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安斯泰来宣布中国国家药品监督管理局受理 XOSPATA® 

吉瑞替尼（gilteritinib）上市申请 

 

东京，2020 年 4 月 10 日——安斯泰来制药集团（TSE：4503，总裁兼首

席执行官：安川健司博士，“安斯泰来”）今天宣布中国国家药品监督管理局

（NMPA）受理XOSPATA® （英文通用名：gilteritinib，中文暂定通用名：吉瑞

替尼①）每日一次口服疗法用于治疗 FLT3 突变阳性（FLT3mut+）的复发或难

治性（治疗抵抗）急性髓系白血病（AML）成人患者的新药上市注册申请

（NDA）。  

急性髓系白血病是一种影响血液和骨髓的肿瘤1，其发病率随着年龄增长而

增加2。据估计，目前中国每年约有 80,000 人诊断患有白血病3。急性髓系白血

病是成年人最常见的白血病之一4。  

FLT3 突变阳性的急性髓系白血病患者预后非常差，挽救化疗后的生存期中

位数不到 6 个月5。在急性髓系白血病治疗过程中，甚至在复发后，FLT3 突变

的状态有可能发生改变。因此，确认患者FLT3的突变状态有助于确定最佳治疗

方法6。   

 
 
关于吉瑞替尼（gilteritinib） 

吉瑞替尼是安斯泰来与 Kotobuki 制药有限公司的研究合作发现的药物，安斯泰来

拥有在全球开发、制造和商用吉瑞替尼的独占权利。吉瑞替尼于 2018 年在美国和日本、

2019年在欧洲和加拿大、2020年截至目前在韩国、巴西和澳大利亚获得批准，用于治

                                                
①  吉瑞替尼是目前向国家药品监督管理局申报的 gilteritinib 中文通用名称，将以国家药典委

员会核准的中文通用名为 gilteritinib 的正式中文通用名称。 

https://www.astellas.com/en/news/15746


疗复发性或难治性 FLT3 突变急性髓系白血病成年患者7,8,9,10,11,12,13。截至 2020 年 4 月，

吉瑞替尼已在美国、日本和欧洲多个国家上市。 

吉瑞替尼是一种 FMS 样酪氨酸激酶 3（FLT3），对大约三分之一急性髓系白血病

患者中发现两种常见 FLT3 突变——FLT3-ITD和 FLT3-TKD有抑制作用。FLT3-ITD是

一种常见的驱动突变，疾病负担高、预后效果差14。  

 

关于安斯泰来 

安斯泰来制药集团，总部位于日本东京，是一家致力于通过提供创新和可靠药品改善

世界人民健康的公司。更多信息，请访问我们的网址：https://www.astellas.com/en。 

 

警戒性声明 

本新闻稿中，有关当前计划、估计、战略和信念以及其他非历史事实的陈述，均

为关于安斯泰来未来表现的前瞻性陈述。这些陈述是根据管理层当前的现有假设和信

念得出的，并涉及已知和未知的风险与不确定性。许多因素可能导致实际结果与前瞻

性陈述中讨论的结果产生重大差异。这些因素包括但不限于：（i）与制药市场有关的

一般经济条件和法律法规的变化，（ii）货币汇率波动，（iii）新产品上市的延迟，

（iv）安斯泰来无法有效地销售现有产品和新产品，（v）安斯泰来无法继续有效地研

究和开发在竞争激烈的市场中被客户接受的产品，以及（vi）第三方侵犯安斯泰来的知

识产权。 

 

本新闻稿中包含的有关药品（包括当前正在开发的产品）的信息并不构成广告或

医疗建议。 
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