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适应症 

• 西达本胺片适用于既往至少接受过一次全身化疗的

复发或难治的外周T细胞淋巴瘤（PTCL）患者。 

• 该适应症是基于一项单臂临床试验的客观缓解率结

果给予的有条件批准。有关本品用药后长期生存方

面的获益尚未得到证实，随机对照设计的确证性临

床试验正在进行中。 

 



剂量 

• 用药信息 
– 西达本胺片为口服用药，成人每次服药30mg（5mg/片

×6片），每周服药两次，两次服药间隔不应少于3天（
如周一和周四、周二和周五、周三和周六等），早餐后
30分钟服用。 

– 若病情没有进展或没有出现不能耐受的不良反应，建议
持续服药 

• 监测和剂量调整 
– 在使用本品前，应进行血常规检查，相关指标应满足以

下条件方可开始用药：中性粒细胞绝对值≥1.5×109/L，
血小板≥75×109/L，血红蛋白≥9.0g/dL。用药期间需定
期检测血常规（通常每周一次）。 

– 在用药过程中医生应根据不良反应情况调整用药，包括
暂停用药并对症处理、降低剂量或停止本品治疗。 



需特殊关注的不良事件概述 

• 血液学不良反应 
• 对心脏的影响 
• 感染 
• 血栓 
• 男性生殖影响 



注意事项（血液学不良反应） 

• 注意事项 
– 服用西达本胺片治疗时，可能会出现血小板减少、白细

胞减少、血红蛋白降低等血液学不良反应。  
– 大约75%的首次血液学不良反应出现在服药后的六周内 

• 治疗建议 
– 在使用本品前，应进行血常规检查，相关指标应满足以

下条件方可开始用药：中性粒细胞绝对值≥1.5×109/L，
血小板≥75×109/L，血红蛋白≥90g/L。 

– 在服药过程中，建议每周进行一次血常规检查。 
– 当出现≥3级血液学不良反应时，应进行对症处理和暂停

用药，至少隔天进行一次血常规检查，待相关血液学不
良反应缓解至用药条件后可以恢复用药（详见【血液学
不良反应的处理和剂量调整】）。 



血液学不良反应的处理和剂量调整 

不良反应 治疗建议 

3级或4级 
中性粒细胞减
少（中性粒细
胞计数<1.0 
×109/L）： 

•暂停本品用药。 
•如果出现3级中性粒细胞减少伴体温高于38.5℃或4级中性粒细胞减少，则应予以G-CSF等
细胞因子治疗。 
•应定期检测血常规（隔天一次或至少每周两次），待中性粒细胞绝对值恢复至≥1.5×109/L，
并经连续两次检查确认，可继续本品治疗：如之前的不良反应为3级，恢复用药时可采用原
剂量或剂量降低至20 mg/次；如之前的不良反应为4级，恢复用药时剂量应降低至20 mg/
次。  

3级或4级 
血小板减少
（血小板计数
<50.0 
×109 

/L）： 

•暂停本品用药，给予白介素11或促血小板生成素（TPO）治疗；如血小板计数
<25.0×109/L或有出血倾向时，应考虑给予成份输血治疗。 
•应定期检测血常规（隔天一次或至少每周两次），待血小板恢复至≥75.0×109/L，并经连
续两次检查确认，可继续本品治疗：如之前的不良反应为3级，恢复用药时可采用原剂量或
剂量降低至20 mg/次；如之前的不良反应为4级，恢复用药时剂量应降低至20 mg/次。 

3 级或4 级贫
血 （血红蛋
白降低至<8.0 
g/dL）: 

•暂停本品用药，使用红细胞生成素（EPO）治疗；当血红蛋白<5.0 g/dL时，应给予成份
输血。 
•应定期检测血常规（隔天一次或至少每周两次），待血红蛋白恢复至≥9.0 g/dL，并经连
续两次检查确认，可继续本品治疗：如之前的不良反应为3级，恢复用药时可采用原剂量或
剂量降低至20 mg/次；如之前的不良反应为4级，恢复用药时剂量应降低至20 mg/次。 

针对以上血液学不良反应进行处理和剂量降低后，如果再次出现4级血液学不良反应或3级中性粒
细胞减少伴体温高于38.5℃，应停止本品治疗。 



非血液学毒性反应的处理和剂量调整 

• 如果出现3级非血液学不良反应，应暂停用药并给

予对症治疗。医生应根据具体不良反应情况，定

期进行相关项目的检查和监测，待不良反应缓解

至≤1级时可恢复西达本胺用药，但剂量应降低至

20 mg/次。如降低剂量后再次发生≥3级不良反应

，应停止西达本胺治疗。 

• 用药过程中如果出现4级非血液学不良反应，应停

止本品治疗。 



注意事项（对心脏的影响） 

• 心源性猝死 
– 在PTCL关键性II期临床试验中，1例经多程放疗和化疗治疗后复发的NK/T鼻型患

者，在服药前出现高热、双手臂肿胀并逐渐加重，服用本品三次后仍持续高热且
双臂肿胀疼痛加重，突发呼吸急促并加重，5 小时后呼吸心跳骤停，分析认为心
源性猝死可能性大。由于缺乏相关检查数据，尚无法确定死亡与服用本品的关系
。在本品用药过程中，应定期进行心脏安全性相关指标监测，包括但不仅限于心
电图和心脏超声检查等。 

• QTc间期延长 
– 在临床试验中观察到有患者QTc间期延长的现象，主要为1~2级，这些QTc延长

多为偶发，不伴有临床症状，大多数QTc异常患者在结束西达本胺治疗时可恢复
到正常值范围。与本品作用机制相似的药物有导致严重QTc间期延长的报道，因
此建议，在首次服用本品前，如果血钾、血钙或血镁检查指标异常，则应在相关
指标恢复至正常后方可用药。 

• 心包积液 
– 在临床试验观察到少数患者出现少量或极少量心包积液，不伴有临床症状。与本

品作用机制相似的药物有导致严重心包积液的报道，因此建议在本品用药过程中
，每6周进行一次心脏超声检查以便对心包积液情况进行监测。 



处理原则（对心脏的影响） 

• 预防： 
– 对于有QTc间期延长病史、先天性QT延长综合征患者、正在服用

抗心律失常药物或者其它可能延长QTc药物的患者，应慎用本品，
或咨询心脏专科医生的意见后用药。 

• 密切监测： 
– 在本品用药过程中，建议每3周进行一次心电图和电解质检查。 
– 在本品用药过程中，应定期进行心脏安全性相关指标监测，包括但

不仅限于心电图和心脏超声检查等。 

• 问题处理： 
– 如出现QTc > 500 ms，应暂停用药，增加心电图检查频率，待异

常缓解或排除后，恢复用药应减量（详见【非血液学不良反应的处
理和剂量调整】） 

– 如出现较严重的异常，应暂停用药，增加心脏超声检查频率，待异
常缓解或排除，并咨询心脏专科医生的意见后用药。恢复用药应进
行减量处理（详见【非血液学不良反应的处理和剂量调整】）。 



注意事项（感染） 

• 在西达本胺片单临床试验中有少数患者出现感染
相关的不良事件，其中1例患者肺部感染为3级。 
 

• 临床观察和问题处理： 
– 在本品用药过程中，应注意是否出现发热或呼吸道、泌

尿道、皮肤等各系统感染症状，如有症状应尽快进行相
应检查和对症治疗。 



模板说明 

– 在西达本胺片单药治疗PTCL的探索性和关键性II期临床试验中
（n=102），有1例患者发生1级静脉血栓不良事件。目前尚不
明确静脉血栓与服用本品的关系。与本品作用机制相似的药物
已有导致血栓栓塞事件的报道，建议在本品用药过程中，注意
血栓发生的可能。 

– 静脉血栓栓塞（CTE）包括深静脉栓塞与肺栓塞，是肿瘤患者
的常见并发症与重要死因，肿瘤患者比非肿瘤患者发生VTE的
风险高4-7倍。 

• 预防： 
– 有活动性出血、咳血、咯血或新发血栓性疾病的患者应避免使

用本品。 
– 在本品治疗期间避免同时使用对凝血功能有影响的药物。 

• 临床观察和问题处理： 
– 如出现血栓相关症状或体征，应及时诊断和治疗，医生可根据

综合情况，做出继续服用或停用本品的决定。 



注意事项（男性生殖影响） 

• 动物试验结果显示，西达本胺可导致雄性大鼠精

子密度降低，提示本品可能会对男性生殖能力产

生一定影响。 

 

• 男性患者在接受本药治疗期间及治疗后3个月内，

应避免生育计划。 



特殊人群用药 

• 孕妇及哺乳期妇女用药 

• 儿童用药 

• 老年用药 

• 肝功能损伤患者 

• 肾功能损伤患者 



孕妇及哺乳期妇女用药 

• 妊娠： 
– 尚未进行西达本胺片用于妊娠妇女的研究。 
– 大鼠生殖毒性试验结果显示，在约相当于2倍的人体给药

剂量下，西达本胺对怀孕雌鼠具有一定的母体毒性，并
可导致胎仔发育迟缓，内脏及骨骼变异率升高，死胎数
、着床后丢失率升高及胎仔外观畸形，提示西达本胺对
动物胚胎的发育存在毒性作用。 

– 妊娠期间禁止服用西达本胺片。如果患者在妊娠期间服
用了本品，或者在用药期间怀孕，应告知患者本品对胎
儿的潜在风险。应劝告育龄妇女在接受西达本胺片治疗
期间避免怀孕。 

• 哺乳期妇女： 
– 本品是否经人乳汁分泌尚不确定。 
– 建议哺乳期妇女在接受本品治疗时停止哺乳。 

 



儿童及老年用药 

• 儿童用药： 
– 目前尚未在18岁以下患者中进行西达本胺片的有效性和

安全性研究，故不推荐使用。 

• 儿童用药： 
– 对33例T细胞淋巴瘤患者的药代动力学研究结果显示，

本品在老年患者（≥65岁）中有药物达峰时间缩短、消
除半衰期延长、吸收峰浓度和暴露量增加的趋势，但无
统计学上的差异。群体药代动力学分析提示，年龄对西
达本胺的药代行为无显著性影响。医生可根据老年患者
的综合情况，指导患者用药或进行剂量调整。 

 



肝肾功能损伤患者 

• 肝功能损害患者： 
– 目前尚无西达本胺对肝功能损害患者的临床试验数据。 
– 动物研究和人体外研究显示，肝脏是西达本胺清除的主要

途径之一。群体药代动力学研究分析结果显示，轻度肝功
能损害不会显著影响西达本胺片的体内药物动力学行为。 

– 目前尚缺乏西达本胺对中、重度肝功能损害患者药代动力
学影响的评估，建议相关患者谨慎服用本品。 

• 肾功能损害患者： 
– 目前尚无西达本胺对肾功能损害患者的临床试验数据。 
– 群体药物动力学研究分析结果显示，与肾功能指标正常患

者相比，西达本胺在肾功能指标轻度异常患者中无显著性
差异。 

– 目前尚缺乏西达本胺对中、重度肾功能损害患者药代动力
学影响的评估，建议相关患者谨慎服用本品。 
 



不良事件报告 

• 在接受爱谱沙治疗的患者中报告严重不良事件发
生是很重要的，即使您不认为有因果关系。如果
患者或患者的配偶发生妊娠事件，应在获知24小
时内报告给我们。您提供的信息将可能指导临床
治疗和安全监测策略。 

• 报告不侵犯患者的隐私。 

• 您可以报告给微芯生物或直接向CFDA报告: 
– 1、400-029-0392 

– 2、http://www.adr.gov.cn 



处方信息和用药指南 

• 更多更详尽的信息请阅读爱谱沙的说明书。 

• 为了使您和患者更加清楚使用爱谱沙过程中的已
知和潜在风险，我们还制定了《患者用药指南》
，建议在患者在第一次使用本品、或指南内容有
修订时提供给患者或其家属。 

• 如果需要《爱谱沙®患者用药指南》，您可以: 
– 1、通过免费电话从微芯生物获得：400-029-0392 

– 2、从产品网站浏览或打印： http://www.epidaza.com 



如需了解更多信息： 

请致电400-029-0392 

或访问http://www.epidaza.com 
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