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新型国产 PD-1单抗拓展性应用初步评价方案建立

——以派安普利单抗为例

王鹏翀，朱亚宁，史先鹏，雍素云，郝瑞芳，张 鹏*

陕西省人民医院药学部 陕西西安

【摘要】目的 分析派安普利单抗的拓展性应用情况，建立新型国产程序性死亡受体-1（PD-1）单抗的

拓展性应用的初步评价方案，为临床应用提供依据和参考。方法 收集药品信息和拓展性应用循证证据，确

定拓展性应用范围；检索相关指南，对于已在国外获批适应症或已得到指南推荐的拓展性应用予以推荐；

筛选已获批适应症或得到指南推荐的其他同类药品，通过可替代性评价给出拓展性应用推荐意见。结果 经

初步筛选，确定 8种拓展性应用；通过检索指南，对派安普利单抗在肝癌、鳞状非小细胞肺癌和鼻咽癌方

面的拓展性应用予以推荐，对胃癌方面的应用不予推荐；通过可替代性评价对派安普利单抗头颈鳞癌、小

细胞肺癌和胆管癌方面的拓展性应用进行推荐，对非鳞非小细胞肺癌方面的应用不予推荐。结论 建立了一

种通过指南检索和同类竞品对比从而快速评价新型国产 PD-1 单抗拓展性应用的初步方案。

【关键词】派安普利单抗；国产 PD-1 单抗；拓展性应用；可替代性；快速评价

Establishment of a preliminary evaluation plan for the expanded application of a new domestically

produced PD-1 mAb——Taking Piamprimab as an example

Pengchong Wang, Yaning Zhu, Xianpeng Shi, Suyun Yong, Ruifang Hao, Peng Zhang*

Department of Pharmacy, Shaanxi Provincial People's Hospital, Xi'an, Shaanxi

【Abstract】Objective To analyze the expanded application of piamprilumab, establish a preliminary evalua-
tion plan for the expanded application of a new domestic programmed death receptor-1 (PD-1) monoclonal anti-
body, and provide basis and reference for clinical application. Methods Collect drug information and evidence-
based evidence of extended application to determine the scope of extended application; search relevant guidelines,
and recommend extended applications that have been approved in foreign countries or have been recommended by
guidelines; screened the approved indications or obtained For other similar drugs recommended by the guideline,
recommendations for extended application are given through substitutable evaluation. Results After preliminary
screening, 8 expanded applications were identified; through the search guide, the expanded application of piam-
prilumab in liver cancer, squamous non-small cell lung cancer and nasopharyngeal carcinoma was recommended,
but not in gastric cancer. It is recommended; the expanded application of pianpilimumab in head and neck
squamous cell carcinoma, small cell lung cancer, and cholangiocarcinoma is recommended through the evaluation
of surrogacy, and the application in non-squamous non-small cell lung cancer is not recommended. Conclusion A
preliminary scheme for rapid evaluation of the expandable application of the new domestic PD-1 mAb was
established through the guideline search and comparison of similar competing products.

【Keywords】Pienpilimumab; Domestic PD-1 mAb; ExpandedApplication; Substitutability; Rapid Evaluation

前言

作用于免疫检查点程序性死亡受体-1（PD-1）
的阻断药物已成为近几年抗肿瘤治疗方面的研究热

点，其能够直接作用于自身免疫系统，提高 T细胞

*通讯作者：张鹏

https://imrf.oajrc.org/


王鹏翀等 新型国产 PD-1单抗拓展性应用初步评价方案建立——以派安普利单抗为例

- 13 -

对癌细胞的杀伤作用，从而对多种癌症均可产生良

好的治疗效果[1]。随着研发和工艺水平的不断进步，

越来越多的新型国产 PD-1 单抗成功上市，为国内癌

症患者提供了更多的用药选择。近年来，国产 PD-1
单抗的迅速发展离不开国家政策的大力支持，许多

PD-1单抗得到了快速审批上市的机会，从而使患者

能够较早享受到价格相对较低的国产 PD-1 单抗治

疗。

但由于多数新型国产 PD-1 单抗上市时间较短，

目前已获批的适应症尚不能充分满足不同癌症患者

的需求，而一些上市较早的进口 PD-1 单抗，目前虽

然研究相对成熟，获批适应症很多，但价格往往是

普通癌症患者难以承受的。面对患者急需接受免疫

治疗，而进口 PD-1 单抗许多患者难以承受的现实情

况，临床中常对新型国产 PD-1 单抗进行拓展性应

用，以满足患者寻求更有效治疗方案的迫切需求。

此种情况虽然已经不可避免地出现，并在一些患者

中起到十分积极的效果，但对于一些既未获批适应

症和指南推荐，也无循证医学证据支持的情况，使

用 PD-1 单抗也可能存在着治疗效果下降，不良反应

严重的风险。可能导致因不符合适应症，且无拓展

性应用评价依据，而无法对 PD-1 单抗选择的合理性

做出判断的情况，为医生和患者增添了许多风险。

因此开展拓展性应用评价对于 PD-1 单抗合理应用

具有重要意义。

《中华人民共和国医师法》第二十九条[2]中明

确指出：在尚无有效或者更好治疗手段等特殊情况

下，医师取得患者明确知情同意后，可以采用药品

说明书中未明确但具有询证医学证据的药品用法实

施治疗。而《湖北省医疗机构药品拓展性临床应用

管理专家共识》[3]对药品拓展性临床应用给出如下

定义：是指医疗机构医师在尚无更好治疗手段等特

殊情况下，由本机构建立管理制度，对药品说明书

中未明确、但具有循证医学证据的药品用法进行管

理，由医师征得患者明确知情同意后实施临床药物

治疗的过程。目前对于 PD-1 单抗类药物的拓展性应

用评价，仍缺少较为明确的评价方案。而新型国产

PD-1单抗上市时间较短，通常缺少系统评价或 meta
分析等询证等级较高的证据。并且系统、完整的药

品综合性评价对于医院工作人员的科研素养要求较

高，通常需要较长时间才能完成，这对于快速发展

的国产 PD-1 单抗并不适用。常常出现系统性综合评

价尚未完成，PD-1 单抗已获批多项新的适应症或被

指南推荐用于新的瘤种等情况。因此，建立一种适

用于医院普通工作人员，能够对新型国产 PD-1 单抗

进行简单快速的拓展性应用评价的初步方案十分有

必要。

本文从医院视角出发，以提高用药合理性为目

的，从药品信息、有效性、安全性、经济性、可及

性、创新性和可替代性等方面对派安普利单抗在不

同瘤种中拓展性应用的合理性进行初步评价，并以

此为例，建立一种新型国产 PD-1 单抗拓展性应用的

初步评价方案，为医疗工作者快速选择和合理应用

新型国产 PD-1 单抗提供依据，通过该方案可初步避

免一些不合理的用药方案，提高用药合理性。

1 方法

资料检索药品基本信息来自药品说明书。拓展

性应用情况、有效性、安全性等，循证医学证据主

要通过检索 PubMed、Cochrane、Embase、中国知网

和万方数据库获得，检索时间均截止至 2022年 6月。

评价方法首先，检索派安普利单抗目前已报道

的临床试验，获得其拓展性应用范围，并分析临床

试验数据评价派安普利单抗的有效性、安全性和指

南推荐情况，进行初步筛选，若派安普利单抗已获

得相应指南推荐，则推荐派安普利单抗进行拓展性

应用。之后，对于未获得指南推荐的瘤种，检索国

家卫健委、中国临床肿瘤学会（CSCO）及美国国立

综合癌症网络（NCCN）指南和药品说明书，筛选

出已获批相应适应症或已获得指南推荐的同类药

物，与派安普利单抗进行对比；若派安普利单抗在

有效性、安全性、经济性和可及性等方面均不劣于

同类竞品，则推荐派安普利单抗进行拓展性应用。

若所针对瘤种尚无获批相应适应症或获得指南推荐

的同类药物的情况，则认为免疫疗法在该适应症中

尚未获得广泛认可，则不推荐派安普利单抗进行拓

展性应用。

2 结果

药品基本信息

派安普利单抗于 2019年 12月在国内获批上市，

是目前全球唯一采用 IgG1亚型且经 Fc 段改造的新

型国产 PD-1 单抗，其具体药品基本信息如下：

2.1 适应症
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适用于至少经二线系统化疗的复发或难治性经

典型霍奇金淋巴瘤的治疗[4]。

2.2 药理作用

PD-1 作为一种 “免疫检查点”，可抑制 T 细胞

免疫应答，导致肿瘤免疫逃逸[5]。派安普利单抗是

针对 PD-1 的人源化单克隆抗体，可消除肿瘤细胞对

T细胞活性的抑制，提高 T细胞杀伤肿瘤的能力[6]。

2.3 药动学特点

非房室模型结果显示，单次给予派安普利单抗

后，在 1-10mg/kg 范围内药物暴露量与给药剂量成

正比。多次给药后，第 3周第 15天时根据 Cmax和
AUC计算的平均蓄积比分别为 1.82和 2.80。基于群

体药代动力学分析，派安普利单抗的平均稳态分布

容积为 6.52 ± 1.17 L，平均清除率为 0.238 ± 0.105 L/
天，平均消除半衰期为 23.3 ± 9.51天。

2.4 药品信息和使用方法

见表 1。
2.5 药物结构特点

派安普利单抗是一种以 PD-1 为靶点的人源化

IgG1抗体，是目前上市的 PD-1 中唯一的 IgG1 亚型

抗体，其 Fc 段和 Fab段经进一步优化改造，不会诱

导 IgG4可能引起的免疫逃逸，不与体内抗肿瘤 IgG1
形成二聚体，也不易发生药物相互聚集[7]。并且其

在制备过程中易于纯化，宿主蛋白残留少，有利于

减少输液反应，其结构如图 1所示。

（1）有效性。见表 2、3。
（2）安全性。见表 4。
（3）经济性及可及性评价。见图 2，表 5。
单价（规格）：4875元（每瓶 100mg：10mL），

用法用量：200mg q2w，援助方案：2+2，2+PD，最

多 24 个月，单周期：9750 元，平均年治疗费用：

19500元。

派安普利单抗目前尚未进入国家医保药品目

录，其生产企业正大天晴为 2020年度中国医药工业

百强企业榜第 15位。

表 1 药品信息和使用方法

辅料 给药剂量 配制与溶媒要求 稳定性 贮藏条件 有效期

三水合乙酸钠，冰

醋酸，山梨醇，聚

山梨酯 80
200mg 0.9%氯化钠注射液，

1.0-5.0 mg/mL

稀释前 25℃或以下 24h
配制后 2-8℃避光 24h，

20-25℃6h

2-8℃冷藏环境下避

光保存和运输，避免

剧烈晃动，请勿冷冻

24个月

图 1 派安普利单抗的结构示意图

表 2 派安普利单抗用于经典型霍奇金淋巴瘤的循证医学证据

治疗方案 规范/指南/共识 制定组织 说明书适应症 证据级别 是否首选

派安普利

单抗

基于一项多中心、单臂、开放标签的 I/Ⅱ期研

究（AK105-201）的客观缓解率和缓解持续

时间符合适应症

NMPA 经典型霍奇金淋巴

瘤
/ 否
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表 3 派安普利单抗拓展性临床应用的循证医学证据

治疗方案 瘤种 治疗线数 研究类型 疗效 指南和专家共识推荐情况

派安普利单抗 胃癌[7] 晚期二线

多中心 I/II 期临床研究

（NCT03352531/NCT041725
06）

ORR 26.3%
DCR 42.1%

派安普利单抗

+安罗替尼
肝癌[8-9] 晚期一线

Ib/II期研究

（NCT04172571）

mPFS 8.8月
ORR24%
DCR84%

1、卫健委《原发性肝癌诊疗指南（2022
版）》推荐

2、《肝癌转化治疗中国专家共识（2021
版）》推荐

3、《基于免疫检查点抑制剂的肝细胞

癌免疫联合治疗的多学科中国专家共

识（2021版）》推荐

派安普利单抗

+卡铂+紫杉醇

NSCLC
鳞癌[10] 晚期一线

随机、双盲、多中心

III期临床研究

（NCT03866993）

mPFS 7m
ORR 69.7%
mDoR 9.43m

2022 CSCO原发性NSCLC指南一线治

疗推荐

注册适应症中

派安普利单抗

+安罗替尼

NSCLC
非鳞癌
[11-12]

晚期一线

随机、双盲、多中心

III期临床研究

（NCT03866980）

ORR 57.1%
DCR 90.5%

派安普利单抗

+安罗替尼

小细胞

肺癌[13] 晚期二线

单臂、开放、多队列、多中心

II期临床试验

（NCT04203719）

ORR 28%
DCR 71.43%

派安普利单抗

+安罗替尼

头颈鳞

癌[14] 晚期二线

单臂、开放、多队列、多中心

II 期临床试验

（NCT04203719）

mPFS 4.62
ORR 42.86%
DCR 84%

派安普利单抗
鼻咽癌

[15] 晚期二线

多中心、开放性、单臂

II期临床研究

（NCT03866967）

mPFS 3.65m
mOS:18.63
ORR 29.7%
DCR 49.5%，

2022 CSCO鼻咽癌诊疗指南二线治疗

推荐

注册适应症中

派安普利单抗
胆管癌

[16] 晚期二线

多中心 I/II 期临床研究

（NCT03352531/NCT041725
06）

ORR 22.2%
DCR 44.4%

表 4 主要不良反应发生情况

不良事件类型

鳞状
NSCLC

（n=358）
数量（%）

非鳞状
NSCLC
（n=26）
数量（%）

小细胞肺癌

（n=20）
数量（%）

鼻咽癌

（n=130）
数量（%）

头颈癌

（n=30）
数量（%）

胆管癌

（n=12）
数量（%）

胃癌

（n=21）
数量（%）

肝细胞癌

（n=23）
数量（%）

治疗相关不良反

应（TRAE） 106（30） 14（53.8） 103（79.2） 28（93.3）

≥3级 TRAE 4（15.4） 6（30） 19（14.6） 11（36.7）

严重不良反应 13（10）

因 TEAE而停药 2（7.7） 4（3.1）

高血压 4（15.4） 2（10） 4（15.4） 2（6.7）

发热 32（24.6）

ALT升高 4（15.4） 22（17） 1（8.3） 2（8.7）

AST升高 4（15.4） 1（8.3） 2（8.7）

中性粒细胞减少 24（7） 14（10.8） 1（4.8） 2（8.7）

GGT升高 1（5） 1（8.3） 1（4.8）

脂肪酶升高 22（6）

疲劳 2（9.5） 2（8.7）

甲状腺功能减退 32（24.6） 2（6.7） 2（9.5）

甲亢 4（15.4）

腹泻 14（4）

食管炎 1（8.3）

关节痛 4（17.4）

贫血 21（6） 30（23.1） 2（16.7） 1（4.8） 1（4.3）
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输液相关反应 1（8.3） 1（4.8） 1（4.3）

图 2 派安普利单抗的慈善赠药方案

表 5 获批适应症或被指南推荐的同类竞品相关信息

同类竞品 瘤种
治疗线

数
研究类型 有效性 安全性 经济性与可及性

获批适应症

或被指南推

荐

卡瑞利珠

单抗

NSCLC
非鳞癌

[17]

晚期一

线

随机、开放、多中心

III期临床试验 n=205
（NCT03134872）

mPFS11.3m
ORR60%
DCR87.3%

36%TRAE 年治疗费用 1.5万元

医保乙类
获批适应症

纳武利尤

单抗
头颈鳞癌

[18-20]
晚期二

线

前瞻性、随机、开放

III期临床试验

（NCT02105636）

mOS7.5m
mPFS2.9m

13.1%3级以

上 TRAE

年治疗费用 22.13万
元

非医保

获批适应症

卡瑞利珠

单抗

小细胞肺

癌[21]
晚期二

线

多中心、两阶段

II期临床试验 n=59
（NCT03417895）

ORR34.0%
mPFS3.6m
mOS 8.4

72.9%3级以

上 TRAE，
8.5%因

TRAE停药

年治疗费用约 5万元

非医保

CSCO小细

胞肺癌诊疗

指南推荐

纳武利尤

单抗
胆管癌

[22]
晚期二

线

单组、多中心

II期临床试验 n=46
（NCT02829918）

ORR22%
DCR59%
mPFS3.68m
mOS14.24m

17%3级及以

上 TRAE，
2.2%因

TRAE停药

年治疗费用 22.13万
元

非医保

CSCO胆道

恶性肿瘤诊

疗指南推荐

3 讨论

以“派安普利单抗”为关键词检索 PubMed、
Cochrane、Embase、中国知网和万方数据库，共获

得派安普利单抗相关文献 49篇，其中未见派安普利

单抗相关系统评价和Meta 分析。筛选其中有关派安

普利单抗 II期及以上临床试验的相关报道，共纳入

文献 12篇，除派安普利单抗已获批的适应症经典霍

奇金淋巴瘤外，还包括其他 8个瘤种的临床试验，

后续将对以下 8种拓展性应用进行评价：

（1）派安普利单抗单药二线及以上治疗胃癌；

（2）派安普利单抗联合安罗替尼一线治疗晚期肝细

胞癌；（3）派安普利单抗联合化疗一线治疗转移性

鳞状非小细胞肺癌；（4）派安普利单抗联合卡铂+
培美曲塞一线治疗转移性非鳞非小细胞肺癌；（5）
派安普利单抗联合安罗替尼二线治疗晚期小细胞肺

癌；（6）派安普利单抗联合安罗替尼二线治疗晚期

头颈鳞癌；（7）派安普利单抗单药治疗前线化疗失

败的转移性鼻咽癌；（8）派安普利单抗单药二线及

以上治疗胆管癌患者。

首先，通过检索国家卫健委、CSCO 和 NCCN
指南，可知派安普利单抗联合安罗替尼一线治疗晚

期肝细胞癌已获得卫健委《原发性肝癌诊疗指南（2
022 版）》推荐；派安普利单抗联合化疗一线治疗

转移性鳞状非小细胞肺癌已获得 CSCO《非小细胞

肺癌诊疗指南（2022版）》推荐；派安普利单抗单

药治疗前线化疗失败的转移性鼻咽癌已获得 CSCO
《鼻咽癌诊疗指南（2022版）》推荐，因此推荐派

安普利单抗用于上述三种拓展性应用。

对于余下 5 种拓展性应用，继续检索指南和药

品说明书，筛选获批适应症或获得指南推荐的 PD-1
单抗。其中帕博利珠单抗、信迪利单抗、卡瑞利珠

单抗和替雷利珠单抗用于一线治疗转移性非鳞非小

细胞肺癌，纳武利尤单抗用于二线治疗晚期头颈鳞

癌均已获批适应症。卡瑞利珠单抗联合阿帕替尼二
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线治疗晚期小细胞肺癌，纳武利尤单抗和帕博利珠

单抗二线治疗晚期胆管癌已获得指南推荐。2022年
CSCO胃癌诊疗指南中明确指出：“免疫检查点抑

制剂在晚期胃癌二线治疗地位尚未确立，不推荐在

临床实践中常规单独或联合应用，鼓励患者参加相

关的临床研究”，因此对于派安普利单抗二线治疗

晚期胃癌暂不推荐拓展性应用。

针对其余 4 种拓展性应用，分别选取卡瑞利珠

单抗用于一线治疗晚期非鳞非小细胞肺癌和二线治

疗晚期小细胞肺癌、纳武利尤单抗用于二线治疗晚

期头颈鳞癌和二线治疗晚期胆管癌作为同类竞品，

从有效性、安全性、经济性和可及性几个方面与派

安普利单抗对比，进而给出拓展性应用推荐意见。

其中，派安普利单抗目前虽然尚未进入国家医

保目录，单价依然较高，但相关的慈善援助方案显

示，派安普利单抗援助方案为“首轮 2+1，后续 2+
PD”模式，获得慈善援助的患者平均年治疗费用可

降低至 19500元，与同类进口 PD-1 单抗相比具有一

定的价格优势。此外，考虑到派安普利单抗为国内

公司自主研发的新药，不存在药品进口过程，国内

患者获得途径稳定可靠，文化与心理方面认可程度

较高，通过慈善援助方案后价格具有一定优势，因

此具有较高的经济性和可及性。

对于非鳞非小细胞肺癌方面的应用，派安普利

单抗目前公布的临床试验结果尚未达到中位无进展

生存期（mPFS），次要终点客观缓解率（ORR）为

26.3%，疾病控制率（DCR）为 42.1%，而卡瑞利珠

单抗 mPFSB 为 11.3 个月，ORR 为 60%，DCR 为

87.3%；派安普利单抗治疗相关不良反应（TRAE）
为 53.8%，而卡瑞利珠单抗 TRAE 为 36%；平均年

治疗费用方面考虑慈善赠药后派安普利单抗为 1.95
万元，而卡瑞利珠单抗也是国产 PD-1 单抗，作为医

保乙类药品经医保报销后年治疗费用仅为 1.5万元。

综上所述，派安普利单抗在有效性、安全性、经济

性和可及性方面均劣于卡瑞利珠单抗，因此对于派

安普利单抗一线治疗晚期非鳞非小细胞肺癌暂不推

荐拓展性应用。

对于头颈鳞癌方面的应用，派安普利单抗的 mP
FS为 4.62个月，ORR为 42.86%，DCR 为 84%，而

纳武利尤单抗的中位总生存期（mOS）为 7.5个月，

mPFSB为 2.9个月；派安普利单抗 TRAE为 93.3%，

3 级及以上 TRAE 为 36.7%，无 TRAE 导致的停药

或死亡，而纳武利尤单抗 3 级及以上 TRAE 为 13.
1%；平均年治疗费用派安普利单抗为 1.95万元，而

纳武利尤单抗为进口非医保药品，年治疗费用高达

22.13万元。综上所述，派安普利单抗在有效性、经

济性和可及性方面优于纳武利尤单抗，安全性方面

3及以上 TRAE虽高于纳武利尤单抗，但未见因 TR
AE停药或死亡的报道，考虑到纳武利尤单抗高昂的

治疗费用，派安普利单抗具有较大的经济性优势，

因此推荐派安普利单抗二线治疗晚期头颈鳞癌的拓

展性应用。

对于小细胞肺癌方面的应用，派安普利单抗尚

未达到 mPFS，ORR为 28%，DCR为 71.4%，而卡

瑞利珠单抗的 ORR为 34%，mPFS 为 3.6个月，mOS
为8.4个月；派安普利单抗3级及以上TRAE为30%，

而卡瑞利珠单抗 3级及以上 TRAE 为 72.9%，8.5%
因 TRAE 而停药；卡瑞利珠单抗二线治疗晚期小细

胞肺癌的应用尚未获批适应症，也为进入医保，因

此年治疗费用为约 5 万元。综上所述，派安普利单

抗在有效性、安全性、经济性和可及性方面均不明

显劣于卡瑞利珠单抗，因此推荐派安普利单抗二线

治疗晚期小细胞肺癌的拓展性应用。

对于胆管癌方面的应用，派安普利单抗的 ORR
为 22.2%，DCR为 44.4%，而纳武利尤单抗的 ORR
为 22%，DCR为 59%，mOS为 14.24个月，mPFSB
为 3.68个月；派安普利单抗无 TRAE 导致的停药或

死亡，而纳武利尤单抗 3级及以上 TRAE为 17%，

2.2%因 TRAE 而停药；纳武利尤单抗年治疗费用高

达 22.13万元。综上所述，派安普利单抗在有效性、

安全性、经济性和可及性方面不明显劣于纳武利尤

单抗，并具有较大的经济性优势，因此推荐派安普

利单抗二线治疗晚期胆管癌的拓展性应用。

本次评价结合药品说明书、相关指南推荐情况

和临床试验数据对派安普利单抗的拓展性应用进行

评价。首先，检索派安普利单抗相关文献，筛选其

中有关派安普利单抗 II期及以上临床试验的相关报

道，排除已获批的适应症后，确定 8种拓展性应用。

通过检索相关指南，对派安普利单抗已获得指南推

荐的肝癌、鳞状非小细胞肺癌和鼻咽癌方面的拓展

性应用进行推荐。之后，继续检索指南和药品说明

书，筛选其余 5 个瘤种中获批适应症或获得指南推

荐的 PD-1 单抗。由于胃癌诊疗指南中无同类 PD-1
单抗推荐，因此对于派安普利单抗二线治疗晚期胃
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癌暂不推荐拓展性应用。之后，分别选取获批适应

症或被指南推荐的卡瑞利珠单抗和纳武利尤单抗作

为同类竞品，从有效性、安全性、经济性和可及性

几个方面与派安普利单抗对比。推荐派安普利单抗

二线治疗晚期头颈鳞癌、二线治疗晚期小细胞肺癌、

二线治疗晚期胆管癌的拓展性应用。不推荐派安普

利单抗一线治疗晚期非鳞非小细胞肺癌的拓展性应

用。此外，目前所给出的拓展性临床应用意见主要

根据现有的疾病治疗现状和药物临床试验结果进行

推荐，后续也将继续跟进实际进展情况进行动态调

整。

至此，本文以派安普利单抗为例，建立了一种

从有效性、安全性、经济性和可及性等方面与同类

竞品对比从而快速评价新型国产 PD-1 单抗拓展性

应用的初步方案。该方案思路清晰，操作简便，相

对较快快捷，可适应新型国产 PD-1 单抗发展迅速和

临床拓展性应用情况繁多复杂的现状，为医疗决策

者初步遴选和合理应用新型国产 PD-1 单抗提供依

据。
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