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!抗肿瘤生物类似药治疗药物监测药学专家共识
""#"#版#$解读
中国药理学会!中日友好医院
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摘!要!针对抗肿瘤生物类似药!’-*+*)K,2L+,0+K+(’20"B*M0#的临床使用问题"利用治疗药物监测!*652’75)*+N.2)3K,-+*,2+-3"
OFP#技术有助于指导和规范合理用药"中国药理学会和中日友好医院共同发起并制定了$抗肿瘤生物类似药治疗药物监测药学
专家共识!"#"#版#%& 该共识共计 Q个临床问题 <@条推荐意见"阐明了临床治疗中对 B*M0进行 OFP的必要性’个体化监测方
案要点’技术方法和临床药师参与环节等"指导药师发挥主动性"利用 OFP向医师提供切实的药学技术支撑"保证患者最大程度
的获益&
关键词!抗肿瘤生物类似药(治疗药物监测(药学专家共识
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!!生物类似药是指在质量(安全性和有效性方面与已获准
注册的参照药具有相似性的治疗用生物制品&针对其注册临
床试验的监管评估要点主要包括免疫原性(药物代谢动力学
#76’2K’N,Y+-5*+N0&R[$I药物效应动力学# 76’2K’N,./-’K+N0&
RF$以及临床疗效比较研究)<4E* + "##E 年&欧洲药品管理局
#%)2,75’- K5.+N+-50’35-N/&%PB$发布了,生物类似药指南
#草案$-+ 截至 "#<?年 ?月&欧盟已审批通过 C"个生物类似
药+ "#<#年 =月&美国颁布了,生物制品价格竞争与创新法案
#"##?年$-&制定了有关生物类似药审批的内容&目前美国已
审批通过 "E个生物类似药+ "##?年&日本发布生物类似药研
发注册(审评审批等指导文件&框架基本参照欧盟的生物类似
药监管体系+ 截至 "#<?年 C月&日本共批准了 <Q个生物类似
药产品上市+ 目前&我国已有 E个生物类似药品获批&相对于
欧美等发达国家仍有较大的数量差距)$4C* + 其中&已在我国获
批上市的抗肿瘤生物类似药#’-*+*)K,2L+,0+K+(’20&B*M0$为利
妥昔单抗和贝伐珠单抗&获得了其参照药的大部分适应证+

靶向抗肿瘤药治疗大大延长了恶性肿瘤患者的生存期&

改善了生活质量+ B*M0属于靶向抗肿瘤药中最重要的单克隆
抗体#K,-,N(,-’(’-*+L,.+50&KBL0$制剂&目前有贝伐珠单抗(
利妥昔单抗和曲妥珠单抗 = 种注射制剂+ 随着西妥昔单抗(
帕妥珠单抗和地诺单抗等KBL0的专利保护到期&将有越来越
多的 B*M0上市&临床合理用药会面临更多极具挑战的现实
问题+

多数注册临床研究结果表明&与参照药相比&贝伐珠单
抗(利妥昔单抗和曲妥珠单抗的生物类似物具有相似的疗效(
安全性及免疫原性)$&@* + 但值得注意的是&单克隆抗体具有
R[IRF复杂性(非线性动力学(暴露差异大(非特异性途径消
除(特异性靶标介导以及药物处置个体差异大等特征)Q* + 许
多研究都倾向于推荐对 B*M0开展治疗药物监测#*652’75)*+N
.2)3K,-+*,2+-3&OFP$&实施个体化治疗策略)?4<#* +

OFP是一门研究个体化药物治疗机制(技术(方法和临床
标准&并将研究结果转化应用于临床治疗以达到最大化合理
用药的药学临床学科+ 通过测定患者体内的药物暴露(药理
标志物或药效指标&利用定量药理模型&以药物治疗窗为基
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准&制订适合患者的个体化给药方案&核心是个体化药物
治疗)<<* +

鉴于B*M0药理的复杂性(B*M0真实世界证据的局限性&
仅根据相关药品说明书和指南的规定方案使用 B*M0&可能难
以保障药物的有效和安全使用+ 有必要对 B*M0进行基于个
体化治疗策略的OFP&发挥药师在临床用药中的药学技术支
撑作用&以保证患者最大程度获益+ ,抗肿瘤生物类似药治疗
药物监测药学专家共识#"#"#版$-聚焦B*M0的OFP&旨在解
决现有证据支持基础上面临的临床治疗问题&建议各级医疗
机构临床医师和药师参考+

EF共识制定方法
基于临床反映出的问题&本共识由中国药理学会(中日友

好医院共同发起&经中国药理学会批准&中国药理学会治疗药
物监测质量规范专项工作组和治疗药物监测研究专业委员会
立项&由中日友好医院药学部起草并具体实施+

采用名义群体法&由临床专家和药学专家组成指导专家
组&共同讨论确定共识涉及的相关专业问题+ 共识起草小组
专家针对涉及问题进行系统检索与分析&整理研究证据&并根
据我国现状(临床需求和研究证据做出相关推荐意见+ 选择
具有OFP经历和背景的专家群体作为外审专家&采用德尔菲
法问卷方式&开放收集以OFP组织为主的药学专家的外审意
见&意见推荐程度分为"强%"中%"弱%"否%四级&外审专家就
每条推荐意见自主选择分级&以选项专家人数的百分比#\$
显示推荐结果+ 指导专家组以视频会议的形式审核外审结
果(修订推荐意见&最后形成共识+

<F临床问题及相关推荐意见
<GEF临床问题$9#:3实施568是否必要

推荐意见 <.B*M0是单克隆抗体类药物&与参照药一样具
有生物制剂特有的复杂性&具有以药物暴露为特征的较大 R[
个体差异&同时RF受多重因素影响&推荐对接受该类药物治
疗的患者实施 OFP#外审表决. "强%占 @=A"E\& "中%占
""A$E\&"弱%占 EA""\&"否%占 #$+

推荐意见 ".实施 B*M0的 OFP时&推荐专科药师参与全
程治疗#外审表决."强%占 Q@A="\&"中%占 <<A"@\&"弱%占
<AE<\&"否%占 #$+

推荐意见 =.对目标患者要进行药物重整 #外审表决.
"强%占 Q<AC?\&"中%占 <$AE?\&"弱%占 "AQ"\&"否%占 #$&
以协助主治医师实施个体化治疗+

证据解读.
B*M0的R[个体间差异非常大+ 数据表明&曲妥珠单抗体

内药时曲线下面积#!"#$的个体间差异达 <#\]=$\&谷浓度
的个体间差异高达 <#倍’利妥昔单抗体内!"#的个体间差异
达 CA"倍&谷浓度的个体间差异高达 "= 倍’贝伐珠单抗体内
!"#的个体间差异达 "AE 倍)<#* + 因此&有必要通过监测药物
暴露进行个体化调整生物类似药的剂量+

B*M0呈非线性动力学特征&有效浓度范围尚不明确+ 一
项多中心!期临床试验中&<CC例复发性非霍奇金淋巴瘤患者
接受了 E次利妥昔单抗输注治疗&血清平均抗体浓度与肿瘤
体积的测量值(基线时循环M细胞数量成反比’血清利妥昔单

抗的半衰期#$<I"$(峰浓度##K’W$和清除率#8̂ $随着输注给药

的次数增加均发生了很大变化)<"* +
现有 R[IRF研究中&多采用非线性混合效应模型法建

立群体 R[模型&如利妥昔单抗生物类似药 >_OPQ= 的中
央隔室表观分布容积 #%< $和 8̂ 分别估算为 =A<? ^和
<"A$ K(I6&体表面积可引起 %< 的个体差异’贝伐珠单抗的
%< 和 8̂ 分别估算为 "A?? 和̂ #A#<< = Î6&8̂ 和%< 随体重

增加而增加)<=4<E* +
<G<F临床问题$如何个体化制定9#:3监测方案

推荐意见 E.推荐临床药师根据患者情况进行用药评估&
患者用药应符合药品说明书 #外审表决."强%占 C?A#<\&
"中%占 =#A??\&"弱%占 #&"否%占 #$+

推荐意见 $.针对情况复杂的患者&还应该充分参考参照
药的药品说明书#外审表决."强%占 CCA"\&"中%占 "QA<@\&
"弱%占 EA""\&"否%占 <AE<\$+

推荐意见 C.初始使用B*M0(进行B*M0替代转换以及B*M0
替代参照药进行转换使用时&推荐专科药师制定风险管控计
划&以最大程度保障患者安全获益 #外审表决. "强% 占
@@AEC\&"中%占 ""A$E\&"弱%占 #&"否%占 #$+

推荐意见 @.推荐在制定初始治疗方案时&检测药物相关
基因及基因多态性 #外审表决. "强%占 @@AEC\& "中%占
<?A@"\&"弱%占 "AQ"\&"否%占 #$+

推荐意见 Q.设定药物剂量应考虑患者体重指数#MPH$
#外审表决."强%占 $EA?=\&"中%占 =CAC"\&"弱%占 @A#E\&
"否%占 <AE<\$+

证据解读.
曲妥珠单抗及其生物类似药的作用靶点是人表皮生长因

子受体 "#6)K’- 57+.52K’(32,Z*6 1’N*,225N57*,2"&V%>"$基因
调控的细胞表面 R<Q$ 糖蛋白)<$* + V%>" 是乳腺癌患者重要
的预后指标&也是抗 V%>" 药物治疗的主要预测指标)<C* +
V%>"阳性胃癌是一类独特的疾病亚型&V%>" 阳性晚期胃癌
患者可从曲妥珠单抗治疗中获益&V%>"基因扩增水平的高低
可用来预测晚期胃癌患者对曲妥珠单抗治疗的敏感性和总生
存获益)<@* + 胃癌患者中&V%>" 基因与第 <@ 号染色体
#8%R<@$的比值‘EA@]$&有助于预测曲妥珠单抗治疗的敏感
性)<Q* + 利妥昔单抗可明显提高弥漫性大 M细胞淋巴瘤的疗
效&若MN(4C阴性表达&8FEE&C和 S*’*4=阳性表达&积极利妥昔
单抗联合化疗具有重要意义)<?4"#* + 血清乳酸脱氢酶升高和
MN(4"表达阴性等是治疗效果的不利因素)"<* +
<GHF临床问题$如何在治疗过程中调整9#:3方案

推荐意见 ?.B*M0的治疗方案调整应根据患者的 R[IRF
特征进行&推荐综合考虑药品及患者的参数如 $<I"(!"#(8̂ (
稳态浓度 #800$和表观分布容积 #%$ #外审表决. "强%占
@@AEC\&"中%占 <QA=<\&"弱%占 EA"=\&"否%占 #$+

推荐意见 <#.药物血清浓度是反映患者 R[的标志指标&
推荐进行常规监测 #外审表决. "强%占 C@AC<\& "中%占
=#A?Q\&"弱%占 <AE<\&"否%占 #$+

推荐意见 <<.药物抗药抗体#’-*+4.2)3’-*+L,./&BFB$血
清浓度是药物疗效和风险控制的参考指标&推荐进行常规监
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测#外审表决. "强% 占 CEA@?\& "中% 占 "QA<@\& "弱% 占
@A#E\&"否%占 #$+

证据解读.
建议根据血药浓度将B*M0调整至最佳剂量&以获得最大

临床受益+ 结直肠癌患者的贝伐珠单抗血药谷浓度
应‘<$A$ K3Î+ 对于M细胞淋巴瘤患者&提高利妥昔血药浓
度有助于增强疗效&减少免疫原性反应+ 曲妥珠单抗的谷血
药浓度应‘"# K3Î+

研究结果表明&贝伐珠单抗的单次剂量在 #A<]<# K3IY3
范围内&可以获得的血药浓度范围为 "AQ]"QE K3Î&药物剂
量与血药浓度存在相关性)""* + 一项在转移性结直肠癌患者中
开展的多中心(前瞻性观察研究结果发现&低贝伐珠单抗浓度
与高肿瘤负荷有关&谷浓度‘<$A$ K3Î可延长患者的总生存
期和无进展生存期)"=* + 一项在日本开展的多中心临床"期研
究结果显示&复发性或难治性进展期 M细胞淋巴瘤患者经利
妥昔单抗治疗后&缓解组患者的谷浓度为#$?A@a<<AE$#3IK(&
显著高于非缓解组患者的#E=A#aCAE$#3IK()"E* + 低利妥昔单
抗浓度引起疗效降低的原因&可能与产生BFB有关)"$* + 研究
结果表明&药物暴露量与乳腺癌患者的生存期存在相关
性)"C4"Q* ’较低的血药浓度与胃食管癌的疾病进展有关)"?4=<* +
临床前研究和临床研究结果显示&曲妥珠单抗的血药谷浓
度‘"# K3Î可获得对肿瘤细胞最大的抑制效果&获得更好的
临床治疗效果)"?&="* +

在生物学标志物检测方面&血管内皮生长因子#&’0N)(’2
5-.,*65(+’(32,Z*6 1’N*,2&9%bU$I9%bU受体通路相关因子
#9%bU4B(9%bU48和 9%bU4F等$(血管病理生理相关因子
#血管细胞黏附分子4<(%4选择素和血管生成素 " 等$和缺氧
相关因子#缺氧诱导因子 "$(碳酸酐酶 ?等$与贝伐珠单抗等
之间的关联在多项临床研究中的结果不一致&均未获得确切
的结论&暂不做推荐)==4=C* +
<GIF临床问题$9#:3血药浓度的检测方法

推荐意见 <".推荐建立液相色谱4质谱分析方法#(+c)+.
N62,K’*,32’76/4K’00075N*2,K5*2/& 8̂4PS$测定贝伐珠单抗(曲
妥珠单抗和利妥昔单抗生物类似药的血药浓度&进一步评价
血清(血浆与全血样本的测定差异性 #外审表决. "强%占
@EAC$\&"中%占 "<A<=\&"弱%占 EA""\&"否%占 #$+

推荐意见 <=.推荐采用免疫测定方法检测贝伐珠单抗(曲
妥珠单抗和利妥昔单抗生物类似药的血清药物浓度&要充分
认识免疫测定方法与 8̂4PS 方法的差异性#外审表决."强%
占 $CA=E\&"中%占 E#AQE\&"弱%占 "AQ"\&"否%占 #$+

证据解读.
酶联免疫分析法是测定 B*M0血药浓度最为常用的方

法)"?&="&=@* &其他的方法包括高效液相色谱法( 8̂4PS和基于流
式荧光技术的方法等+ 其中已建立有高效液相色谱串联质谱
法测定 @种KBL0制剂血药浓度的方法&适合OFP开展)=Q4E#* +
<GJF临床问题$是否需要在使用9#:3时检测相关基因

推荐意见 <E.推荐开展B*M0敏感性(不良反应(R[IRF以
及BFB相关基因及其多态性检测&以强化该类药物个体化治
疗的信息相关性#外审表决."强%占 C@AC\&"中%占 "QA<@\&
"弱%占 EA"=\&"否%占 #$+

证据解读.
贝伐珠单抗(利妥昔单抗和曲妥珠单抗的疗效&毒(副作

用和耐药机制都与多种基因有关+ 9%bU4B和细胞间黏附分
子 <基因多态性有可能作为贝伐珠单抗治疗转移性结直肠癌
临床结果的预测指标)E<* + 内皮型一氧化氮合酶基因多态性与
贝伐珠单抗治疗转移性乳腺癌相关不良事件有关)E"* + 趋化因
子8_8̂<"及其受体8_8>E基因多态性与采用贝伐珠单抗一
线化疗的转移性结直肠癌患者的预后之间具有关联性&内皮
素4<基因多态性可作为贝伐珠单抗治疗转移性乳腺癌的生物
标志物)E=* +

编码UN%受体!’#U8b>=B$基因多态性可以预测利妥昔
单抗对类风湿性关节炎和淋巴瘤的治疗反应&携带 9等位基
因的患者可能与更好的治疗反应相关)EE* + M细胞分化抗原
#8F"#$20"#@#@@# 88和人类 ""号染色体的>B8" 20<=#$Q==Q
BO基因型是利妥昔单抗诱导毒性的独立预测因子&BOR结合
盒转运蛋白b亚家族成员 " 20""=<<=@ 和重组人中性粒细胞
胞浆因子 E 20<QQ=<<"的bb基因型是利妥昔单抗治疗弥漫大
M细胞淋巴瘤患者的危险因素)E$* +

V%>"阳性提示曲妥珠单抗对乳腺癌患者具有良好的治
疗效果&多药耐药基因 < 8=E=$O多态性对乳腺癌患者的预后
也具有重要意义)EC* + 锚蛋白重复序列 EE 基因沉默与 V%>"
阳性乳腺癌患者的曲妥珠单抗耐药性有关&UN%受体多态性与
V%>"阳性乳腺癌患者的抗体依赖的细胞介导的细胞毒性作
用和曲妥珠单抗的临床效果相关)E@4EQ* +

曲妥珠单抗引起的心脏毒性风险与 V%>" 基因 C$$ 位突
变导致缬氨酸替代异亮氨酸显著相关&该位点 H(5I9’(杂合型
患者发生心脏毒性的风险显著高于纯合型患者)E?* +
<GKF临床问题$9#:3相关基因的检测方法

推荐意见 <$.推荐使用 F;B测序(免疫组织化学
#+KK)-,6+0*,N65K+0*2/&HV8$(荧光原位杂交 #1(),250N5-N5+-
0+*) 6/L2+.+X’*+,-&UHSV$(双色银染原位杂交和循环肿瘤N*F;B
等方法检测生物类似药相关基因#外审表决."强%占 C?A#<\&
"中%占 =#A??\&"弱%占 #&"否%占 #$+

证据解读.
F;B测序是基因突变检测的"金标准%&临床对基因的常

用检测方法UHSV测定法及HV8测定法+ 近年来&液体活检技
术开始应用于肺癌基因检测&如循环肿瘤 N*F;B等方法)$#* +
以V%>"为例&阳性判断标准包括HV8#ddd$或HSV阳性’HV8
#dd$&应进一步通过UHSV检测最终确定’HV8#d$或HV8#4$&
则可以判断为V%>"阴性’V%>"阳性的判断也可以通过UHSV
检测确定)$<* +
<GLF临床问题$药师在9#:3临床治疗中的作用

推荐意见 <C.针对患者使用B*M0&推荐专科药师制定药品
不良反应与毒(副作用监测比对记录&分别和生物制剂参照
药(治疗方案中的联合用药制定出比对表&实施目标监测#外
审表决."强%占 QQA@=\&"中%占 <<A"@\&"弱%占 #&"否%
占 #$+

证据解读.
贝伐珠单抗(利妥昔单抗和曲妥珠单抗的药品说明书显

示&=种药物的不良反应及毒(副作用广泛(复杂&量效关系机
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制复杂(影响因素多&需有专科药师加以有效监护)$* +
<GMF临床问题$药师在9#:3临床评价中的作用

推荐意见 <@.针对患者治疗时不具有OFP实验室技术支
持条件的医疗机构&推荐由专科药师有条件地开展药品有效
性(经济性快速评估&建立快速评估评价指标&及时获得效果
结局判断&以保障患者获益#外审表决."强%占 Q=A<\&"中%
占 <$AE?\&"弱%占 #&"否%占 <AE<\$+

证据解读.
常用的疗效评价指标包括有效或无效(存活或死亡(生存

期长短(某种症状或体征的出现或消失(并发症的发生与否以
及与病情有关的实验室指标的变化等)$"* + 以肿瘤反应为主要
研究终点的肿瘤疗效评价标准中&疗效评价分为完全缓解(部
分缓解(疾病稳定以及疾病进展等&有效率e完全缓解率d部
分缓解率)$=* +

恶性肿瘤治疗患者的经济负担较重&治疗时对其进行合
理的药物经济学评估可以为医师(患者和医疗服务付费方在
优选治疗方案方面提供可靠依据+ 药物经济学常见的研究方
法有成本4效果分析(成本4效用分析和成本4效益分析等)$E4$$* +
具体研究方法可从医疗服务付费方的角度评价 B*M0对肿瘤
治疗预算的影响& 或直接比较 B*M0与参照药的治疗
成本)$C4$@* +

HF附则
HGEF共识制定利益声明

共识专家和共识起草成员均要求填写利益声明表&并对
存在利益冲突的成员进行管理+

本共识得到了中国药理学会立项批准并提供专项经费支
持’同时&按照学会相关规定合法接受不限于一家企业的资
助&以承担课题组成员参与本共识制定的费用&但资助企业不
参与共识证据综合(评价和推荐意见制定的过程+
HG<F共识文件更新周期

本共识全文预计将于 "#"# 年 $ 月发布&共识及共识解读
将在相关领域的期刊上发表+ 本共识计划在 " 年间更新
版本+
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学会$
缪丽燕#教授&苏州大学附属第一医院$
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)==*!潘青青&王孟昭:预测贝伐珠单抗抗肿瘤治疗效果的生物学标
记物)T*:中国肺癌杂志&"#<<&<E#@$.C#C4C<":
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725.+N*+&5 L+,K’2Y520+3-’*)250 +- ,-N,(,3/. B77(+N’*+,- *,
L5&’N+X)K’L)T*:8,-*5K7 8(+- O2+’(08,KK)-&"#<@&$.<#@4<<$:

)=C*!SN6Z’5.52(mP& ’̂X’29&9’(+.+25R&5*’(:9%bU4B%W72500+,-
8,225(’*50Z+*6 OR$= P)*’*+,-0+- ;,-4SK’((85((̂ )-38’-N52.
HK7(+N’*+,-01,2B-*+’-3+,35-50+0O652’7/)T*:8’-N52>50&"#<$&@$
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)=@*!O52-’-*F& 8mXm ;& 5̂N,K*5 O& 5*’(:B- 5-X/K54(+-Y5.
+KK)-,0,2L5-*’00’/*,0*)./L5&’N+X)K’L 76’2K’N,Y+-5*+N0)T*:
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)E"*!82)N+**’S&>50*’-*5b&F5(>5P&5*’(:%-.,*65(+’(-+*2+N,W+.5
0/-*6’05N:4Q<=8‘O725.+N*01,272,*5+-)2+’+- K5*’0*’*+NL25’0*
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!!!! 表 EF共识中各推荐意见的问卷调研推荐程度
5’QEF@$.)--$">’#()">$7%$$)*.)"3$"343%$.)--$">’#()"3("R4$3#()""’(%$34%O$/

序号 推荐意见内容
推荐程度I\

强 中 弱 否
< 抗肿瘤生物类似药为单克隆抗体类药物&与参照药一样具有生物制剂特有的复杂性&具有以药物暴露为特征的较大R[个体差异&同时药物效

应动力学#76’2K’N,./-’K+N0&RF$受多重因素影响&推荐对接受该类药物治疗的患者实施OFP
@=AC< ""A"" EA<@ #

" 实施抗肿瘤生物类似药的OFP时&推荐专科药师参与全程治疗 Q@A$# <<A<< <A=? #
= 为协助主治医师实施个体化治疗&对目标患者要进行药物重整 Q<A?E <$A"Q "A@Q #
E 临床药师根据患者情况进行用药评估&患者用药应符合药品说明书 CQA#C =<A?E #A## #
$ 针对情况复杂的患者&还应该充分参考参照药的药品说明书 CCAC@ "@A@Q EA<@ <A=?
C 初始使用抗肿瘤生物类似药或进行抗肿瘤生物类似药与其参照药进行转换使用时&为最大程度满足患者的安全获益&推荐专科药师制定风险

管控计划
@@A@Q ""A"" # #

@ 推荐在制定初始治疗方案时&检测药物相关基因及基因多态性 @@A@Q <?AEE "A@Q #
Q 设定药物剂量应考虑患者MPH $EA<@ =@A$# CA?E <A=?
? 抗肿瘤生物类似药的治疗方案调整应根据患者的R[IRF特征进行&推荐综合考虑药品及患者的参数&包括$<I"(!"#(8((800和% @@A@Q <QA#C EA<@ #
<# 药物血清浓度是反映患者R[的标志指标&推荐进行常规监测 CQA#C =#A$C <A=? #
<< BFB血清浓度是药物疗效和风险控制的参考指标&推荐进行常规监测 C$A"Q "@A@Q CA?E #
<" 推荐建立 8̂4PS法测定贝伐珠单抗(曲妥珠单抗和利妥昔单抗生物类似药的血药浓度&进一步评价血清(血浆与全血样本的测定差异性 @$A## "#AQ= EA<@ #
<= 推荐采用免疫法测定贝伐珠单抗(曲妥珠单抗和利妥昔单抗生物类似药的血清药物浓度&要充分认识免疫测定方法和 8̂4PS方法的差异性 $CA?E E#A"Q "A@Q #
<E 推荐开展抗肿瘤生物类似药敏感性(不良反应(R[IRF以及BFB相关基因及其多态性检测&以强化该类药物个体化治疗的信息相关性 CQA#C "@A@Q EA<@ #
<$ 推荐使用F;B测序(免疫组织化学(荧光原位杂交(双色银染原位杂交和循环肿瘤N*F;B等方法检测生物类似药相关基因 C?AEE =#A$C # #
<C 针对患者用药&推荐制定药品不良反应与毒(副作用监测比对记录&分别和生物制剂参照药(治疗方案联合用药制定比对表&由专科药师实施

目标监测
QQAQ? <<A<< # #

<@ 针对患者治疗时不具有OFP实验室技术支持条件的医疗机构&推荐由专科药师有条件地开展药品有效性(经济性快速评估&建立快速评估评
价指标&及时获得效果结局判断&以保障患者获益

Q<A?E <CAC@ # <A=?

应建立相应工作标准&制定规范和培训资质&并开展多中心相
关研究#<<名$’OFP有必要&但是目前研究存在难点#? 名$’
应该进一步明确治疗窗(药物浓度与疗效的关系#@ 名$’药师

参与非常重要#$名$’其他非共性意见#每项意见r$名$&如血
药浓度与基因结合(超说明书用药(经济学评价(循证评价
!!!!! #下转第 $"$页$
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)E$*! +̂) F&h) ;&S)- V&5*’(:!,#’" ’-. -#(E 7,(/K,276+0K0’25

’00,N+’*5. Z+*6 N(+-+N’(,)*N,K50+- .+11)05(’235M4N5(((/K76,K’

7’*+5-*0*25’*5. Z+*6 >48VGR)T*:G-N,*’235*&"#<@&Q#=$$.$Q"?"4
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)EC*!P’.2+.4R’25.50B&8’s’.’04b’225P&Sn-N65X4R,X,B&5*’(:BM8M<
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N,KK5-.’*+,-01,26)K’- 57+.52K’(32,Z*6 1’N*,225N57*,2" *50*+-3
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)$E*!b,)(’2*M&>’K05/S:B*2+’(4L’05. ’00500K5-*,1*65N,0*4)*+(+*/,1

L5&’N+X)K’L ’-. N65K,*652’7/&520)0N65K,*652’7/’(,-51,2
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N(+-+N’(76’2K’N+0*4K’-’35. ’-*+N,’3)(’*+,- N(+-+N) T*:B--

R6’2K’N,*652&"##@&E<#=$.E?C4$#<:

)$C*! 5̂5SP&T)-3TV& S)6 F&5*’(:M).35*HK7’N*,1SZ+*N6+-3*,

M+,0+K+(’2O2’0*)X)K’L#8O4RC$1,2*65O25’*K5-*,1M25’0*8’-N52

’-. b’0*2+N8’-N52+- "Q %)2,75’- 8,)-*2+50)T*:M+,F2)30&"#<?&

==#E$.E"=4E=C:
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