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公示内容

推荐奖种 医学科学技术奖（非基础医学类）

项目名称 布鲁顿酪氨酸酶抑制剂在血液肿瘤中的开发与应用

推荐单位

/科学家
北京大学

推荐意见

血液肿瘤已成为我国常见的恶性肿瘤之一，其发病率和死亡率不断上升。治疗血液肿瘤的第一代

BTK抑制剂，对靶点的选择性较差，存在脱靶毒性和生物利用度较低的问题。此外，治疗后进展

的血液肿瘤患者也逐年增加，可选的治疗方案有限。针对这些问题，本项目组聚焦于开发全新结

构围绕的二代BTK抑制剂，并成功设计合成了全新母核吡唑并嘧啶稠合杂环的BTK抑制剂——泽

布替尼，获得全球发明专利，采用创新的疗效评价方式和临床试验设计，泽布替尼在套细胞淋巴

瘤、慢性淋巴白血病等血液肿瘤患者治疗中取得了卓越的疗效和安全性。在国内开展的关键性临

床试验中，该产品取得了高质量的安全性和疗效数据。泽布替尼获得美国FDA的上市批准，实现

了中国创新药出海的突破，同时相继在全球60多个国家和地区上市。

短短3年的时间，泽布替尼在国内外累计销售额超过50亿元，所有获批适应症均已进入国家医

保目录，产生了巨大的社会效益和经济价值。鉴于此，本项目建议提名为中华医学科技一等奖  

项目简介 项目简介 

    血液肿瘤已成为我国常见的恶性肿瘤之一，其发病率和死亡率不断上升。同时治疗后进展的

患者逐年增加，可选的治疗方案有限，同时治疗血液肿瘤的第一代BTK抑制剂，因其靶点选择性

差，有脱靶毒性和生物利用度低等问题，患者的治疗需求一直未被满足。因此本项目组开发全新

第二代 BTK抑制剂泽布替尼，在多种血液肿瘤患者治疗中取得了卓越的疗效和安全性。主要创

新性工作总结如下：

1. 研究中国人群淋巴瘤的流行规律，绘制中国淋巴瘤分布地图，为国家淋巴瘤防控策略提供理

论依据。

首次明确了中国城镇及农村地区淋巴瘤患者疾病负担，中国淋巴瘤患者死亡的现状以及治疗改善

现状。报道了在30个省/市/自治区中有超过 260,000例淋巴瘤患者意味着每10万人就有 20

个淋巴瘤患者。上述结果以发表在 Journal of Hematology ＆ Oncology（IF=23.168）

杂志。

2. 首次设计合成了全新结构 BTK 抑制剂，达到最优靶点占有率及优异选择性。

泽布替尼具有全新母核吡唑并嘧啶稠合杂环结构，只需相当于伊布替尼处方剂量的 1/3即可到达

相似的靶点占有率和药效。首款在血药浓度 24小时内依然在 IC50之上BTK抑制剂。对比 FDA

批准的另外两种BTK抑制剂，泽布替尼表现出最好的激酶选择性，抑制率＞50%。

3. 首次牵头设计国际标准临床试验，首款头对头研究确证优效的中国创新药，首次以中国人群

数据通过国际审评，实现“出海”零突破。

在临床试验中首次增加 PET-CT结合 CT 作为评效方式。纳入不同预后危险因素淋巴瘤亚型，并

未排除心血管基础病患者，首次确证泽布替尼在泛人群中的疗效和心脏安全性。与伊布替尼相比，

泽布替尼总缓解率提高了 25%，完全缓解率提高了50%，表现出更少不良反应。

与伊布替尼相比，在头对头临床试验ALPINE研究（慢性淋巴细胞白血病）的主要研究终点达到

了统计学显著的优效结果，论证了泽布替尼同类最优，使得泽布替尼成为第一个在头对头研究中

打败跨国巨头同类产品的中国创新药，其成果发表在The New England Journal of 

Medicine上。泽布替尼的适应症扩展到多种血液肿瘤，均取得了良好疗效。

4.制定泽布替尼各类适应症治疗方案，获得国内外指南最高等级推荐。 



本项目组制定泽布替尼在套细胞淋巴瘤中的治疗方案。其获得了 2020-2022 年中国临床肿瘤学

会的推荐。同时在 2021 和 2022 年美国 NCCN 指南都将其列为最高等级的推荐 。此外慢性

淋巴白血病（CLL/SLL）适应症获得 2023年 NCCN指南最高级别推荐。

5.尝试采用全新一代 BTK 抑制剂，以双抑制模式抗肿瘤作用，探索恶性淋巴瘤新靶点。

本项目组进一步开发了新型 BTK抑制剂（氨基苯基氨基）嘧啶基苯甲酰胺类化合物，其对BTK的

催化活性及自身活性具有双重抑制作用，在动物模型中均表现出更强的抗增殖作用且安全性更高。

本项目组围绕酪氨酸激酶抑制剂这一靶点，实现中国创新药出海“零突破”。
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1 中国发明专利 中国 ZL201480003692.3 2017-04-12
作为蛋白质激酶抑制

剂的稠合杂环化合物
郭运行，王志伟

2 中国发明专利 中国 ZL201780049930.8 2023-02-03
一种化合物的晶型、

其制备和用途

王志伟，郭运行，

史公银

完成人情况表

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

朱军 1 北京肿瘤医院 北京肿瘤医院 主任医师,教授

党委书记、淋

巴肿瘤内科主

任

对本项目的

贡献

朱军教授，现任医院党委书记、大内科主任、淋巴瘤科主任。在本研究中作为全国 协调研究者负责支持和

协调本试验在中国的整体运作，组织全国研究中心，共同入 组复发或难治 MCL 受试者，且作为组长单位

贡献患者入组，对创新点 1、3、4、5 做 出了重要贡献。复发难治 MCL 注册性研究开启前创新的进行了

剂量选择研究，探索 出可以让患者安全性和有效性完美平衡的剂量，得到了中国，美国及新加坡监管机 构

的赞赏和认可，使更多淋巴瘤患者早日获益。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

宋玉琴 2 北京肿瘤医院 北京肿瘤医院 主任医师,教授

副院长，淋巴

肿瘤内科副主

任

对本项目的

贡献

宋玉琴，主任医师、教授，现任北京大学肿瘤医院副院长。在本研究中作为全国 协调研究者负责支持和协

调本试验在中国的整体运作，组织全国研究中心，共同入 组复发或难治 MCL 受试者，且作为组长单位贡

献患者入组，对创新点 1、3、4、5 做 出了重要贡献。复发难治 MCL 注册性研究开启前创新的进行了剂

量选择研究，探索 出可以让患者安全性和有效性完美平衡的剂量，得到了中国，美国及新加坡监管机 构的

赞赏和认可，使更多淋巴瘤患者早日获益。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

王志伟 3
百济神州（北京）生物科技

有限公司

百济神州（北京）生物

科技有限公司
其他 高级副总裁

对本项目的

贡献

作为泽布替尼主要发明人，完成了泽布替尼分子的整体设计及早期药学开发、药剂开发、工艺验证、生产放

大等研究，对创新点 2的研究工作做出了重要贡献，是项目核心专利的主要发明人。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

汪来 4
百济神州（北京）生物科技

有限公司

百济神州（上海）生物

科技有限公司

教授级高工,教授

级高工

高级副总裁，

全球研发负责

人

对本项目的

贡献

参加泽布替尼临床前开发工作，并作为泽布替尼临床开发总负责人，对临床项目研究方法的整体设计及创新

点 2、创新点 3、创新点 4的研究工作做出了重要贡献。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务



郭运行 5
百济神州（北京）生物科技

有限公司

百济神州（北京）生物

科技有限公司

副研究员,副研究

员
执行总监

对本项目的

贡献

作为泽布替尼主要发明人之一，首次设计合成了全新母核吡唑并嘧啶稠合杂环 BTK 抑制剂泽布替尼，完成

了泽布替尼分子的筛选及临床前药化研究，对创新点 2的研究工作做出了重要贡献，是项目核心专利的主要

发明人。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

郭海宜 6
百济神州（北京）生物科技

有限公司

百济神州（上海）生物

科技有限公司

主治医师,主治医

师
副总裁

对本项目的

贡献

作为项目临床开发主要参与人，对项目临床开发方案设计及创新点 3、创新点 4的研究工作做出了重要贡

献。主持及参与泽布替尼的 16 项临床开发项目，包括基于治疗领域需求和产品特征的研发策略的制定、临

床试验方案设计及实施、试验过程中数据采集和分析、试验进度的把控、研究结果的解读和发表、产品注册

申请材料准备及递交，以及对于产品注册上市申请过程中的审评支持等。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

闫小军 7
百济神州（北京）生物科技

有限公司

百济神州（北京）生物

科技有限公司

主管药师,主管药

师
高级副总裁

对本项目的

贡献

作为泽布替尼新药注册负责人，完成了泽布替尼包括中国在内的全球 60 多个国家和地区的研发注册策略制

定，各国临床研究申请的准备和获批，与药监机构的沟通交流、上市注册资料的准备、配合药监机构完成 

GMP, GCP以及 GLP 核查，解决药监机构在上市申请审评中的各种技术问题最后获得上市批准，对创新点 

3、4做出了重要贡献，同时为泽布替尼在全球多国及多适应获批上市做出了重要贡献。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

李建勇 8
江苏省人民医院（南京医科

大学第一附属医院）
江苏省人民医院 主任医师,教授

血液内科科主

任

对本项目的

贡献

李建勇教授作为主要研究者参与头对头临床试验 ALPINE 研究(慢性淋巴细胞白血 病)，其主要研究终点达

到了统计学显著的优效结果，论证了泽布替尼同类最优，使 得泽布替尼成为第一个在头对头研究中打败跨

国巨头同类产品的中国创新药，其成 果发表在 The New England Journal of Medicine 上，对创新点 3 做出

了重要贡献。 泽布替尼的适应症扩展到多种血液肿瘤，均取得了良好疗效。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

邱录贵 9

中国医学科学院血液病医院

（中国医学科学院血液学研

究所）

中国医学科学院血液病

医院（中国医学科学院

血液学研究所）

主任医师
淋巴瘤诊疗中

心主任

对本项目的

贡献

邱录贵教授参与了头对头临床试验 ALPINE 研究(慢性淋巴细胞白血病)的主要研究 终点达到了统计学显著

的优效结果，论证了泽布替尼同类最优，使得泽布替尼成为 第一个在头对头研究中打败跨国巨头同类产品

的中国创新药，其成果发表在 The New England Journal of Medicine 上，对创新点 3、4 做出了重要贡献。

泽布替尼的适 应症扩展到多种血液肿瘤，均取得了良好疗效。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

刘卫平 10 北京肿瘤医院 北京肿瘤医院 主任医师,副教授 无

对本项目的

贡献

主任医师，医学博士，北京大学肿瘤医院移植与免疫治疗病区副主任。

刘卫平教授主要负责研究中国人群淋巴瘤的流行规律，绘制了中国淋巴瘤分布地图，在创新点 1中做出了

重要的贡献。



姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

邓丽娟 11 北京肿瘤医院 北京肿瘤医院 教授 无

对本项目的

贡献

医学博士，北京大学肿瘤医院淋巴瘤科副主任医师，副教授。邓丽娟主任医师作为泽布替尼治疗套细胞淋巴

瘤的临床试验关键实施者。在临床试 验设计与实施中起着关键作用，尤其是临床试验在患者筛选中提供了

大量建议，对 创新点 3 做出了重要贡献。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

丁宁 12 北京肿瘤医院 北京肿瘤医院 副研究员 无

对本项目的

贡献

医学博士，北京大学肿瘤医院淋巴瘤科副研究员。丁宁副研究员合作开发进一步开发 了新型 BTK 抑制剂

(氨基苯基氨基)嘧啶基苯甲酰胺类化合物，其对 BTK 的催化活 性及自身活性具有双重抑制作用，在动物模

型中均表现出更强的抗增殖作用且安全 性更高，对创新点 5 做出了重要贡献。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

谢彦 13 北京肿瘤医院 北京肿瘤医院 主任医师 无

对本项目的

贡献

谢彦主任医师作为泽布替尼治疗套细胞淋巴瘤的临床试验关键实施者。在临床试验 设计与实施中起着关键

作用，尤其是临床试验在患者筛选中提供了大量建议，对创新点 3 做出了重要贡献。

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

林宁晶 14 北京肿瘤医院 北京肿瘤医院 主任医师 无

对本项目的

贡献

作为泽布替尼治疗套细胞淋巴瘤的临床试验关键实施者。在临床试验设计与实施中 起着关键作用，尤其是

临床试验在患者筛选中提供了大量建议，对创新点 3 做出了 重要贡献

姓名 排名 完成单位 工作单位 职称 行政职务

江旻 15 北京肿瘤医院 北京肿瘤医院 副主任药师
药物临床试验

机构办公室

对本项目的

贡献
作为主要管理者对泽布替尼治疗套细胞淋巴瘤的临床试验提供平台支持，对创新点 3 做出了重要贡献。

完成单位情况表

单位名称 北京肿瘤医院 排名 1

对本项目的

贡献

北京肿瘤医院朱军教授、宋玉琴教授及其团队与百济公司合作，牵头了泽布替尼治疗套细胞淋巴瘤临床试验，

首次牵头设计国际标准临床试验，确证泽布替尼的卓越疗效和安全性。在临床试验中首次增加 PET-CT 结合

CT 作为评效方式。首次次确证泽布替尼在泛人群中的疗效和心脏安全性。与朱军教授、宋玉琴教授及其团

队制定泽布替尼各类适应症治疗方案和指南，获得国内外指南最高等级推荐。 制定了泽布替尼在套细胞淋

巴瘤中的治疗方案。其获得了 2020-2022 年中国临床肿瘤学会的推荐。朱军教授、宋玉琴教授及其团队合

作开发了新型 BTK 抑制剂（氨基苯基氨基）嘧啶基苯甲酰胺类化合物。

单位名称 百济神州（北京）生物科技有限公司 排名 2

对本项目的

贡献

血液肿瘤已成为我国常见的恶性肿瘤之一，其发病率和死亡率不断上升。治疗血液瘤的第一代 BTK 抑制剂

对靶点选择性差，存在脱靶毒性及生物利用度低等问题，患者可供选择的治疗方案有限，亟需新的治疗方案。

作为新一代 BTK 抑制剂的开发单位，百济神州（北京）生物科技有限公司设计合成了全新结构的 BTK 抑

制剂泽布替尼，完成了泽布替尼临床前药学开发，并与百济神州（苏州）生物科技有限公司、北京肿瘤医院

等合作完成了泽布替尼的临床开发，为泽布替尼上市奠定了良好的基础。



单位名称 百济神州（苏州）生物科技有限公司 排名 3

对本项目的

贡献

百济神州（苏州）生物科技有限公司全程负责本项目的药学开发和工艺优化验证、新药上市申请、商业化生

产运营等工作。具体包括：

1）与百济神州（北京）生物科技有限公司合作完成泽布替尼临床研究工作；

2）完成新药上市申请，分别于  2020 年  6月和  2021 年  6月获得  NMPA 优先审批，附条件批准上

市，并取得药品注册批件  2件，涵盖  MCL、CLL/SLL、WM适应症 3项；

3）完成原料药和胶囊制剂持续工艺验证，支持商业化生产的持续进行；

4）截至 2022 年 12月底，已累计实现国内商业化销售收入 19.48 亿元。

单位名称 江苏省人民医院 排名 4

对本项目的

贡献

作为主要参与单位，参与了头对头临床试验 ALPINE 研究（慢性淋巴细胞白血病），其主要研究终点达到

了统计学显著的优效结果，论证了泽布替尼同类最优，使得泽布替尼成为第一个在头对头研究中打败跨国巨

头同类产品的中国创新药。

单位名称 中国医学科学院血液病医院（中国医学科学院血液学研究所） 排名 5

对本项目的

贡献

该单位的邱录贵教授作为主要研究者，参与了头对头临床试验 ALPINE研究（慢性淋巴细胞白血病），其

主要研究终点达到了统计学显著的优效结果，论证了泽布替尼同类最优，使得泽布替尼成为第一个在头对头

研究中打败跨国巨头同类产品的中国创新药。 同时基于此数据使泽布替尼在 CLL/SLL 上的适用症获批。


