
尼拉帕利（尼拉帕尼）中文说明书 

【药物名】 Niraparib 

【商品名】 PHONIRA 

【通用名】 尼拉帕利；尼拉帕尼 

【类别】 小分子抑制剂 

【生产公司】 老挝民主共和国第二制药厂 

【适应症】     

PHONIRA 是适用于成人复发性上皮性卵巢癌，输卵管或原发性腹膜癌的维持治疗（旨在延

缓癌症生长），经铂类化疗治疗后肿瘤完全或部分收缩（完全或部分反应）。 

1. 晚期卵巢癌的一线维持治疗 

PHONIRA 适用于对一线铂类化疗完全或部分反应的晚期上皮性卵巢癌、输卵管癌或原发性腹

膜癌成人患者的维持治疗。 

2. 复发性卵巢癌的维持治疗 

PHONIRA 适用于对铂类化疗完全或部分反应的复发性上皮性卵巢癌、输卵管癌或原发性腹膜

癌成人患者的维持治疗。 

3. 3 次或多次化疗后晚期卵巢癌的治疗 

PHONIRA 适用于治疗晚期卵巢癌、输卵管癌或原发性腹膜癌的成年患者，这些患者既往接受

过三种或三种以上的化疗方案治疗，并且其癌症与同源重组缺陷 (HRD) 阳性状态相关，定义

为： 

• 有害或疑似有害 BRCA 突变，或 

• 基因组不稳定和对最后一次基于铂的化疗有反应后进展超过 6 个月。 

【剂量和剂量调整】 

选择接受 3 次或更多次化疗后晚期卵巢癌治疗的患者 

根据有害或疑似有害 BRCA 突变和/或基因组不稳定性评分 (GIS)，在三个或更多与 HRD 阳性状

态相关的化疗方案后选择治疗晚期卵巢癌的患者继续 PHONIRA 治疗直至疾病进展或出现不可

接受的毒性。 

指导患者在每天大约相同的时间服用他们的 PHONIRA 剂量。建议患者吞咽整个胶囊，吞咽前

不要咀嚼、压碎或分裂 PHONIRA。 PHONIRA 可以在有或没有食物的情况下服用。睡前给药可

能是控制恶心的潜在方法。 



如果错过了 PHONIRA 剂量，请指导患者在定期安排的时间服用下一剂。如果患者呕吐或漏服

一剂 PHONIRA，则不应再服用一剂。 

晚期卵巢癌的一线维持治疗 

• 对于体重低于 77 千克或血小板计数低于 150,000/μL 的患者，推荐剂量为 200 毫克（两粒 

100 毫克胶囊），每天口服一次。 

• 对于体重大于或等于 77 千克且血小板计数大于或等于 150,000/μL 的患者，推荐剂量为 300 

毫克（三粒 100 毫克胶囊），每天口服一次。 

对于晚期卵巢癌的维持治疗，患者应在最近一次含铂方案后不迟于 12 周开始使用 PHONIRA

治疗。 

复发性卵巢癌的维持治疗 

PHONIRA 的推荐剂量为每天一次口服 300 毫克（三粒 100 毫克胶囊）。 

对于复发性卵巢癌的维持治疗，患者应在最近一次含铂方案后不迟于 8 周开始使用 PHONIRA

治疗。 

3 次或多次化疗后晚期卵巢癌的治疗 

PHONIRA 的推荐剂量为每天一次口服 300 毫克（三粒 100 毫克胶囊）。 

对不良反应剂量调整  

处理不良反应，考虑中断治疗，剂量减低，或给药终止。在表 1、表 2 和表 3 中列出对不良

反应推荐的剂量调整。 

表 1：不良反应的剂量调整 

起始剂量 200 mg 300 mg 

第一次剂量减少 
100 mg/天（一粒 100 mg 胶

囊） 
200 mg/天（两粒 100 mg 胶囊） 

第二次剂量减少 停药 100 mg/天（一粒 100 mg胶囊） 

表 2：对非血液学不良反应的剂量调整 

非血液学的 CTCAEa ≥ 3 级不良反应，其中被认为

不可预防或在治疗后，不良反应持续存在 

 停用 PHONIRA最多 28 天或直至不良反应消失 

 根据表 1 调整的剂量的方式减少剂量 



CTCAE ≥ 3 级的治疗相关不良反应持续超过 28 天，

患者应服用 PHONIRA 100 mg/天 
停药 

aCTCAE=Common Terminology Criteria for Adverse Events 

表 3：血液学不良反应的剂量调整 

对治疗的第一个月每周监测全血细胞计数，接下来的 11 个月每月监测一次全血细胞计数，此

后定期监测。 

 

血小板计数 <100,000/µL 

第一次出现： 
 停用 PHONIRA 最多 28 天，每周监测一次血细胞计数，直到

血小板计数恢复到 ≥ 100,000/µL。 
 按照表 1 以相同或减少的剂量恢复 PHONIRA。 
 如果血小板计数<75,000/µL，则以减少的剂量恢复

PHONIRA。 

第二次出现： 
 停用 PHONIRA 最多 28 天，每周监测一次血细胞计

数，直到血小板计数恢复到 ≥ 100,000/µL。 
 根据表 1 以减少的剂量恢复 PHONIRA。 
 如果在给药中断期的 28 天内血小板计数未恢复到可接受的

水平，或者如果患者已将剂量减至 100 mg，每天一次，则

终止 PHONIRA。a 

 
中性粒细胞<1,000/µL 或 血红

蛋白<8 g/dL 

 停用 PHONIRA 最多 28 天，每周监测血细胞计数，直到

中性粒细胞计数恢复至 ≥ 1,500/µL 或血红蛋白恢复至 ≥ 9 

g/dL。 

 据表 1 以减少的剂量恢复 PHONIRA。 
 如果中性粒细胞和/或血红蛋白在剂量中断期的 28 天内没

有恢复到可接受的水平，或者如果患者已经将剂量减至 
100 mg，每天一次，则终止 PHONIRA。a 

 
 
需要输血的血液学不良反

应 

 对于血小板计数≤10,000/μL 的患者，应考虑输注血小板。 
如果还有其他风险，如抗凝或抗血小板药物的共同给药等

因素，应考虑中断这些药物和/或以更高的血小板计数输

血。 
 以减少的剂量恢复 PHONIRA。 

a 如果确认骨髓增生异常综合征或急性髓系白血病 (MDS/AML)，请停止 PHONIRA。 

【剂型和规格】  胶囊：100 mg 

【禁忌症】 

    对本产品活性物质或辅料有过敏者禁用。 

【警告和注意事项】 



骨髓增生异常综合征/急性髓性白血病(MDS/AML)：暴露于 PHONIRA 患者发生 MDS/AML，

和有些病例是致敏性。监视患者对血液学毒性和终止如 MDS/AML 被确证。 

骨髓增生异常综合征/急性髓性白血病 

已经报告了接受 PHONIRA 的患者的骨髓增生异常综合征/急性髓性白血病（MDS/ AML），包

括了致死结果的病例。 在 NOVA 试验中，接受 PHONIRA 的患者中有 5 例（1.4％）接受了

MDS / AML，接受安慰剂的 179 例（1.1％）患者中有 2 例发生了 MDS / AML。 总体而言，在

临床研究中接受 PHONIRA 治疗的 751 例（0.9％）患者中，有 7 例报告了 MDS / AML。 

在发生 MDS / AML 之前，患者的 PHONIRA 治疗持续时间从<1 个月到 2 年不等。 所有患者均

接受过铂类化疗，部分患者还接受了其他 DNA 损伤药物和放疗。 如果确认 MDS / AML，则停

止 PHONIRA。 

骨髓抑制 

据报道，接受 PHONIRA 治疗的患者出现血液学不良反应（如血小板减少，贫血和 中性粒细胞

减少）。 在接受 PHONIRA 的患者中，分别有 29％，25％和 20％的患者报告≥3 级血小板减

少，贫血和中性粒细胞减少。 3％，1％和 2％的患者分别因血小板减少，贫血和中性粒细胞

减少而停药。 

在患者从先前的化疗（≤1 级）引起的血液学毒性恢复之前，不要开始使用 PHONIRA。 每周

监测第一个月的全血细胞计数，接下来 11 个月治疗的每月监测，并在此时间后定期监测。 

如果血液学毒性在中断后 28 天内无法消除，则停止使用 PHONIRA，并将患者转诊给血液学家

进行进一步研究，包括骨髓分析和细胞 遗传学血液样本。 

心血管效应 

在用 PHONIRA 治疗患者曽报道低血压和高血压危象。在试验 1 在 9%的 采用 PHONIRA 治疗患

者发生 3-4 级别高血压占安慰剂治疗患者为 2%。在<1%的患者由于高血压发生终止使用。 

用 PHONIRA 治疗期间，在第一年每月监视血压和心率，以后定期监测。密切地监视有心血管

疾患的患者，尤其是冠状动脉供血不足，心脏心律失常，和低血压。高血压用抗高血压药物

医学处理和必要时调整 PHONIRA 剂量。 

胚胎-胎儿毒性 

当给药于一位妊娠妇女根据其作用机制，PHONIRA 可能致胎儿危害。PHONIRA 有潜能致畸胎

性或胚胎-胎儿死亡。因为在动物和患者 体内 niraparib 是具有遗传毒性和靶向积极分裂的细

胞（如，骨髓）。由于根据其作用机制，以及对胎儿潜在风险，尚未用 niraparib 进行动物发

育和生殖毒理学研究。 忠告妊娠妇女其对胎儿潜在风险。建议有生殖意愿的女性在 PHONIRA 

http://www.advancehealthhk.com/page/medicine/niraparib


治疗期间和末次剂量后 6 个月使用有效避孕措施。 

【不良反应】 

在说明书其他处被述以下临床意义不良反应： 

● 骨髓增生异常综合征/急性髓性白血病 

● 骨髓抑制 

● 心血管效应 

临床试验经验  

因为临床试验是在广泛不同的条件下进行的，在一种药物的临床试验中观察到的不良反应率

不能直接与另一种药物临床试验中的发生率进行比较，并且可能无法反映实践中观察到的发

生率。 

在汇总的 PRIMA、NOVA 和 QUADRA 试验中，接受 PHONIRA 治疗的 1314 名患者中，所有级别

中>10% 的最常见不良反应是恶心 (65%)、血小板减少症 (60%)、贫血 (56%)、疲劳 (55%) )、便

秘 (39%)、肌肉骨骼痛 (36%)、腹痛 (35%)、呕吐 (33%)、中性粒细胞减少 (31%)、食欲下降 

(24%)、白细胞减少 (24%)、失眠 (23%)、头痛 (23%)、呼吸困难 (22%)、皮疹 (21%)、腹泻 

(18%)、高血压 (17%)、咳嗽 (16%)、头晕 (14%)、急性肾损伤 (13%)、 尿路感染 (12%) 和低镁血

症 (11%)。 

晚期卵巢癌的一线维持治疗 

PRIMA 试验是一项安慰剂对照、双盲研究，其中 728 名患者接受了尼拉帕利或安慰剂，研究

了 PHONIRA 用于治疗接受铂类化疗一线治疗后晚期卵巢癌患者的安全性。 在接受 PHONIRA

治疗的患者中，中位治疗持续时间为 11.1 个月（范围：0.03 至 29 个月）。 

在 PRIMA 中接受 PHONIRA 的所有患者 32% 接受 PHONIRA 治疗的患者发生严重不良反应。 > 

2% 患者的严重不良反应为血小板减少症 (16%)、贫血 (6%) 和小肠梗阻 (2.9%)。 0.4% 的患者发

生了致命的不良反应，包括肠穿孔和胸腔积液（各 1 例）。12% 接受 PHONIRA 治疗的患者因

不良反应而永久停药。超过 1% 的接受 PHONIRA 治疗的患者导致永久停药的不良反应包括血

小板减少症 (3.7%)、贫血 (1.9%)、恶心和中性粒细胞减少症 (各 1.2%)。 不良反应导致 80% 的

患者减少或中断剂量，最常见的是血小板减少症 (56%)、贫血 (33%) 和中性粒细胞减少症 

(20%)。 

表 4 和表 5 分别总结了在 PRIMA 研究中用 PHONIRA 治疗的所有患者中观察到的常见不良反应

和实验室检查异常结果。 



表 4：在 PRIMAa 中接受 PHONIRA 治疗的所有患者中报告的不良反应≥10% 

 级别 1-4b 级别 3-4b 

 PHONIRA 
N=484 

% 

安慰剂 
N=244 

% 

PHONIRA 
N=484 

% 

安慰剂 
N=244 

% 
血液和淋巴系统疾病 
血小板减少症 66 5 39 0.4 
贫血 64 18 31 2 
中性粒细胞减少症 c 42 8 21 1 
白细胞减少症 d 28 9 5 0.4 
胃肠道疾病 
恶心 57 28 1 1 
便秘 40 20 1 0.4 
呕吐 22 12 1 1 
一般疾病和给药部位情况 
疲劳 51 41 3 1 
调查 
AST/ALT 升高 14 7 3 0.8 
代谢和营养疾病 
食欲下降 19 8 1 0 
肌肉骨骼和结缔组织疾病 
肌肉疼痛 39 38 1 0 
神经系统疾病 
头痛 26 15 0.4 0 
头晕 19 13 0 0.4 
精神疾病 
失眠 25 15 1 0.4 
肾脏和泌尿系统疾病 
急性肾损伤 e 12 5 0.2 0 
呼吸、胸腔和纵隔疾病 
呼吸困哪 22 13 0.4 1 
咳嗽 18 15 0 0.4 

a 表中的所有不良反应均由分组的首选术语组成，但恶心、呕吐、食欲下降、头痛和失眠是单一的首选术语。 
bCTCAE=不良事件通用术语标准 4.02 版。 
c 包括中性粒细胞减少症、中性粒细胞减少症感染、中性粒细胞减少性败血症、发热性中性粒细胞减少症。 
d包括白细胞减少、淋巴细胞计数减少、淋巴细胞减少、白细胞计数减少。 
e 包括血肌酐升高、血尿素升高、急性肾损伤、肾功能衰竭、血肌酸升高。 

表 5：在 PRIMAa 中接受 PHONIRA 治疗的所有患者中报告的实验室检查异常≥25% 

 
Grades 1-4 Grades 3-4 

PHONIRA 
N=484 

% 

安慰剂 
N=244 

% 

PHONIR
A N=484 

% 

安慰剂
N=244 

% 
血红蛋减少 87 66 29 1 
血小板减少 74 13 37 0 
白细胞减少 71 36 9 0 



血糖增加 66 57 3 3 
中性粒细胞减少 66 25 23 1 
淋巴细胞减少 51 29 7 3 
碱性磷酸酶升高 46 21 1 0 
肌酐升高 40 23 0 0 
镁减少 36 34 1 0 
天冬氨酸转氨酶升高 35 17 1 0.4 
丙氨酸氨基转移酶升高 29 17 2 1 

在 PRIMA 中接受基于体重和血小板计数剂量的 PHONIRA 的患者 

在接受基于体重和血小板计数剂量的 PHONIRA 的患者中，中位治疗持续时间为 11.0 个月（范围：1 天至 

16 个月）。 

27% 接受 PHONIRA 治疗的患者发生严重不良反应。 > 2% 患者的严重不良反应是贫血（8%） 和血小板减

少症 （7%）。 没有发生致命的不良反应。 

14% 接受 PHONIRA 治疗的患者因不良反应而永久停药。 超过 2% 的接受 PHONIRA 治疗的患者导致永久

停药的不良反应包括血小板减少症和贫血（各 3.0%）和恶心（2.4%）。 

不良反应导致 72% 的患者减少或中断剂量，最常见的是血小板减少症 （40%）、贫血 （23%） 和中性粒细

胞减少症 （15%）。 

表 6 总结了接受 PHONIRA 治疗的患者组的不良反应和实验室检查异常结果。 

表 6：根据 PRIMAa 中的基线体重或血小板计数，≥10% 接受 PHONIRA 治疗的患者报告的不良反应 

 Grades 1-4b Grades 3-4b 
 PHONIR

A N=169 
% 

安慰剂
N=86 

% 

PHONIR
A N=169 

% 

安慰剂
N=86 

% 
血液和淋巴系统疾病 
血小板减少症 54 5 21 1 
贫血 50 28 23 1 
中性粒细胞减少症 c 36 8 15 1 
白细胞减少症 d 28 11 5 0 
胃肠道疾病 
恶心 53 21 1 0 
便秘 31 15 1 1 
呕吐 17 9 0 1 
一般疾病和给药部位情况 
疲劳 48 36 3 0 
代谢和营养障碍 
食欲下降 19 5 1 0 
神经系统疾病 
头痛 22 17 1 0 
头晕 14 13 0 0 
精神疾病 
失眠 21 14 0 0 



肾脏和泌尿系统疾病 
急性肾损伤 e 12 5 1 0 
呼吸、胸腔和纵隔疾病 
呼吸困难 18 10 0 1 
血管疾病 
高血压 17 9 5 2 

a 表中的所有不良反应均由分组的首选术语组成，但恶心、呕吐、食欲下降、头痛和失眠是单一的首选术语。 
bCTCAE=不良事件通用术语标准 4.02 版。 
c 包括中性粒细胞减少症、中性粒细胞减少症感染、中性粒细胞减少性败血症、发热性中性粒细胞减少症。 
d包括白细胞减少、淋巴细胞计数减少、淋巴细胞减少、白细胞计数减少。 
e 包括血肌酐升高、血尿素升高、急性肾损伤、肾功能衰竭、血肌酸升高。 

表 7：根据 PRIMA 中的基线体重或血小板计数，≥25% 接受 PHONIRA 治疗的患者出现异常实验室检查结

果 

 
Grades 1-4 Grades 3-4 

PHONIR
A N=169 

% 

Placebo 
N=86 

% 

PHONIR
A N=169 

% 

Placebo 
N=86 

% 
血红蛋白减少 81 70 21 0 
白细胞减少 70 36 6 0 
血小板减少 63 15 18 0 
血糖增加 63 56 2 1 
中性粒细胞减少 60 27 15 0 
淋巴细胞减少 52 30 5 4 
碱性磷酸酶升高 43 17 1 0 
镁减少 44 30 0 0 
肌酐升高 41 22 0 0 
天冬氨酸转氨酶升高 31 19 1 0 
丙氨酸氨基转移酶升高 28 15 2 2 

上市后报道 

PHONIRA 在批准后使用期间已确定以下不良反应。 由于这些反应是从数量不确定的人群中自愿报告

的，因此并不总是能够可靠地估计它们的频率或建立与药物暴露的因果关系。 

免疫系统疾病：超敏反应（包括过敏反应） 

神经系统疾病：后部可逆性脑病综合征 (PRES) 精神疾病：精神错乱状态/定向障碍、幻觉、认知障碍 

呼吸、胸和纵隔疾病：非感染性肺炎 

皮肤和皮下组织疾病：光敏性 

【在特殊人群中的使用】 

妊娠  

根据其作用机制，PHONIRA 当给予妊娠妇女时可能致胎儿危害。关于妊娠妇女 PHONIRA 的

使用没有数据告知药物关联风险。PHONIRA 有潜能致畸胎性和/或胚胎-胎儿死亡。因为 



niraparib 是遗传毒性和靶向积极分裂的细胞在动物和患者(如，骨髓)。 由于根据其作用

机制对胎儿潜在风险，没有用 niraparib进行动物发育和生殖毒理学研究。忠告妊娠妇女对

胎儿潜在风险。不知道对适应证人群重大出生缺陷和流产的背景风险。在一般人群中，重大

初始缺陷和临床上认可妊娠中流产的背景风险分别是 2%-4%和 5%-20%。  

哺乳 

没有关于 PHONIRA 或其代谢产物在人乳中的存在或其对母乳喂养婴儿或产奶量 的影响的数

据。 由于 PHONIRA 母乳喂养的婴儿可能出现严重的不良反应，建议 哺乳期妇女在接受

PHONIRA 治疗期间不接受母乳喂养，并在接受最终剂量后 1个月。 

避孕 

当给予至一位妊娠妇女时，PHONIRA 可能致胎儿危害。在开始 PHONIRA 治疗前，建议对生

殖潜能女性妊娠测试。 

女性 

当给予孕妇时，PHONIRA 会对胎儿造成伤害。  

建议具有生殖潜力的女性使用 PHONIRA 治疗期间至最后一次给药后 6 个月内进行有效的避

孕治疗。 

男性 

根据动物研究，PHONIRA 可能损害生殖潜能男性生育力。 

儿童使用 

尚未在儿童患者确定 PHONIRA 的安全性和有效性。 

老年人使用 

在试验 1(NOVA)中，35%的患者为年龄≥65 岁和 8%为年龄≥75 岁。这些患者和 较年轻患

者间未观察到 PHONIRA 的安全性和有效性这总体差别但不能除外有限 老年个体更大的敏感

性。 

肾损害 

对有轻度(CLcr:60 至 89 mL/min)至中度(CLcr:30 至 59 mL/min)肾受损患者无需 剂量调

整。通过 Cockcroft-Gault 方程估计的肌酸酐清除率确定肾损伤程度。 PHONIRA对严重肾

功能不全或接受血液透析的终末期肾病患者的安全性尚不清楚。 



肝损害 

在有轻度肝受损患者无需剂量调整。不知道在中度至严重肝受损患者中 PHONIRA 的安全

性。  

【药物过量】 

PHONIRA 药物过量事件中没有特异性治疗，和尚未确定药物过量的症状。在药物 过量的事

件，卫生保健实践者应遵循一般支持性措施和应对症地治疗。 

【药物成分】 
本品主要成分是甲苯磺酸尼拉帕尼一水合物。 

其化学名称是 2-{4-[(3S)-piperidin-3-yl]phenyl}-2H indazole 7-carboxamide 4-

methylbenzosulfonate 水合物 (1:1:1)。  

分子式为 C26H30N4O5S，分子量为 510.61 amu。 

 
【药物机制】 

 Niraparib 是一种聚(ADP-核糖)聚合酶(PARP)酶，PARP-1 和 PARP-2 的抑制剂，它们在 DNA 修复

中起作用。体外研究曽显示 niraparib-诱导细胞毒性可能涉及 PARP 酶活性的抑制作用和增加 

PARP-DNA 复合物的形成导致 DNA 损伤，凋 亡和细胞死亡。在 BRCA1/2 有或无缺陷肿瘤细胞

系中观察到增加 niraparib-诱 导的细胞毒性。在 BRCA1/2 有缺陷小鼠肿瘤细胞的异种移植模型

和在人有同源 重组有或突变或野生型 BRCA1/2 缺乏患者-衍生移植瘤模型 Niraparib 减低肿瘤 

生长。 

【药品储存】 

避光，密闭，15～30℃储存。存放在原始包装中，保持药瓶紧闭，请勿去除干燥剂。 

【包装规格】 

PHONIRA 胶囊为 90 粒每瓶。每粒胶囊含 100 mg 的 niraparib 游离碱。 


	【禁忌症】     对本产品活性物质或辅料有过敏者禁用。

