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为规范新型抗肿瘤药物临床应用，提高肿瘤治

疗的合理用药水平，保障医疗质量和医疗安全，维

护肿瘤患者健康权益，国家卫生健康委制定新型抗

肿瘤药物临床应用指导原则。抗肿瘤药物的应用涉

及临床多个学科，合理应用抗肿瘤药物是提高疗效、

降低不良反应发生率以及合理利用卫生资源的关

键。抗肿瘤药物临床应用需考虑药物可及性、患者

治疗意愿和疾病预后等三大要素。抗肿瘤药物临床

应用是否合理，基于以下两方面：有无抗肿瘤药物

应用指征；选用的品种及给药方案是否适宜。 

 

一、病理组织学确诊后方可使用 

只有经组织或细胞学病理确诊、或特殊分子病理

诊断成立的恶性肿瘤，才有指征使用抗肿瘤药物。单

纯依据患者的临床症状、体征和影像学结果得出临床

诊断的肿瘤患者，没有抗肿瘤药物治疗的指征，经多

学科会诊不适宜手术或活检的病例除外。但是，对于

某些难以获取病理诊断的肿瘤，如胰腺癌、妊娠滋养

细胞肿瘤等，其确诊可参照国家相关指南或规范执

行。 

 

二、靶点检测后方可使用 

现代抗肿瘤药物的一个显著特征，是出现一批针

对分子异常特征的药物——即靶向药物。最具代表性

的药物是针对表皮生长因子信号通路异常的酪氨酸 

 

激酶抑制剂。目前，根据是否需要做靶点检测，可以    

将常用的小分子靶向药物和大分子单克隆抗体类药 

物分为两大类。对于明确作用靶点的药物，须遵循靶

点检测后方可使用的原则。不得在未做相关检查的情

况下盲目用药。 

 

三、严格遵循适应证用药 

抗肿瘤药物的药品说明书是抗肿瘤药物临床应

用的法定依据，其规定的适应证经过了国家药品监督

管理部门批准。抗肿瘤药物临床应用须遵循药品说明

书，不能随意超适应证使用。在抗肿瘤药物临床应用

过程中，发现新的具有高级别循证医学证据的用法但

药品说明书中未体现的，医疗机构和医务人员可及时

向药品生产厂商反馈，建议其主动向国家药品监督管

理部门申报，及时更新相应药品说明书，以保证药品

说明书的科学性、权威性，有效指导临床用药。特别

是有条件快速批准上市的药品，更应当保证药品说明

书的时效性。 

 

四、体现患者治疗价值 

现代临床肿瘤学高度重视恶性肿瘤患者的治疗

价值。其核心思想是，在相同治疗成本前提下，使患

者获得更长的生存时间和更好的生活质量。在抗肿瘤

药物临床应用中，应当充分考虑抗肿瘤药物的成本-

效果比，优先选择具有药物经济学评价优势证据的品

种。 
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五、特殊情况下的药物合理使用 

随着癌症治疗临床实践的快速发展，目前上市的

抗肿瘤药物尚不能完全满足肿瘤患者的用药需求，药

品说明书也往往滞后于临床实践，一些具有高级别循

证医学证据的用法未能及时在药品说明书中明确规

定。在尚无更好治疗手段等特殊情况下，医疗机构应

当制定相应管理制度、技术规范，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严格管

理。特殊情况下抗肿瘤药物的使用权应当仅限于三级

医院授权的具有高级专业技术职称的医师，充分遵循

患者知情同意原则，并且应当做好用药监测和跟踪观

察。特殊情况下抗肿瘤药物循证医学证据采纳根据依

次是：其他国家或地区药品说明书中已注明的用法，

国际权威学协会或组织发布的诊疗规范、临床诊疗指

南，国家级学协会发布的经国家卫生健康委员会认可

的诊疗规范、临床诊疗指南和临床路径等。 

 

六、重视药物相关性不良反应 

抗肿瘤药物的相关性毒副作用发生率较高，也容

易产生罕见的毒副作用，因此抗肿瘤药物不良反应报

告尤为重要。医疗机构应当建立药品不良反应、药品

损害事件监测报告制度，并按照国家有关规定向相关

部门报告。医疗机构应当将抗肿瘤药物不良反应报告

纳入医疗质量考核体系。 

 

七、口服新型抗肿瘤药物合理用药要点见表 1。 

表1 口服新型抗肿瘤药物合理用药要点 

药物 食物影响 CYP3A4强诱导剂及用药建议 CYP3A4强抑制剂及用药建议 其他药物相互作用及用药建议 

吉非替尼 
空腹或与食物同

服 

血药浓度降低。尽量避免使

用CYP3A4酶诱导剂，合用则

增加剂量。 

血药浓度升高。谨慎合用

CYP3A4酶抑制剂，并监测不

良反应。 

升高胃液pH值药物，血药浓度下降，疗

效下降。CYP2D6弱代谢者影响药物浓度

。 

厄洛替尼 空腹服药 
血药浓度降低。避免使用

CYP3A4酶诱导剂。 

血药浓度升高。避免使用

CYP3A4酶抑制剂。合用时考

虑减量。 

升高胃液pH值药物，血药浓度下降，疗

效下降。吸烟暴露量降低，建议戒烟。  

埃克替尼 
空腹或与食物同

服 
建议避免合用 建议避免合用 

与CYP2C9强诱导剂和抑制剂合用时，注

意相互作用。 

阿法替尼 空腹 影响小 影响小 
使用P-糖蛋白抑制剂时，应错时给药，

尽可能延长与本品给药的间隔时间。 

达可替尼 
空腹或与食物同

服 
影响小 影响小 

避免与升高胃液pH值药物合用。若合用

则错时给药。避免同时使用CYP2D6底物

的药物。 

奥希替尼 
空腹或与食物同

服 

避免与CYP3A4强诱导剂合用

。合用血药浓度降低。 
/ 

避免乳腺癌耐药蛋白底物以及P-糖蛋白

底物联合使用。 

阿美替尼 
整片空腹或与食

物同服 

血 药 浓 度 降 低 。 避 免 与

CYP3A4强诱导剂合用。 

血药浓度升高。避免与

CYP3A4强抑制剂合用。 

慎用乳腺癌耐药蛋白和P-糖蛋白底物药

物合用，避免他汀类药物合用。 

伏美替尼 空腹 避免与CYP3A4强诱导剂合用 避免与CYP3A4强抑制剂合用 / 

克唑替尼 
与食物同服或不

同服 

浓度下降。避免CYP3A强抑制

剂合用。 

浓度升高。避免合用，或调

整剂量。 
避免合用西柚或西柚汁 

阿来替尼 随餐口服 影响小 影响小 
p-gp抑制剂（如地高辛、达比加群、甲

氨蝶呤）合用时浓度升高。 

塞瑞替尼 
每天同一时间整

粒与食物同服。 
血药浓度降低。避免合用。 

血药浓度升高。避免合用，

合用则调整剂量。 

与抑制P-糖蛋白的药物联用，导致本品

浓度升高，谨慎合用，并监测不良反应

。避免西柚或西柚汁。 

恩沙替尼 
每天同一时间空

腹或与食物同服。 
避免与CYP3A4强诱导剂合用 避免与CYP3A4强抑制剂合用 / 



2022年 4月 一附院药讯 第 13卷第 2期 

安罗替尼 早餐前服用 
避免与CYP3A4/5的强诱导剂

合用。 

避免与CYP3A4/5的强抑制剂

合用。 

避免与CYP1A2的强抑制剂和强诱导剂合

用。 

依维莫司 

每天同一时间整

粒与食物同服或

不与食物同服 

避免与CYP3A4的强诱导剂合

用。监测谷浓度。 

避免与CYP3A4的强抑制剂合

用。监测谷浓度。 

避免合用P-糖蛋白抑制剂。监测谷浓度

。本品治疗期间应避免接种活疫苗，避

免与接种过活疫苗的人密切接触。 

普拉替尼 
每天同一时间空

腹服用 

避免与强效CYP3A诱导剂（如

苯妥英、利福平）合用。 

避免与强效的CYP3A抑制剂

（如伏立康唑）合用。 

避免与强效的P-糖蛋白抑制剂或诱导剂

合用。 

索拉非尼 整片空腹服用 
降低药物浓度。避免CYP3A4

诱导剂合用。 
影响小。 

与UGT1A1途径代谢/清除的药物合用时

需谨慎；与新霉素联用可导致暴露量下

降。 

瑞戈非尼 整片服用 避免联用CYP3A4强效诱导剂 避免联用CYP3A4强效抑制剂 
联用伊立替康可能增加UGT1A1和UGT1A9

底物的全身暴露量。 

仑伐替尼 
每天固定时间空

腹或与食物同服 
/ / 

慎合用较窄治疗指数的CYP3A4底物或麦

角生物碱。 

伊马替尼 与食物同服 
血 浆 浓 度 降 低 。 避 免 与

CYP3A4诱导剂同时服用。 
/ / 

达沙替尼 / / 
不推荐联合强效的CYP3A4抑

制剂 
/ 

尼洛替尼 / / 
避免联合CYP3A4的强效抑制

剂。 

避免联合可延长QTc间期的药物；低血钾

、低血镁或长QT综合征的患者禁用。有

肝功能损伤的患者建议减量。 

吉瑞替尼 
每天同一时间整

片服用。 
避免强效CYP3A诱导剂合用。 

与强效CYP3A抑制剂合用时，

本品的暴露量增加约1.5倍。 

避免强效P-糖蛋白诱导剂或抑制剂联合

使用。 

阿伐替尼 空腹服用 / 

避免与强效或中效CYP3A抑

制剂合用；若与中效CYP3A4

抑制剂合用，起始量100mg

每天一次。 

/ 

瑞派替尼 空腹或食物同服 
避免与强效CYP3A诱导剂合

用。 

避免与强效CYP3A抑制剂合

用。 
/ 

索凡替尼 
空腹或随低脂餐

整粒服用 

应 避 免 或 慎 重 合 并 使 用

CYP3A4/5诱导剂或底物。 

应避免或慎重合并使用

CYP3A4/5抑制剂或底物。 
/ 

呋喹替尼 
空腹或食物整粒

同服 
影响小 影响小 无本品药物相互作用 

维奈克拉 

每天同一时间餐

后30分钟内整片

服用 

禁止与CYP3A诱导剂（如利福

平、苯妥英钠、卡马西平等

）联合使用。 

与CYP3A抑制剂联用时需进

行相应的调整剂量。 

与P-糖蛋白抑制剂联用时需剂量调整，

需监测血药浓度、INR等相应指标。 

泽布替尼 

每天同一时间饭

前或饭后整片服

用。 

与CYP3A诱导剂合用时需剂

量调整。 

与CYP3A抑制剂合用时需剂

量调整。 

使用过程中需要注意乙肝病毒激活的风

险。 

伊沙佐米 空腹整粒服用 / 
与CYP3A强效抑制剂联用需

要进行剂量调整。 

与CYP1A2强效抑制剂联用需要进行剂量

调整。 

芦可替尼 / / 
与强效CYP3A4抑制剂合用剂

量应减少约50%。 

与CYP2C9和CYP3A4酶双重抑制剂合用总

剂量应减少约50%。 

索拉非尼 空腹服用 

与CYP3A4诱导剂合用浓度降

低。避免与CYP3A4强效抑制

剂合用。 

 

避免与CYP3A4强效抑制剂合

用。 
/ 
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注：/无相关数据。 

舒尼替尼 
与食物同服或不

同服 

避免与强效CYP3A4/5诱导剂

合用。 

避免与强效CYP3A4/5抑制剂

合用。 
/ 

阿昔替尼 空腹或食物同服 
避免与强效CYP3A4/5诱导剂

合用。 

避免与强效CYP3A4/5抑制剂

合用。 
/ 

培唑帕尼 空腹服药 / 
避免与CYP3A4强抑制剂合用

。 

避免与P-糖蛋白或乳腺癌耐药蛋白的强

抑制剂合用。 

仑伐替尼 
每天固定时间空

腹或与食物同服。 

避免合用强效CYP3A4诱导剂

。 
/ / 

多纳非尼 空腹服药 
与CYP3A4/5代谢酶的诱导剂

合用时应谨慎。 

与CYP3A4/5代谢酶的抑制剂

合用时应谨慎。 

合用UGTIA9、CYP1B1、CYP2C8、CYP2C9

、CYP2C19、CYP2D6代谢酶诱导剂时应谨

慎。 

奥拉帕利 
空腹或与食物整

片服用 
/ 

不推荐与强效或中效CYP3A

抑制剂合并使用。如果合用

则减量。 

/ 

拉帕替尼 空腹服用 
与CYP3A4诱导剂合用时需谨

慎。 

与CYP3A4抑制剂合用时需谨

慎。 

服药期间禁食葡萄柚及果汁。谨慎与质

子泵抑制剂合用。 

吡咯替尼 
每天餐后30分钟

内同一时间服用 

合用CYP3A4强诱导剂，应密

切监测，结合临床观察考虑

是否进行剂量调整。 

合用CYP3A4强抑制剂，应密

切监测，结合临床观察考虑

是否进行剂量调整。 

中重度肝功能损伤的患者不推荐使用。

肾功能损伤谨慎使用。 

奈拉替尼 
每天同一时间整

片与食物同服 

避免与强效或中效CYP3A4诱

导剂合用。 
/ 

避免升高pH药物一起使用，如必须用时

应错时用药。 

哌柏西利 食物同服 / 
避免与CYP3A强效抑制剂合

用。 
不得与葡萄柚及汁同服 

阿贝西利 空腹或食物同服 / 
避免合并使用强效CYP3A4抑

制剂，若合用则降低剂量。 
不应随葡萄柚或葡萄柚汁同服。 

维莫非尼 / 慎用强效CYP3A4抑诱导剂。 慎用强效CYP3A4抑制剂。 
不建议与经CYP1A2和CYP3A4代谢、且安

全治疗窗较窄的药物合用。 

达拉非尼 空腹整粒服用。 浓度下降，避免。 浓度上升，应避免。 
CYP2C8强效诱导剂或抑制剂的药物影响

达拉非尼的血药浓度。 

曲美替尼 
每天同一时间空

腹服用。 

经水解酶代谢的药物可能影

响曲美替尼暴露，药物间相

互作用不能排除。 

经水解酶代谢的药物可能影

响曲美替尼暴露，药物间相

互作用不能排除。 

谨慎合用强效P-糖蛋白抑制剂 

尼拉帕利 

每天同一时间整

粒空腹或与食物

同服 

与CYP诱导剂合并使用时，不

需要调整剂量。 

与CYP抑制剂合并使用时，不

需要调整剂量。 

对于重度肝肾功能损伤患者，应慎用。

睡前给药可能会有利于控制恶心。 

氟唑帕利 应整粒餐后服用 / 

避免合用CYP3A4强抑制剂。

若与CYP3A4中等抑制剂合用

时，下调剂量至50mg 

/ 

帕米帕利 

每天同一时间空

腹或与食物整粒

服用 

影响小。 影响小。 / 

赛沃替尼 / 

避免和CYP3A4的强诱导剂（

如苯妥英、利福平和卡马西

平）同时使用。谨慎或尽可

能避免与CYP3A4中度诱导剂

合用。 

避免与CYP3A4强抑制剂联合

使用。 

慎用二甲双胍。对于贯叶连翘及其提取

物应在本品服用前3周禁服。 


