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寄语

尊敬的XX女士：

您好，感谢您选择绘真医学！绘真医学依托于哈佛大学归国科学家团队，建立起先进的检测与研发平台，

配备有国际顶级的软硬件设施、严谨的质量管理体系，以及先进的大数据分析处理系统。本次检测采用基因测

序及基因数据分析技术，以当前国际权威的研究进展为依据，基于科学、严谨、求实的态度，客观准确地为您

提供一份个性化的肿瘤基因检测报告。我们期待这份报告和提示能有助于您认知病情进展，评估药物疗效。

乐观豁达的心态和坚定积极的信念是战胜疾病的强大力量。请您在科学的治疗的同时，严格按照医生的建

议调整生活作息，适当运动，科学饮食。在战胜肿瘤的道路上您是勇敢的战士，但您并不孤单，绘真医学全体

将本着“描绘本真，健康护航”的初衷竭诚为您的健康保驾护航。

您的健康是我们最大心愿，衷心地祝愿您早日康复!
绘真医学全体员工致上

报告防伪查验步骤:
1、微信扫描下方“绘真医讯”二维码，关注“绘真医讯”公众号；
2、点击一级菜单“检测服务”，继续点击子菜单“查验报告真伪”，进入绘真医学报告防伪页面；
3、点击“扫一扫识别防伪码”按钮，扫描下方“报告防伪”二维码，即可查验报告真伪。

“绘真医讯”二维码 “报告防伪”二维码
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基本信息

受检者信息 样本信息 临床信息

姓名： 样本编号：225207047 临床/病理诊断：肺腺癌

性别： 样本类型：血液 手术史/用药史：2019.09 月已手术，奥希替尼

年龄：68 岁 采样部位：静脉 既往基因检测结果：2021 年检测 EGFR

送检单位：聊城市人民医院 家族史：/

采集日期：2025-02-06 接收日期：2025-02-07 报告日期：2025-02-11
本报告中的临床诊断等信息来自受检者送检时提供的信息，而非来自检测结果。

项目简介

项目名称 肺癌靶向 11 基因检测

检测方法 目标区域探针捕获技术和二代测序技术(Next-Generation Sequencing,NGS)

检测范围
本检测基于非小细胞肺癌指南和专家共识，检测非小细胞肺癌靶向治疗和预后相关的 11 个基因(包
括：EGFR、ALK、MET、ROS1、BRAF、RET、ERBB2(HER2)、KRAS、NRAS、PIK3CA、TP53)，
变异类型包含相应基因的点突变、插入/缺失，拷⻉数变异和基因融合/重排。

检测流程 核酸提取、文库制备、高通量测序、生物信息分析及报告解读

参考指南及数据库 NCCN 指南、CSCO 指南、OncoKB、COSMIC、CKB、ClinVar 等

参考基因组 GRCh37/hg19

检测结果汇总

基因变异结果（共 3 个）

基因 转录本/外显子 cDNA 改变 氨基酸改变 变异类型
变异丰度/
拷⻉数

变异
分类

EGFR NM_005228.5:exon21 c.2573T>G p.L858R 错义突变 1.25% I 类

KRAS NM_004985.5:exon2 c.35G>T p.G12V 错义突变 1.46% I 类

TP53 NM_000546.6:exon7 c.736A>G p.M246V 错义突变 0.60% II 类

注：
《肿瘤二代测序临床报告解读共识》指出，基因变异按照其临床意义的重要性分为 4 类：
I 类：有重要的临床意义，与治疗、预后和诊断相关；

II 类：有潜在的临床意义，与治疗、预后和诊断相关；

III 类：临床意义不明(临床意义不明是指目前尚无充分证据证实这些基因变异与肿瘤的致病性关系，尚无相关用药提示，未来可能随着研

究的深⼊而更新致病性及药物证据等级)；
IV 类变异，无害或可能无害。

检测概览
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本报告只列出 I、II、III 类变异。

靶向用药基因检测提示

基因 变异信息 变异丰度/
拷⻉数

(A 级)
FDA/NMPA

指南推荐用药

(B 级)
专家共识
推荐用药

(C 级)
跨适应

症
(C 级)

临床试验药物
(D 级)

临床前研究

EGFR
c.2573T>G，
p.L858R，
Exon21

1.25%

奥希替尼
(敏感)

奥希替尼+
化疗
(敏感)

Amivantamab+
Lazertinib

(敏感)
Amivantamab+

化疗
(敏感)

阿美替尼
(敏感)

伏美替尼
(敏感)

达可替尼
(敏感)

吉非替尼
(敏感)

阿法替尼±
西妥昔单抗

(敏感)
埃克替尼
(敏感)

⻉福替尼
(敏感)

厄洛替尼±
雷莫西尤单抗或

⻉伐珠单抗
(敏感)

瑞厄替尼
(敏感)

瑞齐替尼
(敏感)

佐利替尼
(敏感)

/ /

Datopotamab
Deruxtecan+

奥希替尼
(敏感)

Datopotamab
Deruxtecan

(敏感)
Patritumab
Deruxtecan

(敏感)
BDTX-1535

(敏感)
WSD0922
(敏感)

芦康沙妥珠单
抗

(敏感)
HLX42
(敏感)

SHR-A2009
(敏感)

BL-B01D1
(敏感)

阿美替尼+
化疗
(敏感)

/
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KRAS
c.35G>T，
p.G12V，
Exon2

1.46% / / /

司美替尼+
多西他赛
(敏感)

Cobimetinib+
RMC-4630

(敏感)
BI 1701963

(敏感)
BI 1701963+
曲美替尼
(敏感)

VS-6766
(敏感)

VS-6766+
Defactinib

(敏感)

LY3214996+
LSN3074753

(敏感)
AI II

(敏感)
AZD8055+
Linsitinib+
曲美替尼
(敏感)

AZD8055+
Linsitinib
(敏感)

LY3214996+
LY3009120

(敏感)
依维莫司+
Linsitinib+
曲美替尼
(敏感)

依维莫司+
Linsitinib
(敏感)

Pimasertib
(敏感)
7RH+

LY411575
(敏感)

克唑替尼
(耐药)

TP53
c.736A>G，
p.M246V，

Exon7
0.60% / / / Adavosertib

(敏感)

CTX-1
(敏感)

CEP-8983
(敏感)

注：
1.大号加粗字体为 NMPA(中国国家药品监督管理局)批准的敏感药物。
2.本报告所列举的 A/B/C/D 同一级别药物，罗列顺序并非按照药物的重要性进⾏，具体用药需临床医生参照实际进⾏决策。
3.基因突变-药物敏感性证据分级说明：A 级：NMPA(中国国家药品监督管理局)、FDA(美国食品药品管理局)批准；专业临床指南(NCCN
临床实践指南、CSCO 诊疗指南)推荐。B 级：经具有统计学效能的临床研究证实、获得该领域专家共识。C 级：其他癌种的 A 级证据(跨
适应症用药)；多项小型临床研究支持；已作为当前临床研究的入组标准。D 级：疗效获益的临床病例报道支持；临床前证据支持。
4.“/”表示该基因变异并未提示相关药物治疗。+表示联合用药，±表示联合用药或者不联合用药。
5. 本癌种 FDA/NMPA 获批或者指南推荐的无基因标志物靶向药物有：安罗替尼、⻉伐珠单抗(非鳞癌)、重组人血管内皮抑制素(恩度)、
雷莫西尤单抗、Necitumumab(肺鳞癌)。

检测人： 审核人：
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靶向治疗基因突变检测详解(仅限于 I 类和 II 类基因变异)

基因突变检测列表

基因 检测意义 检测结果

EGFR

1.FDA 或 NMPA 批准奥希替尼、Amivantamab-vmjw(埃万妥单抗)+Lazertinib(兰泽替
尼)、阿美替尼、伏美替尼、达可替尼、吉非替尼、厄洛替尼、阿法替尼、埃克替尼、⻉福
替尼、瑞厄替尼、瑞齐替尼等 EGFR-TKI 用于治疗携带 EGFR 基因 19 号外显子缺失突变以
及L858R突变的非小细胞肺癌(NSCLC)患者的一线治疗；批准奥希替尼/埃克替尼作为辅助
疗法，治疗携带 EGFR 敏感突变的早期非小细胞肺癌患者。NMPA 批准佐利替尼用于携带
EGFR 敏感突变并伴中枢神经系统转移的 NSCLC。
2.FDA批准阿法替尼用于携带非耐药性罕见EGFR突变(包括G719X，S768I和 L861Q)的转
移性非小细胞肺癌(NSCLC)患者的治疗；NCCN 指南提示，携带上述突变与 EGFR-TKI(阿
法替尼、奥希替尼、吉非替尼、厄洛替尼、达可替尼)的治疗疗效相关。
3.FDA/NMPA 批准奥希替尼，NMPA 批准阿美替尼、伏美替尼、⻉福替尼、瑞齐替尼、瑞
厄替尼和利厄替尼用于既往经 EGFR-TKI 治疗时或治疗后出现疾病进展，并且经检测确认
存在 EGFR T790M 突变的局部晚期或转移性 NSCLC 的治疗。
4.《三代EGFR-TKI在EGFR突变NSCLC治疗中应用的专家共识(2022年版)》提示，EGFR
C797X 为三代 EGFR-TKI 耐药突变。
5.FDA 批准 Amivantamab-vmjw，NMPA 批准舒沃替尼用于携带 EGFR 20ins 的非小细胞
肺癌(NSCLC)。NCCN 指南指出，在非小细胞肺癌患者中，多数发生在 EGFR 基因 20 号外
显子的插入突变(EGFR 20INS)会引起EGFR-TKI的耐药，只有EGFR p.A763_Y764insFQEA
和 p.A763_Y764insLQEA 对 一 代 和 三 代 EGFR-TKI 敏 感 。 检 测 位 点 ：
19del(E746_A750del、L747_A750delinsP 等）、L858R、T790M、L792H、G796S、
C797S( 顺 式 、 反 式 ) 、 C797G 、 20ins(A767_V769dup 、 S768_D770dup 、
D770_N771insG 等)、E709A、E709K、G719A、G719C、G719S、L861Q、L861R、
S768I、E709_T710delinsD 等。

L858R

ALK

FDA/NMPA 批准洛拉替尼、阿来替尼、布格替尼、塞瑞替尼、克唑替尼和恩沙替尼可用于
ALK 融合阳性非小细胞肺癌的治疗。NMPA 批准伊鲁阿克和依奉阿克可用于 ALK 融合阳性
非小细胞肺癌的治疗。FDA/NMPA批准阿来替尼可用于早期ALK融合非小细胞肺癌术后辅
助治疗。检测位点：EML4-ALK 融合、KIF5B-ALK 融合、G1202R、G1269A、I1171N、
L1196M 等。

未检出

ROS1

FDA/NMPA批准克唑替尼、恩曲替尼和瑞普替尼用于ROS1融合的NSCLC。NMPA批准安
奈克替尼、他雷替尼可用于 ROS1 阳性的局部晚期或转移性 NSCLC。NCCN 指南推荐洛拉
替尼可用于 ROS1 融合的非小细胞肺癌。检测位点：CD74-ROS1融合、EZR-ROS1融合、
G2032R 等。

未检出

RET

1.FDA 批准塞普替尼用于携带 RET 融合的实体瘤患者。
2.FDA/NMPA 批准塞普替尼和普拉替尼用于 RET 融合阳性的转移性非小细胞肺癌
(NSCLC)。NCCN 指南推荐 RET 融合阳性的 NSCLC 后线治疗可用 Cabozantinib(卡博替
尼)。
3.FDA 批准塞普替尼和普拉替尼用于 RET 融合阳性的甲状腺癌患者。检测位点：
CCDC6-RET 融合、NCOA4-RET 融合等。

未检出

MET
1.FDA/NMPA 批准特泊替尼、卡马替尼，NMPA 批准赛沃替尼、伯瑞替尼、谷美替尼用于
治疗携带 MET 14 号外显子跳跃的转移性 NSCLC 成年患者。

未检出

检测结果详解
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基因突变检测列表

2.NCCN 指南指出克唑替尼可用于治疗MET 扩增和第 14 号外显子跳跃的 NSCLC 患者。检
测位点：14 号外显子跳跃突变(c.3028+1G>T、c.3028+3A>G、c.3028+1del、D1010H、
D1010N、D1010Y 等)、Y1003C、Y1003F、Y1003N、扩增、MET 融合、D1228N、
Y1230H 等。

BRAF

1.FDA 批准达拉非尼联合曲美替尼用于携带 BRAF V600E 的实体瘤患者。
2.FDA 批准达拉非尼联合曲美替尼用于携带BRAF V600E突变的转移性 NSCLC 的治疗。非
小细胞肺癌 NCCN 指南推荐维莫非尼单药治疗。
3.FDA 批准 Encorafenib(恩考芬尼)+西妥昔单抗+mFOLFOX6 用于 BRAF V600E 的结直肠
癌一线治疗批准；Encorafenib+西妥昔单抗用于 BRAF V600E 的结直肠癌后线治疗。
4.FDA 批准曲美替尼、达拉非尼+曲美替尼、Encorafenib+Binimetinib、维莫非尼、
Cobimetinib+维莫非尼、阿替利珠单抗+Cobimetinib+维莫非尼用于 V600 突变的黑色素
瘤治疗。
5.FDA 批准曲美替尼联合达拉非尼用于 BRAF V600E 局晚期或转移性甲状腺未分化癌。检
测位点：V600E、V600K、V600L、 V600R、G469A、G469E、G469R、G469S、
G469V 、 D594A 、 D594N 、 G596C、 L597R 、 A598V 、 T599dup 、 T599I 、 601E 、
K601N、K601Q 等。

未检出

ERBB2
(HER2)

1.FDA/NMPA批准德曲妥珠单抗，NCCN指南推荐恩美曲妥珠单抗用于治疗携带ERBB2突
变的 NSCLC 患者。FDA 批准德曲妥珠单抗可用于携带 ERBB2(HER2)阳性(IHC 3+)的实体
瘤。
2.FDA 批准 ERBB2(HER2)阳性的乳腺癌患者可以使用帕妥珠单抗、曲妥珠单抗、
PHESGO(由帕妥珠单抗、曲妥珠单抗和透明质酸酶-zzxf 三药组成)、拉帕替尼、奈拉替
尼、Tucatinib、恩美曲妥珠单抗、德曲妥珠单抗、Margetuximab-cmkb 等药物进⾏治
疗；NMPA 批准伊尼妥单抗、吡咯替尼用于 ERBB2 阳性转移性乳腺癌。
3.FDA 批准曲妥珠单抗、德曲妥珠单抗、帕博利珠单抗联合曲妥珠单抗和化疗用于 ERBB2
阳性的胃或胃食管交界处腺癌的治疗。NMPA 批准维迪西妥单抗用于后线治疗 HER2 过表
达胃癌或胃食管结合部腺癌患者。
4.NCCN指南指出，携带KRAS/NRAS/BRAF野生型、ERBB2扩增的晚期或转移性结直肠癌
的患者，推荐使用曲妥珠单抗联合帕妥珠单抗、曲妥珠单抗联合拉帕替尼或德曲妥珠单抗
进⾏治疗。
5.FDA 批准 Zanidatamab-hrii 用于携带 HER2 阳性(IHC 3+)的胆道癌患者的治疗。检测位
点：Y772_A775dup、A775_G776insYVMA、G776delinsVC、G778_P780dup、S310F、
S310Y、 R678Q、 R678W、L755P、L755S、扩增等。

未检出

KRAS

FDA 批准 Adagrasib、Sotorasib；NMPA 批准氟泽雷塞用于治疗携带 KRAS G12C 突变的
非小细胞肺癌患者。《晚期驱动基因阳性非小细胞肺癌免疫治疗专家共识(2022 版)》推荐
免疫检查点抑制剂(ICIs)联合化疗用于晚期初治 KRAS 突变非小细胞肺癌患者。检测位点：
G12C、G12A、 G12D、G12F、G12R、G12S、G12V、G13A、G13C、G13D、G13V、
Q61A、Q61E、Q61H、Q61K、Q61L、K117N、K117R、A146P、A146T、A146V、
A59G、A59T、G60_A66dup 等。

G12V

PIK3CA

FDA 批准 Inavolisib(伊那利塞)+哌柏西利+氟维司群及 Alpelisib(阿培利司)+氟维司群，治
疗 HR 阳性、HER2 阴性，PIK3CA 突变的晚期或转移性的乳腺癌患者。FDA 批准
Capivasertib 联合氟维司群用于携带 PIK3CA/AKT1/PTEN 基因突变的 HR+, HER2-的乳腺
癌。检测位点：N345K、E542K、E545A、E545D、 E545G、E545K、 Q546R、
H1047L、H1047R、H1047Y 等。

未检出
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基因突变检测列表

NRAS

1.NCCN指南指出，西妥昔单抗和Panitumumab可用于治疗KRAS/NRAS/BRAF野生型的
结直肠癌患者，KRAS/NRAS/BRAF 突变对西妥昔单抗和 Panitumumab 耐药。
2.NCCN指南指出，携带NRAS突变的黑色素瘤患者使用Binimetinib进⾏治疗(2B级)。检
测位点：G12A、G12C、G12D、 G12F、 G12R、G12S、G12V、G12W、G13C、G13E、
G13D、G13R、G13V、T58I、A59G、A59T、Q61E、Q61H、Q61K、Q61R、K117D、
K117N、A146P、A146T、A146V 等。

未检出

TP53
国外正在开展针对TP53突变的实体瘤的临床试验，实验药物为Adavosertib (AZD1775)。
检测位点：C135F、V157F、A159V、Y163C、 R175H、 H179L、R213Q、Y220C、
C242W、R249W、R273H、C275S、R280K、R337H 等。

M246V

注：“未检出”指未检测到用药相关的敏感/耐药等有临床意义的突变位点。

靶向用药基因检测详解

1 基因组变异 EGFR 基因：c.2573T>G，p.L858R，exon21（变异丰度: 1.25%）

敏感药物

奥希替尼、奥希替尼+化疗、Amivantamab+Lazertinib、Amivantamab+化疗、阿美替尼、
伏美替尼、达可替尼、吉非替尼、阿法替尼±西妥昔单抗、埃克替尼、⻉福替尼、厄洛替尼±
雷莫西尤单抗或⻉伐珠单抗、瑞厄替尼、瑞齐替尼、佐利替尼、Datopotamab Deruxtecan+
奥 希 替 尼 、 Datopotamab Deruxtecan 、 Patritumab Deruxtecan 、 BDTX-1535 、
WSD0922、芦康沙妥珠单抗、HLX42、SHR-A2009、BL-B01D1、阿美替尼+化疗

耐药药物 /

基因介绍：

EGFR 基因编码蛋白是一种受体酪氨酸激酶，是一种由 EGF 家族细胞外配体激活的跨膜受体[PMID:24691965]。该蛋白是
ErbB 受体家族成员，还包括 ERBB2/ERBB3/ERBB4。EGFR 蛋白与其配体的结合激活了下游信号通路，包括典型的 MAPK
和PI3K/AKT/mTOR[PMID:22239438]。EGFR蛋白可与ErbB家族其他成员发生同源二聚或异源二聚化，从而启动信号传导
[PMID:25621509]。激活 EGFR 介导的信号最终导致细胞增殖、迁移和分化[PMID:18045542]。虽然 EGFR 通常在正常成人
组织中以低水平表达，在许多癌症类型中发现了这种受体的过度激活(点突变或扩增)，如肺癌、脑癌、结直肠癌和头颈癌
[PMID:17318210]。

变异介绍：

该突变为 EGFR 基因 21 号外显子第 858 位氨基酸由亮氨酸突变为精氨酸。该突变在非小细胞肺癌患者中常见，EGFR 基因
L858R 突变是一个激活突变，激活酪氨酸激酶结构域，携带该突变的患者对奥希替尼等酪氨酸激酶抑制剂敏感。此突变在
样本中的丰度为 1.25%。

药物解析：

FDA 或 NMPA 批准或 NCCN 指南推荐奥希替尼、Amivantamab(埃万妥单抗)+Lazertinib(兰泽替尼)、奥希替尼+化疗(培美
曲塞+顺铂或卡铂)、Amivantamab+化疗(卡铂+培美曲塞)[非鳞癌]、吉非替尼、埃克替尼、阿美替尼、伏美替尼、⻉福替
尼、瑞厄替尼、瑞齐替尼等 EGFR-TKI 用于携带 EGFR 敏感突变(19 号外显子缺失突变和 L858R)的局部晚期和转移性非小细
胞肺癌(NSCLC)。FDA 或 NMPA 批准奥希替尼、埃克替尼用于携带 EGFR 敏感突变的早期 NSCLC 术后辅助治疗。NMPA 批
准佐利替尼用于携带 EGFR 敏感突变并伴中枢神经系统转移的 NSCLC。
NCCN 指南提示，厄洛替尼+⻉伐珠单抗可用于携带 EGFR 敏感突变的非鳞 NSCLC。NCCN 指南提示，阿法替尼+西妥昔单
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抗可用于 EGFR-TKIs 治疗期间疾病进展的患者。
FDA 授予 HLX42 和 SHR-A2009 用于 EGFR 靶向治疗进展后的 NSCLC 快速通道资格(FTD)。

相关临床试验：

国内针对 EGFR 突变的临床试验正在开展，试验药物包括 Datopotamab Deruxtecan+奥希替尼、Datopotamab
Deruxtecan(德达博妥单抗)、Patritumab Deruxtecan、阿美替尼+化疗、BDTX-1535、WSD0922、芦康沙妥珠单抗、
BL-B01D1[NCT06350097 、 NCT04656652 、 CTR20211135 、 NCT05338970 、 NCT05256290 、 NCT04197934 、
CTR20231535、NCT05194982]。

2 基因组变异 KRAS 基因：c.35G>T，p.G12V，exon2（变异丰度: 1.46%）

敏感药物

司美替尼+多西他赛、Cobimetinib+RMC-4630、BI 1701963、BI 1701963+曲美替尼、
VS-6766、VS-6766+Defactinib、LY3214996+LSN3074753、AI II、AZD8055+Linsitinib+曲
美替尼、AZD8055+Linsitinib、LY3214996+LY3009120、依维莫司+Linsitinib+曲美替尼、依
维莫司+Linsitinib、Pimasertib、7RH+LY411575

耐药药物 克唑替尼

基因介绍：

KRAS基因编码蛋白是一种GTP酶，可作为MAPK和PI3K通路的上游调节因子。KRAS蛋白是一个属于RAS家族的小GTP
酶，它催化 GTP 水解为 GDP。在生理条件下，这些 RAS 蛋白在活性(GTP 结合)和非活性(GDP 结合)之间循环，激活受体酪
氨酸激酶(RTKs)下游的MAPK和PI3K致癌途径信号。RAS酶的功能受到鸟嘌呤核苷酸交换因子(GEFs)(如SOS，它能将GDP
转换为 GTP)以及 GTP 酶激活蛋白(如 NF1，增加 RAS 水解 GTP 的能力)的调节。RAS 一旦被激活，通过激活不同的细胞内
信号通路，包括 RAF/MEK/ERK 和 PI3K/AKT/mTOR 通路，介导细胞增殖和其他细胞功能的调节。KRAS 的突变常见于胰腺
癌、结肠癌、肺癌、子宫内膜癌、卵巢癌和胆管癌；几乎所有这些突变都导致 KRAS 的组成性激活，从而促进细胞增殖。
KRAS 突变主要发生在 G12、G13 和 Q61 这三个主要热点，前两个突变发生在 GTP 酶结构域，后者干扰 NF1 结合和调节
KRAS 的能力。其他突变，如 A146T/V/P 和 L19F，也被特征化并被发现在较低的频率下被激活。胚系 KRAS 突变导致努南
综合征(NS)和心面部皮肤(CFC)综合征，这两种综合征与 MAPK 通路的过度激活、独特的临床特征和癌症易感性有关。

变异介绍：

该突变为 KRAS 基因 2 号外显子第 12 位氨基酸由甘氨酸突变为缬氨酸。位于 GTP 结合区域内，会抑制 KRAS 的 GTP 酶活
性，导致下游信号通路激活。此突变在样本中的丰度为 1.46%。

药物解析：

目前，该基因突变相关的本癌种药物正处于临床试验中。
在一项 I 期研究中，与携带其他 KRAS 突变的 NSCLC 患者相比，携带 KRAS G12C 或 G12V 突变的 NSCLC 患者在联合应用
司美替尼和多西他赛治疗时表现出更好的总体生存率、无进展生存率和客观缓解率[PMID: 26125448]。在临床前研究中，
携带 KRAS G12V 的肿瘤细胞对 LY3214996/LSN3074753 联合治疗、AI II、AZD8055/Linsitinib/曲美替尼联合治疗、
AZD8055/Linsitinib 联合治疗、LY3214996/LY3009120 联合治疗、依维莫司/Linsitinib/曲美替尼联合治疗、依维莫司
/Linsitinib 联合治疗、Pimasertib、7RH/LY411575 联合治疗敏感，对克唑替尼耐药[PMID: 31200822、26842935、
31534020、23629727]。

相关临床试验：

国外开展了针对 KRAS 突变的临床试验，试验药物包括 Cobimetinib+RMC-4630、BI 1701963、BI 1701963+曲美替尼、
VS-6766、VS-6766+Defactinib 等[NCT04111458、NCT03989115、NCT04620330]。
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3 基因组变异 TP53 基因：c.736A>G，p.M246V，exon7（变异丰度: 0.60%）

敏感药物 Adavosertib、CTX-1、CEP-8983

耐药药物 /

基因介绍：

TP53 是 DNA 损伤途径中的一种抑癌基因，是癌症中最常见的突变基因。TP53 编码 TP53 肿瘤抑制蛋白，它编码一种转录
因子，通过诱导下游的抗肿瘤反应，如 DNA 修复和凋亡，对细胞应激(包括 DNA 损伤和癌基因激活)做出反应
[PMID:11099028]。 TP53 是人类癌症中最常见的突变基因，胚系突变发生在 Li-Fraumeni 癌症易感综合征中
[PMID:21765642]。TP53蛋白由一个N端反式激活结构域、一个中心DNA结合结构域、一个寡聚结构域以及一个C端调控
结构域组成[PMID:22713868]。63-72％的头颈部鳞癌患者中存在 TP53 遗传改变，是头颈部鳞癌最常见的突变。目前尚无
直接靶向 TP53 的小分子药物，WEE1 基因是 TP53 突变的肿瘤细胞存活所必需的，因此利用 TP53 突变与 WEE1 抑制剂之
间的合成致死作用，可以导致肿瘤细胞死亡。

变异介绍：

该突变为 TP53 基因 7 号外显子第 246 位氨基酸由甲硫氨酸突变为缬氨酸。TP53 基因突变发生在 50%以上的人类癌症中，
其中绝大多数是错义突变，广泛发生在 DNA 结合域(DBD)(氨基酸 102-292)，主要发生在 6 个热点突变中。根据 ClinVar 数
据库报道，该突变为致病性突变。此突变在样本中的丰度为 0.60%。

药物解析：

在一项 I期试验中，Adavosertib (MK-1775)治疗在 6例携带TP53突变的晚期实体肿瘤患者中，3例患者产生了初步应答，
2 例患者病情进展[NCT01748825]。在临床前研究中，CTX-1、CEP-8983 联合化疗可以抑制 TP53 突变[PMID:26883273、
23428903]。

相关临床试验：

国外正在开展针对 TP53 突变的实体瘤的临床试验，实验药物为 Adavosertib，但是未处于招募阶段。

FDA/NMPA 获批/指南提及的其他可选靶向药物

药物 药物介绍

安罗替尼

安罗替尼是一种针对肿瘤血管新生和肿瘤细胞增殖的多靶点酪氨酸激酶抑制剂(TKI)，其主要
作用靶点包括：VEGFR1/2/3、c-Kit 和 PDGFRβ。2018 年 5 月，NMPA 批准安罗替尼用于既
往至少接受过 2 种系统化疗后出现进展或复发的局部晚期或转移性非小细胞肺癌的治疗，对
于存在表皮生长因子受体(EGFR)基因变异或间变性淋巴瘤激酶(ALK)阳性的患者，在开始本
品治疗前应接受相应的靶向药物治疗后进展且至少接受过 2 种系统化疗后出现进展或复发。

⻉伐珠单抗(非鳞癌)

⻉伐珠单抗是一种靶向 VEGF 的人源抗体。2006 年，FDA 批准⻉伐珠单抗联合卡铂和紫杉醇
用于治疗不可切除、晚期、复发或转移非鳞非小细胞肺癌。2015 年 8 月，NMPA 批准⻉伐珠
单抗联合卡铂与紫杉醇用于不可切除的晚期、转移性或复发性非鳞状细胞非小细胞肺癌的一
线治疗。

重组人血管内皮抑制素
(恩度)

重组人血管内皮抑制素为血管生成抑制类新生物制品。2005 年，NMPA 批准恩度联合长春瑞
滨/顺铂(NP)化疗方案用于初治或复治的 III/IV 期非小细胞肺癌的治疗。

雷莫西尤单抗
雷莫西尤单抗是一种血管内皮生长因子受体抑制剂。2014 年 12 月，FDA 批准雷莫西尤单抗
联合多西他赛用于既往经含铂化疗治疗后进展的转移性非小细胞肺癌(NSCLC)患者的治疗。
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Necitumumab(肺鳞癌)
Necitumumab 是一种 EGFR 单抗。2015 年 11 月，FDA 批准 Necitumumab 联合吉西他滨
和顺铂用于转移性鳞状非小细胞肺癌的一线治疗。

注：
此栏中的可选药物列表为本肿瘤中不基于基因标志物的靶向用药，此处药物推荐不基于本次基因检测结果。

肿瘤发生发展相关基因检测详解

肿瘤发生发展相关的基因变异

本样品未检出肿瘤发生发展相关的其他基因变异。

注：本章节中“肿瘤发生发展相关的基因”指没有临床靶向用药指导意义的其他肿瘤驱动基因突变。

临床意义未明基因检测详解(III 类)

临床意义未明的基因变异(III 类）

本样品未检出临床意义未明的基因变异。

注：临床意义未明(VUS)是指目前尚无充分证据证实这些基因变异与肿瘤的致病性关系，尚无相关用药提示，未来可能随着研究的深入而
更新致病性及药物证据等级。
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附录

样本质控结果

评估项目 质量参数 数值 质控标准

DNA 质量评估 DNA 总量(ng) 10.7 ≥10

测序质量评估

碱基质量 Q30 占比 94.85% ≥80%

插入片段长度(bp) 171 ≥70

平均测序深度 20462.72 ≥10000

测序深度(30x)占比 99.36% ≥95%

目标区域覆盖度 99.36% ≥95%

总体质量评估 合格

注：
DNA 质量评估

DNA 总量：DNA 提取总量。
测序质量评估

碱基质量 Q30占比：测序数据中碱基质量在 Q30 以上(即错误率在千分之一以下)的占比。
插入片段长度：DNA 文库插入片段长度的中位数，体现了原始 DNA 片段的长度分布。
平均测序深度：目标基因每个碱基被测到的平均次数。
测序深度(30X)占比：测序深度超过 30X 的位点占所有目标检测位点的比例。
目标区域覆盖度：检测结果对目标区域的覆盖百分比。

总体质量评估
结合以上参数进⾏综合评估，分为合格、不合格。

检测基因列表

基因检测列表

EGFR MET ERBB2(HER2) ALK ROS1 RET KRAS NRAS

BRAF PIK3CA TP53

检测方法与局限性

检测方法

肺癌靶向 11 基因采用 NGS 方法进⾏检测。

测序分析参考基因组为 GRCh37/hg19。变异丰度是指该位点突变型占突变型和野生型总和的比例。CNV 定义为拷⻉数变异(copy

number variation)，正常细胞的基因组为二倍体，即拷⻉数为 2。

靶向治疗解读依据 NCCN 指南、ASCO 指南、OncoKB 等数据库，收录“基因变异-靶向药物敏感性”关系。

局限性说明

本检测仅为临床诊断及治疗决策提供参考和辅助。临床诊断及治疗决策应由临床医生结合受检者的全面临床信息进⾏综合判断。

本检测的分析和解读基于公开的数据库和已发表的文献，随着科学研究的发展和数据库的更新，变异解读可能发生一定的变更。
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本检测如未检出指定基因的变异(即阴性结果)不能排除存在低于检测下限的变异的可能性。

肿瘤是一种复杂的系统性疾病，评定是否为恶性肿瘤需要由临床医生综合多种检查结果进⾏判定。本检测不能用于确认或排除恶性

肿瘤的存在。

肿瘤发展或治疗过程中可能出现获得性基因变异，从而使癌症的突变谱发生变化，同时肿瘤也可能存在 肿瘤间和肿瘤内的异质性。

本检测报告结果仅对送检样品负责。

基因突变标准术语及命名规则

基因(Gene):是遗传物质的最小功能单位，是指具有一定生物学意义的一段 DNA。

突变(Mutation):是细胞中 DNA 核苷酸序列发生了稳定的改变。

基因扩增(Gene amplification):为一特异蛋白质编码的基因的拷⻉数选择性地增加而其他基因并未按比例增加的过程。

融合基因(Fusion gene):是指两个基因的全部或一部分的序列相互融合为一个新的基因的过程，融合基因的表达产物为融合蛋白。

本报告根据人类基因组变异协会(HGVS:Human Genome Variation Society)规则进⾏变异的描述，c.表示cDNA序列，p.表示蛋白质

序列。DNA核苷酸用大写字母A(腺嘌呤)、C(胞嘧啶)、G(鸟嘌呤)以及T(胸腺嘧啶)来表示。蛋白质序列改变通常以单个字母或三个字母来

描述，例如 A(丙氨酸)、C(半胱氨酸)、G(甘氨酸)以及 T(苏氨酸) 等。特定的缩略符号用来描述不同的变异类型:“>”用来表示 DNA 或

RNA 水平的替换变异，蛋白水平的替换变异描述为 p.S321R；del 表示缺失变异；dup 用来表示复制变异；ins 用来表示插入变异；inv

用来表示倒置变异。

常见变异类型举例如下：

EGFR基因(c.2573T>G,p.L858R) 突变:c.2573T>G表示第 2573 位的 T被G替换，p.L858R表示第 858位的 L(亮氨酸) 被 R(精氨酸)

取代。

EGFR 基因(c.2236_2250del，p.E746_A750del)突变：c.2236_2250del 表示该基因编码的第 2236 位至 2250 位碱基缺失，

p.E746_A750del 表示 746 位谷氨酸至 750位丙氨酸缺失。

KRAS 基因(c.34G>T，p.G12C)突变:c.34G>T 表示第 34 位的 G 被 T 替换，p.G12C 表示第 12 位的 G(甘氨酸)被 C(半胱氨酸)取代。

BRCA1 基因(c.3627dup，p.E1210Rfs*9) 突变：c.3627dup 表示该基因第 3627 位核苷酸发生重复， p.E1210Rfs*9 表示基因编码

的氨基酸自 1210 位开始发生移码突变，在之后的第 9 位出现了终止密码子，编码终止。

APC 基因(c.2291_2293delinsAA，p.L764*)突变：c.2291_2293delinsAA 表示基因第 2291 至 2293 位核苷酸发生缺失并插入 AA，

p.L764*表示基因编码的氨基酸第 764 位替换为终止密码子，编码终止。

TERT 基因(c.-124C>T)突变:c.-124C>T 表示基因起始密码子上游第 124位碱基 C 替换成 T。

EML4-ALK(exon6-exon20)融合:表示 EML4 基因(6 号外显子)与 ALK 基因(20 号外显子)发生融合变异。
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靶向相关药物列表

标志物 药物 NMPA 获批介绍 FDA 获批介绍

ALK
阿来替尼
Alectinib

2018 年 8 月，NMPA 批准阿来替尼用于 ALK 阳
性 的 局 部 晚 期 或 转 移 性 非 小 细 胞 性 肺 癌
(NSCLC)。2024年 6月，NMPA批准阿来替尼可
用于 ALK 融合 NSCLC术后辅助治疗。

2017年11月，FDA批准阿来替尼一线治疗ALK
阳性NSCLC。2024年4月，FDA批准阿来替尼
可用于 ALK融合 NSCLC 术后辅助治疗。

ALK
塞瑞替尼
Ceritinib

2020 年 5 月，NMPA 批准塞瑞替尼单药适用于
ALK阳性的局部晚期或转移性 NSCLC。
2018 年 10 月，NMPA 批准塞瑞替尼用于治疗
ALK 阳性的经克唑替尼治疗耐药后的晚期
NSCLC。

2014 年 4 月，FDA 批准塞瑞替尼用于治疗 ALK
阳性的经克唑替尼治疗耐药或进展的转移性
NSCLC。
2017年5月，FDA批准塞瑞替尼用于ALK阳性
的转移性 NSCLC。

ALK
布格替尼
Brigatinib

2022年3月，NMPA批准布格替尼用于携带ALK
阳性的转移性 NSCLC。

2017 年 4 月，FDA 批准布格替尼用于克唑替尼
治疗后进展或不能接受克唑替尼治疗的 ALK 阳
性的转移性 NSCLC。
2020 年 5 月，FDA 批准布格替尼用于携带 ALK
阳性的转移性 NSCLC。

ALK
洛拉替尼
Lorlatinib

2022年4月，NMPA批准洛拉替尼用于治疗携带
ALK阳性晚期 NSCLC。

2018 年 11 月，FDA 批准洛拉替尼用于既往接
受过 1 种或多种 ALK 靶向药治疗后疾病进展的
转移性 NSCLC。
2021年3月，FDA批准洛拉替尼用于ALK阳性
的转移性 NSCLC 患者的一线治疗。

ALK 恩沙替尼

2020 年 11 月，NMPA 批准恩沙替尼用于此前接
受过克唑替尼治疗后进展的或者对克唑替尼不耐
受的 ALK 阳性的局部晚期或转移性 NSCLC。
2022 年 3 月，NMPA 批准恩沙替尼用于 ALK 阳
性的 NSCLC患者的一线治疗。

2024 年 12 月，FDA 批准恩沙替尼用于既往未
接受过 ALK抑制剂治疗的 ALK阳性局部晚期或
转移性 NSCLC 成年患者。

ALK 伊鲁阿克
2023年6月，NMPA批准伊鲁阿克用于既往接受
过克唑替尼治疗后疾病进展或对克唑替尼不耐受
的 ALK 阳性的局部晚期或转移性 NSCLC。

/

ALK
克唑替尼
Crizotinib

2013 年 1 月，NMPA 批准克唑替尼治疗 ALK 阳
性的转移性 NSCLC。

2016 年 3 月，FDA 批准克唑替尼治疗 ROS1 阳
性的转移性 NSCLC。

ALK 依奉阿克
2024 年 6 月，NMPA 批准依奉阿克用于未经过
ALK抑制剂治疗的ALK阳性的局部晚期或转移性
NSCLC。

/

BRAF
达拉非尼
Dabrafenib

2020年3月，NMPA批准达拉非尼联合曲美替尼
用于治疗 BRAF V600 突变阳性转移性 NSCLC。

2017 年 6 月，FDA 批准达拉非尼联合曲美替尼
用于携带 BRAF 基因 V600E 变异的转移性
NSCLC。
2022 年 6 月，FDA 批准达拉非尼联合曲美替尼
用于先前经过治疗后进展且没有满意的替代治
疗方案、BRAF V600E突变的不可切除或转移性
的实体瘤患者。
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标志物 药物 NMPA 获批介绍 FDA 获批介绍

BRAF
曲美替尼
Trimetinib

2020年3月，NMPA批准达拉非尼联合曲美替尼
用于治疗 BRAF V600 突变阳性转移性 NSCLC。

2017 年 6 月，FDA 批准达拉非尼联合曲美替尼
用于携带 BRAF 基因 V600E 变异的转移性
NSCLC。
2022 年 6 月，FDA 批准达拉非尼联合曲美替尼
用于 BRAF V600E 突变的不可切除或转移性的
实体瘤患者。

BRAF Encorafenib /
2023 年 10 月，FDA 批准 Encorafenib 联合
Binimetinib 用于治疗BRAF V600E 突变的转移
性 NSCLC。

EGFR
吉非替尼
Gefitinib

2011年，NMPA批准吉非替尼用于携带EGFR敏
感突变的局部晚期或转移性 NSCLC 的一线治
疗。

2003 年 5 月，FDA 批准吉非替尼用于治疗晚期
NSCLC。
2015 年 7 月，FDA 批准吉非替尼用于具有
EGFR 基因 19 号外显子缺失或 21 号外显子
(L858R)突变的转移性 NSCLC 患者的一线治
疗。

EGFR
厄洛替尼
Erlotinib

2007年 5月，NMPA批准厄洛替尼用于EGFR基
因具有敏感突变的局部晚期或转移性 NSCLC 的
一线治疗、维持治疗或既往接受过至少一次化疗
进展后的二线及以上的治疗。

2004 年 11 月，FDA 批准厄洛替尼用于治疗在
至少接受一次化疗方案失败后的局部晚期或转
移性 NSCLC。
2010 年 4 月，FDA 批准厄洛替尼用于局部晚期
或转移性 NSCLC 患者的维持治疗。
2013 年 5 月，FDA 批准厄洛替尼用于具有
EGFR 基因 19 号外显子缺失或 21 号外显子
(L858R)突变的 NSCLC 的一线治疗。

EGFR 埃克替尼

2011年6月，NMPA批准埃克替尼用于治疗既往
接受过至少一个化疗方案失败后的局部晚期或转
移性 NSCLC。
2014 年 11 月，NMPA 批准埃克替尼用于 EGFR
基因具有敏感突变的局部晚期或转移性 NSCLC
的一线治疗。
2021年6月，NMPA批准埃克替尼用于EGFR基
因敏感突变的Ⅱ-ⅢA 期 NSCLC 患者术后辅助治
疗。

/

EGFR
阿法替尼
Afatinib

2017 年 2 月，NMPA 批准阿法替尼用于具有
EGFR 基 因敏 感突 变的 局 部晚 期或 转 移性
NSCLC，既往未接受过 EGFR-TKI 治疗；含铂化
疗期间或化疗后疾病进展的局部晚期或转移性鳞
状组织学类型的 NSCLC。

2013 年 7 月，FDA 批准阿法替尼用于具有
EGFR 基因 19 号外显子缺失或 21 号外显子
(L858R)突变的转移性 NSCLC 患者的一线治
疗。
2016 年 4 月，FDA 批准阿法替尼用于以铂类药
物为基础化疗后进展的转移性鳞状 NSCLC。
2018 年 1 月，FDA 批准阿法替尼用于携带非耐
药性罕见 EGFR 突变(包括 G719X，S768I 和
L861Q)的转移性 NSCLC。
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标志物 药物 NMPA 获批介绍 FDA 获批介绍

EGFR
达可替尼
Dacomitinib

2019 年 5 月，NMPA 批准达可替尼用于具有
EGFR 基因 19 号外显子缺失或 21 号外显子
L858R 突变的转移性 NSCLC 患者的一线治疗。

2018 年 9 月，FDA 批准达可替尼用于具有
EGFR 基因 19 号外显子缺失或 21 号外显子
L858R突变的转移性NSCLC患者的一线治疗。

EGFR
奥希替尼
Osimertinib

2017 年 3 月，NMPA 批准奥希替尼用于既往经
EGFR-TKI 治疗时或治疗后出现疾病进展，且经
检测确认存在EGFR T790M突变阳性的局部晚期
或转移性 NSCLC。
2019 年 9 月，NMPA 批准奥希替尼用于具有
EGFR 外显子 19 缺失或外显子 21(L858R)置换突
变的局部晚期或转移性 NSCLC 成人患者的一线
治疗。
2021 年 4 月，NMPA 批准奥希替尼用于 IB-IIIA
期存在EGFR外显子19缺失或外显子21(L858R)
置换突变的 NSCLC。

2015 年 11 月，FDA 批准奥希替尼用于既往经
EGFR-TKI 治疗时或治疗后出现疾病进展，且经
检测确认存在 EGFR T790M 突变阳性的局部晚
期或转移性 NSCLC。
2018 年 4 月，FDA 批准奥希替尼用于具有
EGFR 基因 19 号外显子缺失或 21 号外显子
(L858R)突变的转移性 NSCLC 患者的一线治
疗。
2020 年 12 月，FDA 批准奥希替尼用于经肿瘤
切除手术的携带表皮生长因子受体(EGFR)外显
子 19 缺失或外显子 21 L858R 突变阳性的
NSCLC 辅助治疗。
2024 年 2 月，FDA 批准奥希替尼联合化疗用于
携带 EGFR 基因 19 号外显子缺失或 21 号外显
子(L858R)突变的 NSCLC。

EGFR 阿美替尼

2020 年 3 月，NMPA 批准阿美替尼用于既往经
EGFR-TKI 治疗时或治疗后出现疾病进展，并且
经检测确认存在EGFR T790M突变阳性的局部晚
期或转移性 NSCLC。
2021 年 12 月，NMPA 批准阿美替尼用于具有
EGFR 外显子 19 缺失或外显子 21(L858R)突变的
局部晚期或转移性 NSCLC 成人患者的一线治
疗。

/

EGFR 伏美替尼

2021 年 3 月，NMPA 批准伏美替尼用于既往经
EGFR-TKI 治疗时或治疗后出现疾病进展，并且
存在EGFR T790M突变阳性的局部晚期或转移性
NSCLC。
2022 年 6 月，NMPA 批准伏美替尼用于具有
EGFR 外显子 19 缺失或外显子 21(L858R)置换突
变的局部晚期或转移性 NSCLC 成人患者的一线
治疗。

/

EGFR ⻉福替尼

2023 年 5 月，NMPA 批准⻉福替尼用于既往经
EGFR-TKI 治疗出现疾病进展，并且伴随 EGFR
T790M 突变阳性的局部晚期或转移性 NSCLC。
2023 年 10 月，NMPA 批准⻉福替尼用于具有
EGFR外显子19缺失或外显子 21(L858R)置换突
变的局部晚期或转移性 NSCLC 成人患者的一线
治疗。

/
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标志物 药物 NMPA 获批介绍 FDA 获批介绍

EGFR Amivantamab /

2021 年 5 月，FDA 批准 Amivantamab用于携
带 EGFR 20ins 的 NSCLC。
2024 年 3 月，FDA 批准 Amivantamab联合化
疗用于携带 EGFR 20ins 的 NSCLC。
2024 年 8 月，FDA 批准 Amivantamab 联合
Lazertinib 用于具有 EGFR 基因 19 号外显子缺
失或 21 号外显子 L858R 突变的 NSCLC 患者的
一线治疗。

EGFR 舒沃替尼
2023 年 8 月，NMPA 批准舒沃替尼用于携带
EGFR 20ins 的 NSCLC。

/

EGFR 瑞齐替尼

2024 年 5 月，NMPA 批准瑞齐替尼用于既往经
EGFR-TKI 治疗时或治疗后出现疾病进展，并且
存在EGFR T790M突变阳性的局部晚期或转移性
NSCLC。
2024 年 11 月，NMPA 批准瑞齐替尼治疗具有
EGFR 敏感突变的非小细胞肺癌患者。

/

EGFR 瑞厄替尼

2024 年 6 月，NMPA 批准瑞厄替尼用于既往经
EGFR-TKI 治疗时或治疗后出现疾病进展，并且
存在EGFR T790M突变阳性的局部晚期或转移性
NSCLC。
2024 年 9 月，NMPA 批准瑞厄替尼用于具有
EGFR敏感突变的局部晚期或转移性NSCLC患者
的一线治疗。

/

EGFR 佐利替尼
2024 年 11 月，NMPA 批准佐利替尼用于携带
EGFR 敏 感突 变并 伴中 枢 神经 系统 转 移的
NSCLC。

/

EGFR 利厄替尼

2025 年 1 月，NMPA 批准瑞齐替尼用于既往经
EGFR-TKI 治疗时或治疗后出现疾病进展，并且
存在EGFR T790M突变阳性的局部晚期或转移性
NSCLC。

/

ERBB2

(HER2)

德曲妥珠单抗
Fam-
trastuzumab
deruxtecan-
nxki

2024 年 10 月，NMPA 批准德曲妥珠单抗用于携
带 ERBB2(HER2)突变的 NSCLC。

2022 年 8 月，FDA 批准德曲妥珠单抗用于携带
ERBB2(HER2)突变的 NSCLC。
2024 年 4 月，FDA 批准德曲妥珠单抗可用于携
带 ERBB2(HER2)阳性(IHC 3+)的实体瘤。

KRAS Sotorasib /
2021 年 5 月，FDA 批准 Sotorasib 用于携带
KRAS G12C 突变的既往接受过至少一种系统治
疗的局部晚期或转移性 NSCLC。

KRAS Adagrasib /
2022 年 12 月，FDA 批准 Adagrasib 用于携带
KRAS G12C 突变的既往接受过至少一种系统治
疗的局部晚期或转移性 NSCLC。
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标志物 药物 NMPA 获批介绍 FDA 获批介绍

KRAS 氟泽雷塞
2024 年 8 月，NMPA 批准氟泽雷塞用于携带
KRAS G12C 突变的至少接受过一种前期全身性
治疗的 NSCLC。

/

MET 赛沃替尼

2021年6月，NMPA批准赛沃替尼用于含铂化疗
后疾病进展或不耐受标准含铂化疗的、具有MET
基因 14 号外显子跳跃突变的局部晚期或转移性
NSCLC。

/

MET 谷美替尼
2023年3月，NMPA批准谷美替尼用于具有MET
基因 14 号外显子跳跃突变的局部晚期或转移性
NSCLC。

/

MET 伯瑞替尼
2023 年 11 月，NMPA 批准伯瑞替尼用于治疗具
有 MET 基因 14 号外显子跳跃突变的局部晚期或
转移性 NSCLC。

/

MET
卡马替尼
Capmatinib

2024年6月，NMPA批准卡马替尼用于携带MET
基因 14 号外显子跳跃突变的局部晚期或转移性
NSCLC。

2020 年 5 月，FDA 批准卡马替尼用于治疗携带
MET 基因 14 号外显子跳跃突变的转移性
NSCLC。

MET
特泊替尼
Tepotinib

2023 年 12 月，NMPA 批准特泊替尼用于治疗携
带 MET 基因 14 号外显子跳跃突变的转移性
NSCLC。

2021 年 2 月，FDA 批准特泊替尼用于治疗携带
MET 基因 14 号外显子跳跃突变的转移性
NSCLC。

ROS1
克唑替尼
Crizotinib

2017年9月，NMPA批准克唑替尼治疗ROS1阳
性的转移性 NSCLC。

2016 年 3 月，FDA 批准克唑替尼治疗 ROS1 阳
性的转移性 NSCLC。

ROS1
恩曲替尼
Entrectinib

2022 年 8 月，NMPA 批准恩曲替尼用于治疗
ROS1 阳性的局部晚期或转移性 NSCLC 成人患
者。

2019 年 8 月，FDA 批准恩曲替尼用于治疗
ROS1 阳性的转移性 NSCLC 成人患者。

ROS1
瑞普替尼
Repotrectinib

2024 年 5月，NMPA批准瑞普替尼可用于ROS1
融合的 NSCLC。

2023年11月，FDA批准瑞普替尼可用于ROS1
融合的 NSCLC。

ROS1 安奈克替尼
2024 年 4 月，NMPA 批准安奈克替尼可用于
ROS1 阳性的局部晚期或转移性 NSCLC。

/

ROS1 他雷替尼
2024 年 12 月，NMPA 批准他雷替尼用于经
ROS1-TKI 治疗失败的 ROS1 阳性 NSCLC。

/

RET
塞普替尼
Selpercatinib

2022 年 10 月，NMPA 批准塞普替尼用于治疗
RET 阳性的转移性 NSCLC。

2020年5月，FDA批准塞普替尼用于RET阳性
的转移性 NSCLC。
2022 年 9 月，FDA 已加速批准塞普替尼扩展适
应症，用于治疗携带 RET 阳性的局部晚期或转
移性实体瘤患者。

RET
普拉替尼
Pralsetinib

2021年3月，NMPA批准普拉替尼用于既往接受
过含铂化疗的 RET 阳性的局部晚期或转移性
NSCLC。

2020年9月，FDA批准普拉替尼用于RET阳性
的转移性 NSCLC。
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