mg/m2，化疗给药前4小时内经静脉（IV）
滴注30分钟完成（每次化疗<21天>前三天使用，2支/天）

中国
获批时间 2022年7月13日 目前大陆地区同通用

名药品的上市情况 独家产品、无

全球首次上
市时间及国

家/地区
2021年2月，美国 是否为OTC药品 否

参照药品建议：硫培非格司亭（艾多® ）注射液

适应症相似

• 均可用于降低化疗引起的中性粒细胞减少发生率。

临床应用最广泛，最具市场代表性

• 指南推荐一线疗法；

• 唯一对照原研短效G-CSF，显示优效结果；

• 最早获批，且2022年销售额占比大

2023年医保指定参照药

曲拉西利：FDA突破性疗法认定的全球首个全系骨髓保护创新药物
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1.世界卫生组织国际癌症研究机构（IARC）发布的2020年全球最新癌症负担数据；2.Tian Y, et al. Cancer Lett. 2022 Aug 10;541:215719； 3.Rudin CM, et al. Nat Rev Dis Primers. 2021 Jan 14;7(1):3; 4.Ganti AKP, et al. J Natl Compr Canc Netw. 2021 Dec;19(12):1441-1464; 5.A.-
M. C. Dingemans,et al.Ann Oncol.2021 Apr,32(7):839-853; 6. 2022 CSCO 小细胞肺癌诊疗指南；7. Hart L, et al. Cancer Med. 2023 Apr;12(8):10020-10030. 8.硫培非格司亭说明书

疾病的基本情况 临床未满足的需求

• 在中国，肺癌是高居中国发病率和死亡率第一位的癌症，严重威
胁我国人民健康，每年新发病例82万（2020年）1

• 小细胞肺癌（SCLC）约占肺癌的13％~15%2-3，大约2/32的患者
在初诊时已处于广泛期，临床治疗效果有限。

q 我国大陆地区，广泛期小细胞肺癌（ES-SCLC）每年新发病例数约8.2万

q 广泛期小细胞肺癌患者有70%6使用EP方案进行化疗（5.7万/年）

q 小细胞肺癌（EP方案）化疗严重多系骨髓抑制发生率较高（1.9万人/年）

• 传统药物G-CSF等：只能针对单系骨髓损伤。曲拉西利：对骨
髓的全系不良反应均有保护作用。

• 在小细胞肺癌化疗患者中，约 33.9%会发生多系骨髓抑制7，对
于这部分患者，曲拉西利是唯一单药能够有效保护的药物。

q 现有疗法仅能针对单一谱系进行治疗，无法实现对多系叠加骨
髓抑制患者的保护

• 传统药物：在化疗后刺激骨髓细胞增殖。

• 曲拉西利：在化疗前给药，短暂将骨髓细胞阻滞在G1期，避免化
疗损伤，不增加骨髓造血负担。

q 现有疗法反复动员骨髓造血干细胞，无法实现对长期化疗、存在
骨髓耗竭风险患者的保护

q 现有疗法对于部分患者无法安全有效使用

化疗联合免疫治疗是ES-SCLC患者的首
选方案

2022 NCCN：小细胞肺
癌——ES-SCLC4

2021 ESMO
 SCLC的诊断，治疗和随

访——ES-SCLC5

2022 CSCO
小细胞肺癌诊疗指南6

化疗联合免疫治疗是ES-SCLC的一
线治疗方案

除因并发症导致的PS≥2外，其余患
者均应接受化疗±免疫治疗(ⅠA)

• 接受化疗的SCLC患者≥3级单系骨髓抑制发生率达62.1%。其中，
33.9%的患者会发生≥3级的双系骨髓抑制7

• 严重肝肾心肺功能障碍者、镰状细胞病患者、血小板减少风险高
患者：G-CSF不宜使用8，曲拉西利均可安全有效使用。

现有疗法无法对SCLC化疗导致的多系骨髓抑制、存在骨髓耗竭风险等特殊人群进行保护，严重影响患者预后
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与参照药品或已上市的同治疗领域药品相比的优势和不足
曲拉西利通过全面、前置的骨髓保护，为多系骨髓抑制、存在骨髓耗竭风险等特殊人群带来更多保障

1.Weiss, Jared et al.  Clin Lung Cancer. 2021 Sep;22(5):449-460. 

全系保护

• 传统药品仅针对单系不良反应，
多系发生需要叠加药物治疗

• 曲拉西利针对化疗引起的全系骨
髓抑制均有改善

前置保护
• 传统药品在化疗杀伤骨髓细胞后，

促进前体细胞提前增殖和分化，
有骨髓耗竭风险

• 曲拉西利通过将骨髓细胞暂时停
滞在 G1 期，保护其免受化疗损伤

安全性更好

• G-CSF 使用后患者常见骨痛

• 曲拉西利整体不良事件发生率与
安慰剂（生理盐水）相当

额外获益

• 尤其可有效减少输血发生、降低
TPO使用率（三项ES-SCLC临床
研究汇总分析，第5周/5周后红细
胞输注由26.1%降至14.6%）1

类别 时间 公司 上市产品 医保

中性粒细胞减少

2018年 恒瑞医药 长效 G-CSF( 艾多 ) 是

2023年 特宝-复星 长效 G-CSF（拓培非格司亭） 是

2023年 亿一-天晴 长效 G-CSF（艾贝格司亭α） 是

血小板减少 2005年5月 沈阳三生 重组人血小板生成素注射液 是

表  已上市的常见同治疗领域药品
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2022 CSCO Abstract No. 13215

中国人群3期临床（TRACES研究）：与安慰剂相比，曲拉西利能够同时降低化疗诱导的三系血液不良事件发生率。其中，≥3级
中性粒细胞减少的发生率：52.2%降至4.3%，下降47.9%。

第1周期SN持续时间（天）

3/4级中性粒细胞减少%

G-CSF使用%

3/4级红细胞减少%

3/4级血小板减少% 26.1

30.4

82.6

52.2

2

8.7

13

60.9

4.3

0
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科赛拉®一线应用 安慰剂一线应用

中性粒细胞

红细胞

血小板

P=0.0021

RR=0.79 (95%CI:0.012-0.540)

RR=0.660 (95%CI:0.463-0.941)

RR=0.452 (95%CI:0.128-1.415)

RR=0.322 (95%CI:0.079-1.312)

下降47.9%

下降17.4%

下降17.4%
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中国人群RWS（国癌中心研究）：与硫培非格司亭相比，大幅降低CIM发生率，并降低G-CSF、TPO、输血等医疗资源的使用率
①血液相关不良反应：相较于硫培非格司亭，使用曲拉西利1-4级，3-4级CIM减少发生率分别下降33%和59%；

②中性粒细胞：相较于硫培非格司亭，使用曲拉西利3-4级中性粒细胞减少发生率下降75%；

③红细胞：相较于硫培非格司亭，使用曲拉西利3-4级红细胞减少发生率下降47.4%。

p 相较于硫培非格司亭，曲拉西利大幅降低CIM发生率

83.1%

16.9%

5.0%
1.3%

11.9%

55.6%

6.9%
1.3% 0.6%

6.3%

1-4级CIM总体 3-4级CIM总体 3-4级CIN 3-4级CIT 3-4级CRA

仅硫培非格司亭

仅曲拉西利

33%

59%
75% 47.4%

p 曲拉西利大幅降低G-CSF、TPO、输血等医疗资源的使用率

3.13%

13.8%

15.0%

8.8%

10.0%

1.88%
2.5%

1.3%

3.8%
3.1%

短效G-CSF TPO IL-11 ESA 输血

仅硫培非格司亭

仅曲拉西利
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中性粒细胞保护更优 红细胞额外获益



临床指南/诊疗规范推荐：
注射用盐酸曲拉西利被多个国内外权威指南推荐

1、 《2024 CSCO小细胞肺癌指南》1：
• 曲拉西利或rhG-CSF（含铂化疗±免疫检查点抑制剂前预防使用）作为Ⅰ级

推荐（1A类证据）

2、NCCN 小细胞肺癌指南(2024)2：
• 当给予含铂/依托泊苷±免疫检查点抑制剂或含拓扑替康方案治疗ES-SCLC时，

曲拉西利可作为预防性选择，以降低化疗引起的骨髓抑制的发生率

3、 NCCN 造血生长因子指南(2024) 3：
• 当给予含铂/依托泊苷±免疫检查点抑制剂或含拓扑替康方案治疗ES-SCLC之

前，曲拉西利可作为预防性选择，以降低贫血和红细胞输注的发生率

1.2024CSCO小细胞肺癌指南. 2. NCCN 小细胞肺癌指南(2024). 3. NCCN 造血生长因子指南(2024) 

《技术审评报告》有效性：曲拉西利对三系均有保护作用
1、保护中性粒细胞减少具有明显的临床获益
• 接受一线化疗（卡铂联合依托泊苷）前给予曲拉西利可使第 1 周期 DSN 从 3 

天缩短至 0 天，严重（4 级）中性粒细胞 减少的发生率从 42.1%减少至 
5.1%；且均具有统计学意义。

• 虽然 FN 事件发生率变化不大，从 8.1%减少至 2.6%，但是从 3/4 级中性粒
细胞减少症发生率情况看，从 81.1%降至 39.5%；以及 G-CSF 使用率，试验
组明显优于对照组，从 64.9%减少至 10.5%，提示曲拉西利保护中性粒细胞
减少具有明显的临床获益。

2、对于红细胞系骨髓抑制具有保护作用
• 虽然安慰剂组和试验组3/4 级血红蛋白减少事件发生率无明显差异，但是对于

第 5 周及之后红细胞输注事件的发生率，试验组发生率明显低于安慰剂组，
从 24.3%减少至 5.3%，因此，本品对于红细胞系骨髓抑制同样具有保护作用。

3、对血小板具有明显的保护作用
• 3/4 级血小板减少发生率，对照组和试验组差异不大，对照组为 13.5% vs 

10.5%，且血小板输注情况的发生情况，试验组比例稍高，0% vs 5.3%； 但
在按时间窗访视列出的平均血小板计数药效曲线图，可见试验组的检测血小
板计数在各治疗周期的谷值明显高于对照组，提示曲拉西利对血小板也同样
具有明显的保护作用。

有 效 性 （ 3 / 3 ）
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安 全 性 优 势

9

整体不良反应与安慰剂相当，长效G-CSF相关骨痛反应发生风险低

1.曲拉西利说明书；2.中美上市后PV监测信息；3.硫培非格司亭说明书；4.Gavioli E, Abrams M. Prevention of granulocyte-colony stimulating factor (G-CSF) induced bone pain using double histamine blockade. Support Care Cancer. 2017 Mar;25(3):817-822

与长效G-CSF相比的安全性优势

曲拉西利无长效G-CSF导致的骨痛等相关不良反应
• 临床使用G-CSF等治疗骨髓抑制，30%的患者会出现≥ 2 

级骨痛，与G-CSF类药理作用相关3-4

中国人群：
• 最常见的不良反应包括：γ -谷氨酰转移酶升高、 高甘

油三酯血症、 发热、 血碱性磷酸酶升高、 体重降低、 
低钙血症和高尿酸血症

• 最常报道的≥3 级不良反应， 与接受安慰剂治疗的患者
相同或更高的是高甘油三酯血症和低钙血症

说明书收载的安全性信息1

境外人群：
• 最常见的不良反应包括：疲劳、低钙血症、低钾血症、

低磷血症、天门冬氨酸氨基转移酶升高、头痛和感染性
肺炎

• 最常报道 的≥3 级不良反应发生率，与接受安慰剂治疗
的患者相同或更高的是低磷血症

国内外安全性情况

曲拉西利自2021在美国上市以来，安全可控
• 曲拉西利获批上市使用至今， 真实世界中观察到

的安全特征与说明书一致2

• 各国家或地区药监部门三年内未发布任何安全性
警告、黑框警告、撤市信息



101. Bisi JE, et al. Mol Cancer Ther. 2016;15:783-93.   2. O'Leary B, et al. Nat Rev Clin Oncol. 2016 Jul;13(7):417-30.  3. Li C, et al. Cancer Chemother Pharmacol. 2021 May;87(5):689-700.

机制创新，保护前置

• 曲拉西利：诱导骨髓造血干/祖细胞
（HSPCs）及淋巴细胞暂时停滞在G1期，
避免化疗药物的损伤

• 2019年被FDA授予小细胞肺癌的突破性药
物资格

• 2021年2月通过优先审评快速上市

创 新 性 优 势

结构创新，保护可逆

• 相较其它CDK4/6抑制剂的IC50值更小，
对CDK4、CDK6具有高选择性1-2

• 保护短暂可逆，半衰期仅14h，用药32小
时后骨髓造血干/祖细胞即逐渐恢复增殖3

FDA突破性药物资格

提升老年患者获益

• 小细胞肺癌初诊患者中约50%是65岁及以上老年患者，严重
骨髓抑制发生风险是65岁以下患者1.5-1.9倍

• 相对年轻患者，曲拉西利对老年患者骨髓抑制保护效果更佳

提升多系骨髓抑制发生患者获益

• 接受化疗的SCLC患者中，多系骨髓抑制同时发生的概率高
达33.9%

提升骨髓造血功能有损患者获益

• 如再生障碍性贫血、营养/体能状况差的患者

• 通过前置保护，不伤害骨髓细胞，不增加患者骨髓耗竭的风
险

全球首个全系骨髓保护创新药物，应用创新显著，老年等特殊人群有明显获益
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• 治疗广泛期小细胞肺癌仍以化疗为主，高达60.9%的患者会发生3级以
上骨髓抑制，更容易出现感染、出血、脓毒症等不良反应，且会导致
化疗剂量降低或治疗中断、延迟。

• 曲拉西利通过对骨髓细胞的全面保护，可有效降低全系骨髓抑制发生
率1，降低患者疾病负担，提高生活质量，确保足疗程完成化疗周期。

公 平 性 优 势

显著降低骨髓抑制发生率，提升患者化疗相对强度，有
助于提升患者健康水平

对疾病和公众健康影响

• 曲拉西利可显著降低骨髓抑制治疗药物的使用、降低再入院的住院成
本；

• 减少治疗药物副反应的处理成本，从而降低患者负担并节约医保基金
支出。

显著降低后续骨髓抑制治疗药物使用，并减少再入院导
致的医疗资源消耗

符合保基本原则

• 目录内药品仅针对单一谱系血细胞，无法实现全系骨髓抑制发生率
的降低；

• 目录内药品反复动员骨髓造血干细胞，增加骨髓耗竭风险；

• 严重肝肾心肺功能障碍者、镰状细胞病患者、血小板减少风险高患
者：G-CSF不宜使用，曲拉西利均可安全有效使用；

• 对血小板减少与贫血缺乏源头保护，仅能对症治疗，特别是贫血的
治疗效果欠佳，有效率不足60%。

唯一对骨髓细胞 全面 前置 保护，有效降低全系骨髓抑
制发生率且安全性优的药品

弥补目录短板

• 曲拉西利只针对首次化疗的EP方案广泛期小细胞肺癌患者，患者人
群少且特征明显，临床无滥用或超说明书使用的风险；

• 曲拉西利仅面向使用EP方案化疗的小细胞肺癌患者，患者数量小
5.7w/年，对基金影响有限。

适应症特征易识别，临床管理难度小

临床管理难度小


