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美国 FDA 扩展批准 Imbruvica 为慢性淋巴性白血病使用

http://www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/PressAnnouncements/ucm406916.htm

2014年 7月28日美国食品药品监督管理局(FDA)扩展批准 Imbruvica (ibrutinib)使用治疗有治疗慢性淋巴性白血病

(CLL)染色体17携带一个缺失(17p 缺失 )患者，伴随对 CLL 标准治疗反应差。Imbruvica 接受对这个使用的一个突

破性治疗指定。

FDA 还正在批准一个新使用说明书以反映在治疗 CLL 已确证的临床获益。在2014年2月，Imbruvica 治疗 CLL 根据

其对总体反应率的影响接受加速批准。新临床试验结果检查无进展生存和总生存已证实药物临床获益。

非霍奇金淋巴瘤的一种类型，CLL 是一种罕见血液和骨髓疾病通常随时间日益恶化，引起白细胞被称为 B 淋巴细胞或

B 细胞逐渐增加。美国国立癌症研究所估计在2014年15,720 美国人将被诊断和4,600人将死于 CLL 。Imbruvica 通

过阻断允许癌细胞生长和分裂作用。

FDA 的药品评价和研究中心的血液学和肿瘤产品室主任 Richard Pazdur，医学

博士说：“我们在治疗慢性淋巴细胞性白血病，特别是难以治疗人群继续见到进

展，”“Imbruvica 是第四个药物被批准治疗 CLL 接受一个突破性治疗指定，反

映突破性治疗指定程序的有前途和证e FDA fghijklmnopq展，r评

和批准stuvw药x”

接受突破性治疗被批准治疗 CLL 的其他三个药物是2013年11月的 Gazyva (阿托珠单抗[obinutuzumab])，2014年4

月的 Arzerra(奥法木单抗[ofatumumab])和2014年7月 Zydelig (idelal isib)。Imbruvica 的应用对加速批准治疗 CLL

没有接受突破性治疗指定。

今天对 Imbruvica 的批准行动是根据一项临床探究391例既往治疗参加者，其中127例有 CLL 与17p 缺失。参加者被

随机赋予接受 Imbruvica 或 Arzerra 直至疾病进展或副作用变成不能耐受。

预先-计划中期分析显示 Imbruvica-治疗参加者经历疾病进展或死亡(无进展生存)风险减低78%后，对疗效试验提早

停止。结果还显示用 Imbruvica 治疗参加者中死亡风险减低57%(总生存 ) 127例有 CLL 与 17p 缺失参加者那些用

Imbruvica 治疗参加者经历疾病进展或死亡风险减低75%。
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在临床试验中观察到伴随 Imbruvica 最常见副作用包括血液中血小板低水平 (血小板减少)，感染 -斗争白血细胞被

称为中性粒细胞的减少，腹泻，低红细胞(贫血 )，疲劳，肌肉和骨疼痛，上呼吸道感染，皮疹，恶心和发热。

正在被批准的 Imbruvica 的新使用在产品的处方药用户收费的目标日期2014年10月7日，这个 FDA 计划完成药物申

请审评日期，之前2个月。FDA 审评 Imbruvica 的新使用申请是在监管局的优先审评程序下，这提供对意向治疗某种

严重疾病或情况和，如果被批准将提供比上市产品显著改进药物一个药物的加快审评程序。

在2013年 Imbruvica 还接受oy批准为曾接受至少一次既往治疗的套细胞淋巴瘤患者治疗。正在进行临床研究

证实和描述 Imbruvica 在套细胞淋巴瘤中的临床获益。

Imbruvica 是总部在加州桑尼维尔 Pharmacyclics 公司和总部在宾州霍舍姆的 Janssen Biotech 公司共同上市。

http://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/2014/205552s001lbl .pdf
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§¨证和用途

IMBRUVICA 是一个激酶抑制剂适用为患者的治疗：

⑴曾接受至少1次既往治疗有套细胞淋巴瘤(MCL)患者套细胞淋巴瘤(MCL) (1.1) .

http://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/2014/205552s001lbl.pdf


根据总体反应率对这个适应证授权加速批准。尚未确定生存或疾病相关症状的改进。继续批准这个适应证可能取决于

在验证性试验中临床获益的确证。

⑵曾接受至少1次既往治疗的慢性淋巴细胞性白血病(CLL) (1.2) .
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MCL: 560 mg 口服每天1次 (4粒140 mg 胶囊每天1次 ) (2.2)

CLL: 420 mg 口服每天1次(3粒140 mg 胶囊每天1次 ) (2.2) .

应用一杯水口服胶囊。 不要打开，破裂，或咀嚼胶囊(2.1)。
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胶囊 : 140 mg (3)
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无
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⑴出血：对出血监视(5.1).

⑵感染：监视对发热和感染患者和及时评价 (5.2)

⑶血细胞减少 : 每月检查全血细胞计数 (5.3).

⑷心房颤动： 监视患者心房颤动。 (5.4).

⑸第二个原发恶性肿瘤：患者中曾发生其他恶性肿瘤，包括皮肤癌，和其他癌。(5.5).

⑹胚胎-胎儿毒性：可致胎儿危害。忠告妇女对胎儿潜在风险当妊娠时避免服药 (5.6). .
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有 MCL 患者中最常见不良反应(≥20%)是血小板减少，腹泻，中性粒细胞减少，贫血，疲劳，肌肉骨骼疼痛，周边水



肿，上呼吸道感染，恶心，瘀斑，呼吸困难，便秘，皮疹，腹痛，呕吐和食欲减退 (6.1).

有 CLL 患者最常见不良反应(≥20%)是血小板减少，中性粒细胞减少，腹泻，贫血，疲劳，肌肉骨骼疼痛，上呼吸道

感染，皮疹，恶心，和发热(6.2).

报 告 怀 疑 不 良 反 应 ， 联 系 Pharmacyclics 电 话 1-877-877-3536 或 FDA 电 话 1-800-FDA-1088 或

www.fda.gov/medwatch

药物ÆÇn用

CYP3A 抑制剂 : 避免与强和中度 CYP3A 抑制剂共同给药。如必须使用中度 CYP3A 抑制剂，减低 IMBRUVICA 剂量

(2.4，7.1).

CYP3A 诱导剂: 避免与强 CYP3A 诱导剂共同给药 (7.2).

特È人群中使用

肝受损：基线肝受损患者中避免使用 IMBRUVICA (8.7) .


