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一、概述 

参与临床试验的患者由于受各种因素（如遗传学、人口学、

环境、病理生理学、合并症、合并用药、区域等）的影响，往往

具有不同程度的异质性，从而可能导致试验药物在不同患者中的

疗效不同。临床试验中将具有不同特征的患者分组，是探索不同

患者人群之间疗效差异的直观方法，同时也是获益-风险评估不

可缺少的一部分。 

对于事先未设定亚组分析的临床试验，在对亚组结果进行解

读和下结论时需要特别慎重。事后根据数据驱动寻找有统计学意

义的亚组，会导致总 I 类错误率膨胀，其结果通常不能用于确证

该亚组的有效性。此外，因亚组的样本量较少而导致检验效能不

足，可能会影响试验药物在这些亚组人群中疗效的精确估计，或

者无法得出各亚组间疗效一致的结论。 

本指导原则中将目标适应症人群称为总体人群，将通过入排

标准纳入临床试验的人群称为全人群。亚组人群（简称亚群）指

总体人群中具有某些特征的一个子集，亚组是全人群中的一个子

集。亚组分析是指针对试验药物在亚组中的疗效和/或安全性进行
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试验设计与统计分析的过程，亚组是亚群的一个样本，将亚组结

果推广到亚群时需要考虑亚组对亚群的代表性问题。 

本指导原则主要阐述了亚组的识别和定义、亚组分析的类型、

一般考虑以及确证性临床试验中的亚组分析等方面的内容，旨在

为申办者能够在临床试验中对亚组分析进行正确地设计、实施和

评价提供指导性建议。本指导原则主要适用于以支持药品注册上

市为目的的确证性临床试验，也可供以非注册为目的的临床试验

参考。 

二、亚组的识别和定义 

（一）亚组的识别 

亚组的识别一般基于早期临床试验或确证性临床试验的探

索性分析，可以使用定量的方法，如交互树和递归分割树等方法；

也可以根据文献报道或者医疗实践积累的知识进行识别。 

亚组识别主要关注不同亚组间疗效的差异及其临床意义，本

质上属于探索性研究，一般无须控制总 I 类错误率。进行亚组识

别时应考虑的因素包括但不限于以下几个方面：①临床上的可解

释性；②临床上的可操作性；③药物的作用机理；④定义亚组的

变量个数和类型（如连续变量、分类变量）；⑤误分或漏分亚组

两种情况带来的风险；⑥亚组识别模型的选择（不宜过于复杂，

以避免过拟合）。 
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（二）亚组的定义 

亚组通常由患者的一个或多个内在和/或外在因素（见 ICH 

E5）来定义，而且应具有一定的临床意义。这些变量通常是基线

变量，包括人口学特征（如年龄、性别等）、实验室检查指标、

基因组相关标志物、疾病的严重程度或分型、临床状况（如合并

症、伴随用药）、地区（如国家、试验中心）和环境因素等。  

实际应用中，亚组大多由一到两个变量来定义，例如把研究

对象按照年龄分为 18-65 岁和≥65 岁两个年龄组；又如在抗肿瘤

药物研究中，把患者按照 ECOG 评分和基因突变（或基因表达）

水平，分成不同的亚组。需要注意的是，使用多于两个变量定义

亚组的情况比较少见，主要是因为：①定义亚组的变量过多，容

易出现误分的情况；②使用多个变量定义亚组时，对亚组分析结

果的解释往往出现困难。当亚组的定义确实需要涉及多个变量时，

可以考虑将这些变量通过一定的方法转换成单一的风险分数，并

以此来定义亚组。例如抗肿瘤药物试验中常用的 ECOG 评分，反

应了患者自我保健、日常活动和体能状况等综合能力。 

三、亚组分析的类型 

在进行研究计划时，申办者应充分探索影响试验药物疗效的

因素，并根据相关证据强度以及对药物疗效的影响程度等方面的

知识确定相关影响变量。在制定方案时应充分讨论已知影响变量
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并具体说明对这些变量的考虑，如作为统计学检验策略中的一部

分、作为随机分层变量或作为事先规定的支持性亚组分析变量等。 

根据研究目的，亚组分析分为探索性亚组分析、支持性亚组

分析和确证性亚组分析。对于探索性亚组分析，亚组既可以在设

计阶段事先定义、也可以在分析阶段事后定义（如根据数据驱动

划分亚组）。对于支持性亚组分析，亚组一般应在临床试验的设

计阶段事先定义，并在试验方案中详细描述。而对于确证性亚组

分析，则必须在临床试验的设计阶段事先对亚组进行定义，并在

试验方案中详细描述。 

（一）探索性亚组分析 

探索性亚组分析主要用于早期临床试验或在确证性临床试

验的探索性分析中，其目的是发现药物在不同亚组间疗效和/或安

全性方面的差异，进而提出研究假设，以待在后续的临床试验中

进一步探索和验证。因此，探索性亚组分析主要关注的是其结果

在生物学上的合理性或临床上的可解释性，是否进行多重性调整

由申办者自行决定。 

（二）支持性亚组分析 

在以考察试验药物在全人群中的疗效为目的的确证性临床

试验中，当全人群的主要终点同时具有统计学意义和临床意义

时，通常还需要进行支持性亚组分析，目的是进一步考察试验
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药物在各个亚组中疗效的一致性。如果试验药物在各亚组间的

疗效一致，可为药物适用于全人群提供进一步支持性证据；如

果各亚组间的疗效不一致，特别是方向相反时，则亚组分析结

果的解释可能会出现困难，需要对其做进一步的分析和研究。

当全人群的主要终点没有统计学意义或临床意义时，亚组分析

结果只能为进一步研究提供线索。 

（三）确证性亚组分析 

确证性临床试验中，按照临床试验方案和/或统计分析计划

中预先规定的亚组和多重性调整方法，考察试验药物在目标亚

组和/或全人群中的疗效，其结果应同时具有临床意义和统计学

意义，以支持药物说明书的撰写。确证性临床试验也可以对目

标亚组进行确证性亚组分析，而对其它（非目标）亚组进行支

持性或探索性亚组分析，以支持试验药物在目标亚组中的有效

性和安全性的结论，并为非目标亚组的进一步研究提供线索。 

四、一般考虑 

除临床意义和获益-风险评估外，亚组分析中需要考虑的因

素包括但不限于以下几个方面。 

（一）生物学合理性 

生物学合理性指亚组的生物学特征与研究终点（如主要疗效

终点、不良事件等）之间的因果关联在生物学上的可解释性。例
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如，不同患者之间潜在的病理生理学或遗传学的差异可能导致药

物治疗效果的不同，亚组分析能够据此给出合理的解释。 

（二）异质性 

亚组分析的主要目的是为了更好地了解试验药物在各亚组

和全人群中的疗效，而是否需要和如何设计亚组关键在于临床试

验中目标人群的异质性。异质性与预后因素或预测因素对试验药

物疗效的影响程度有关。虽然试验前可能无法识别所有潜在的异

质性因素，但在计划临床试验时，申办者应充分讨论已知的预后

因素和预测因素对药物疗效评价可能带来的影响。 

临床试验方案中应明确研究的目标人群。通常，入排标准的

限制条件越严格，招募的患者异质性就越小；反之，宽松的入排

标准可能导致入组患者的异质性增加，此时进行亚组分析就显得

非常必要。 

（三）一致性 

一致性是指不同亚组间显示出相同或相似的治疗效果。它

反映了亚组结果对全人群疗效适用于试验总体人群的支持程度。

在临床试验中需要考虑药物在所关心的亚组间的疗效差异，若

亚组间结果不一致则需进一步评估不一致的原因和在特定亚组

的疗效。 

（四）可信度 
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可信度是指亚组分析结果的可靠性或证据强度。可信度评估

包括但不限于以下几个方面：①亚组是否预先定义；②定义亚组

的变量是否具有生物学上的合理性，包括对患者预后因素的选择

或治疗应答的预测是否有科学依据；③划分亚组的依据是否充分；

④亚组分析结果的可重现性，即在相同或相似条件下的其他临床

试验中，具有相同或相似的亚组效应。 

在研究设计阶段，有时基于先验知识指定用于亚组分析的变

量。这种预先指定亚组变量的方法，通常用在确证性和支持性亚

组分析中，蕴含了亚组之间疗效有差异的推测，因此得到的亚组

分析结果具有一定的可信度。然而，即使亚组分析的变量不是预

先指定的，也要予以重视，尤其是对在安全性亚组分析中发现的

亚组之间的差异，要特别关注其生物学上的合理性和结果的可重

现性。 

当亚组的样本量不足、无法准确估计药物在亚组中的疗效时，

应主要考察其生物学上的合理性和结果的可重现性。当亚组疗效

在试验条件（如研究设计、目标人群、亚组定义、治疗方案、结

局测量等）相同或相似的一系列临床试验中一致时，即使没有明

确的临床和生物学方面的解释，亚组结果也具有一定的可信度。

另外，虽然随机化可以使不同治疗组间入组患者的基线变量分布

趋于平衡，但由于亚组内样本量的减少，可能会出现亚组内不同
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处理组间基线不均衡的情况，因此必须检查药物在各亚组间的疗

效差异是否是由于处理组间基线分布不均衡所致。 

五、确证性亚组分析 

确证性亚组分析是在确证性临床试验中对事先指定的目标

亚组进行假设检验的分析，目标亚组可以作为主要或共同主要分

析人群。确证性亚组分析的临床试验需要考虑的关键问题包括但

不限于以下几个方面：①亚组的选择；②试验设计类型（如固定

样本设计、适应性设计）；③多重性；④亚组分析结果的解释。 

（一）亚组的选择 

确证性亚组分析应在临床试验方案中预先规定目标亚组。关

于亚组的选择，如果是基于医疗知识或实践，例如按照疾病严重

程度、人口学特征（性别、年龄等）或已知的能够分辨亚组的生

物标志物（如基因突变）进行分类，通常具有一定的临床意义。

另一方面，亚组的定义是否合理取决于亚组分类器（如标志物）

是否能够可靠地识别最有可能从药物中获益的亚组人群。亚组分

类器的确定通常基于早期临床研究数据，由于样本量往往不足，

因此分类器的性能可能有限，在研究设计时要考虑到这一问题。 

（二）试验设计 

把亚组作为主要或共同主要分析人群的试验设计应考虑亚

组的样本量以及是否使用分层随机化等关键问题。 
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在进行确证性亚组分析的样本量估计时，除了常用的试验设

计参数（如期望治疗效应大小及其变异度、I 类错误和Ⅱ类错误

等）之外，还必须考虑亚组分类器分辨亚组的准确度，以及亚组

人群在总体人群中所占的比例。 

如果有可靠的证据表明试验药物在不同亚组中的疗效不同，

且其具有生物学上的合理性和重要的临床意义，可以采用固定样

本量设计，以验证药物的疗效。此时，临床试验的目标人群可以

是亚组人群和/或总体人群，设计时至少有以下三种方案（以标志

物举例）： 

（1）如果只有标志物阳性的患者才能从试验药物中获益，

入组患者可以仅限于这个亚组。 

（2）如果标志物阳性和阴性的患者都能从试验药物中获益，

但阳性患者获益高于阴性患者，而试验的主要目的是验证药物在

阳性患者中的疗效，则样本量和药物疗效的估计可以主要针对标

志物阳性的亚组，但标志物阴性的亚组也可纳入试验，以便更好

地了解试验药物在该人群中的疗效，用于获益-风险评估或后续

研究设计。 

（3）如果标志物阳性和阴性的患者都能从试验药物中获益，

但不能确定哪个亚组人群的获益更大，而试验的主要目的是验证

药物在总体人群中的疗效，则患者可以在总体人群中招募，也可
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以在两个亚组人群中进行分层随机化。如果是后者，则需要注意

各亚组样本量的比例应与总体人群中各亚组人群患者的比例相

近，以避免由于过多纳入疗效较好的亚组人群而夸大了药物在总

体人群中的疗效。 

如果没有充分的证据表明不同亚群间的疗效差异具有临床

意义时，可以采用适应性设计的方法进行亚组的选择。例如，当

试验药物在标志物阳性和阴性患者中的疗效不确定时，可以考虑

两阶段适应性设计。第一阶段试验的数据可用于估计药物在亚组

中的疗效，然后据此调整第二阶段的入组人群及其样本量。对于

适应性设计中的亚组选择，应重点考虑试验设计和统计分析方法

的有效性。 

（三）多重性 

多重性是确证性亚组分析中需要重点关注的问题之一。对于

将全人群和亚组作为共同主要分析人群的临床试验，由于要进行

多次检验，因此如果不进行多重性调整，会增加总 I 类错误率。

为了将总 I 类错误率控制在预设的水平，有多种多重性调整方法，

不同的多重性调整方法各有其优缺点。多重性调整的方法应在临

床试验方案和/或统计分析计划中事先指定并阐明方法的合理性。 

值得注意的是，由于亚组属于全人群的一部分，亚组和全人

群的统计量呈正相关，因此使用统计量的联合分布来确定检验界
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值，可以提高检验效能；但通常由于数据有限，估计统计量的相

关系数往往不可靠，并可能增加 I 类错误。因此，使用基于统计

量的联合分布来确定检验界值的多重性调整方法需要特别谨慎。 

（四）结果的解释 

亚组分析的结果提示不同亚组人群可能的获益与风险，因此

直接影响决策和说明书的撰写。 

在一项以预先规定的某一目标亚组和全人群作为共同主要

分析人群的确证性临床试验中，与对照组相比，试验药物的疗效

经过多重性调整后的统计分析可以得出下述四个统计学结论之

一：①全人群中的疗效差异有统计学意义而目标亚组的疗效差异

无统计学意义；②目标亚组的疗效有统计学意义而全人群的疗效

无统计学意义；③全人群和目标亚组的疗效都有统计学意义；④

全人群和目标亚组的疗效都没有统计学意义。需要注意的是，如

果结论③是由于药物在目标亚组中的疗效较大所致，而其余亚组

很少甚至不获益时，将其使用限定于该目标亚组可能更合适。 

对亚组分析结果解释时，除了要考虑统计学意义，还需要考

虑临床意义，只有同时具有统计学意义和临床意义，才可支持药

物的上市和说明书的撰写。 

六、支持性亚组分析 

一般情况下，确证性临床试验的目的是验证药物在全人群中
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的有效性以及各主要亚组之间疗效的一致性，后者通过支持性亚

组分析来实现。常用的支持性亚组分析方法包括但不限于：①描

述性分析（如疗效的点估计）和区间估计；②图形显示（如森林

图）；③模型法（包括协变量校正分析在内的估计、亚组与处理

交互作用的检验等）。使用何种方法应在临床试验方案及统计分

析计划中充分考虑和说明，当不同方法间结果不一致时需要进一

步分析其不一致的原因。 

需要指出的是，当各亚组的样本量较少或亚组间样本量分布

不均衡时，药物与亚组变量交互作用的检验效能往往不足。为此，

可以考虑选取大于 0.05 的检验水准进行检验。如果交互作用显著，

则提示试验药物在各亚组间的疗效可能不同。 

在确证性临床试验中，如果试验药物的疗效在全人群中有统

计学意义，通常需要报告亚组分析的结果（如各亚组疗效的点估

计、置信区间、森林图、交互作用等）。需要注意的是，如果对

全人群疗效和各亚组的疗效同时进行分析，则各亚组疗效与全人

群疗效的方向应该一致，否则需要进一步分析其不一致的原因。 

如果各亚组间的疗效差异具有临床意义，应考虑按照以下几

个步骤探索其可能的原因： 

（1）定义亚组的变量是否与相应的预后或预测因素有关。

这些因素通常从早期临床试验、文献报告或医疗实践中获知，可
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以是内在因素（如遇药物代谢酶相关的基因多态性等遗传因素）、

外在因素（如疾病严重程度、吸烟状况和 BMI 等）或治疗方法

（如不同剂量的合并用药）等。 

（2）如果定义亚组的变量与相应的预后或预测因素有关，

则应进行进一步分析。如首先分析预后因素是否具有预测作用，

如果有预测作用说明该因素会影响患者对药物的应答或疗效；然

后，分析预后因素在各亚组的试验组和对照组中的分布是否均衡，

如果不均衡则其可能是造成亚组间疗效差异的原因。 

（3）如果通过上述分析，亚组间疗效的差异仍无法解释，

则需考虑进一步的探索性分析以识别造成此差异的其他可能原

因，对试验结果给出合理的解释。 

七、其他考虑 

（一）非劣效试验中的亚组分析 

在只有阳性对照的双臂非劣效临床试验中的亚组分析需十

分谨慎。当在各亚组间对试验药疗效进行非劣效评价时，其结果

依赖于阳性对照药相对于安慰剂的疗效在各亚组中的一致性。若

阳性对照药相对于安慰剂的效应与定义亚组的变量有关时，则非

劣效界值的选择应考虑这些特征变量在研究人群中的分布。由于

非劣效界值的确定通常使用历史数据，因此，如果定义亚组的变

量在试验人群中的分布与历史数据不同，则会影响非劣效检验结
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论的正确性。要强调的是，非劣效界值的确定应当基于阳性对照

药疗效（相对于安慰剂）尽可能多的历史数据的 meta 分析结果，

而不是基于主观选择部分试验数据或者部分亚组人群数据的分

析结果。 

（二）安全性亚组分析 

安全性亚组分析主要用于研究与药物安全性相关的风险因

素，即探究具有一定特征的亚组人群可能对药物产生的不良反应。

安全性亚组分析可以由预后因素（如年龄、疾病分期、是否有并

发症等）或预测因素（如基因分型等）定义亚组。 

安全性亚组分析与有效性亚组分析略有不同，在有效性评价

中划分亚组的因素用于划分安全性评价的亚组可能并不合适，因

为：①药物的有效性和安全性一般使用不同的临床终点或者替代

终点，其机理可能不同；②定义有效性亚组的变量（例如靶点受

体）和安全性亚组的变量（例如年龄等因素）往往不同；③对可

能导致潜在危害的药物，不同亚组患者的耐受程度可能不同（例

如病情严重的患者为了治疗获益可能更容易耐受一定程度的不

良反应），此时亚组的获益-风险评估非常重要。 

亚组人群的安全性分析具有一定的挑战，特别是对低发生率

或者潜伏期较长的安全性事件，由于样本量较小或随访时间较短，

较难在试验期间发现和验证。如果现有数据提示试验药物在特定
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亚组人群中可能与某一严重不良事件（SAE）有潜在的关联，则

需进一步评估试验药物在该亚组人群中是否会引起严重的不良

反应，并且需要对其进行获益-风险评估。 

（三）与监管机构的沟通 

当临床试验设计包含确证性亚组分析时，鼓励申办者就临床

试验设计中的关键问题与监管机构进行沟通，沟通的内容包括但

不限于试验设计的类型、亚组的选择、I 类错误控制、一致性和

可信性等方面。对于支持性亚组分析中的关键问题鼓励申办者与

监管机构进行沟通。 
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附录 1. 词汇表 

重现性（Reproducibility）：临床试验的结果可在相同或相似的研

究条件下重现的能力。 

分类器（Classifier）：分类器是对样本进行分类算法的统称，包

括决策树、回归模型、支持向量机、神经网络等多种算法。其主

要特点是可以使用已有的具有分类标签的数据，拟合一个函数或

分类模型，使其能够对新的无标签数据所属类别进行预测。 

风险分数（Risk Score）：将患者多个基线特征变量通过一定的方

法转换成能够预测患者结局的单一变量，后者通常称为风险分数。 

I类错误（Type I Error）：当原假设为真而检验结果拒绝了原假

设的错误，其概率通常用表示，并用其作为检验水准。 

内在因素（Intrinsic Factors）：指患者个体的遗传、生理和病理

特征，是一个人“内在”的生物特征，而不是由个人所在的环境决

定。 

确证性亚组分析（Confirmatory Subgroup Analysis）：按照预先

制定的计划，以特定的亚组为研究的主要目标人群，能够对I类

错误进行控制的亚组分析，以确证目标亚群患者的疗效。 

探索性亚组分析（Exploratory Subgroup Analysis）：通过亚组分

析探索药物对不同亚组患者可能存在的疗效和/或安全性上的差

异，主要关注的是其结果在生物学或者临床上的合理性。 
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异质性（Heterogeneity）：临床试验中的异质性体现在个体和

群体两个水平，前者通常是指患者间具有不同的特征，个体性

质或状态的不同可能会导致不同的患者对治疗有不同的应答；

后者通常是指不同中心、种族、地域等患者群体具有不同的特

征，有可能导致不同患者群体对治疗有不同的应答。 

外在因素（Extrinsic Factors）：指与患者居住地的环境和文化相

关的因素。外在因素往往与遗传和基因无关，更多是由文化和行

为决定。 

亚组分析（Subgroup Analysis）：将患者根据其特征变量值分成

不同的亚组，并估计各亚组的疗效和/或安全性的分析策略。 

支持性亚组分析（Supportivie Subgroup Analysis）：通过亚组分

析探讨药物的疗效和/或安全性在各亚组中的一致性，为试验药物

适用于全人群的结论提供进一步的支持。  
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附录 2. 中英文对照表 

中文 英文 

重现性 Reproducibility 

递归分割树方法 Recursive Partitioning Tree Method 

多重性调整 Multiplicity Adjustment 

分层随机化 Stratified Randomization 

交互树方法 Interaction Tree Method 

可信度 Credibility 

内在因素 Intrinsic Factors 

适应性设计 Adaptive Design 

外在因素 Extrinsic Factors 

异质性 Heterogeneity 

一致性 Consistency 

准确度 Accuracy 

总 I 类错误率 Familywise Error Rate （FWER） 
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附录 3. 亚组分析与设计研究案例 

示例 1 确证性亚组分析案例:帕博利珠单抗治疗非小细胞肺

癌的亚组分析 

帕博利珠单抗单在获批用于 PD-L1 肿瘤细胞阳性比例分数

（tumor proportion score, TPS）≥50％、且 EGFR 基因敏感突变阴

性和 ALK 融合基因阴性的转移性非小细胞肺癌患者的一线治疗

后，申办者进行了一项确证性亚组分析的 III 期临床试验确证该

药在 TPS≥1%患者中的疗效。 

试验的目标人群为既往未经治疗的局部晚期或转移性非小

细胞肺癌（EGFR 和 ALK 基因均无突变）且 PD-L1 表达水平

TPS≥1%的患者；试验目的是验证与铂类化疗相比帕博利珠单抗

的优效性；主要终点指标为总生存率（OS）；预先定义三个确证

性亚组：TPS≥50%、20%≤TPS<50%和 1%≤TPS<20%；检验水准

为单侧 0.025，采用序贯检验法，即首先检验 TPS≥50%的亚组；

如果该亚组有统计学意义，则再检验 20%≤TPS<50%亚组，否则

终止检验；如果 20%≤TPS<50%亚组有统计学意义，则再检验

1%≤TPS<20%亚组。随机分层变量包括地区、ECOG 评分、肿瘤

组织类型和 PD-L1 TPS 比例分数，按照 1:1 的比例将 1274 名患

者随机分配至帕博利珠单抗或铂类化疗。TPS≥50%亚组中，299

例接受帕博利珠单抗，300 例接受铂类化疗；20%≤TPS<50%亚组
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中，114 例接受帕博利珠单抗，105 例接受铂类化疗； 1%≤TPS<20%

亚组中，224 例接受帕博利珠单抗，232 例接受铂类化疗。该研

究的中位随访时间为 12.8 个月。 

结果显示，TPS≥50%亚组: 帕博利珠单抗与铂类化疗中位

OS（月）分别为 20.0 和 12.2，P=0.0003，HR 及其 95%CI 为

0.69（0.56-0.85），达到统计学假设。20%≤TPS<50%亚组：帕博

利珠单抗与铂类化疗中位 OS（月）分别为 17.7 和 13.0，P=0.0020，

HR 及其 95%CI 为 0.77（0.64-0.92），达到统计学假设。

1%≤TPS<20%亚组：帕博利珠单抗与铂类化疗中位 OS（月）分

别为 16.7 vs 12.1，P=0.0018，HR及其 95%CI 为 0.81（0.71-0.93），

达到统计学假设。据此，帕博利珠单抗的适应症从 TPS≥50%扩

展到 TPS≥1%。 

示例 2获益-风险评估案例:那他珠单抗治疗复发-缓解型多发

性硬化症的获益-风险评估 

那他珠单抗（Tysabri）是用于治疗多发性硬化症（MS）的

单克隆抗体，该药获批后不久就被迫退市，其原因是两名患者在

服用了该药后发生了进行性多灶性白质脑病（PML），这是一种

罕见的不可治愈且易于致命的脑部感染疾病（18 个月的随访期内，

约有 1/1000 的患者并发感染 PML）。经过对患者使用该药的获

益-风险进行重新评估后，认为对于其他药物治疗失败或不耐受
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的复发-缓解型硬化症（RRMS）亚型患者，与现有的其他治疗方

法相比，该药更有效，患者完全可以接受用药带来的风险。于是，

该药重新获批仅用于在其他药物治疗失败或不耐受的 RRMS 亚

型患者。 


