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药品基本信息

通用名∶盐酸可洛派韦胶囊。

注册规格∶60mg。

中国大陆首次上市时间：2020年2月11日。

目前大陆地区同通用名药品的上市情况：共1家。

全球首个上市国家/地区及上市时间：2020年，中国。

是否为OTC药品：否。

参照药品建议：索磷布韦维帕他韦片。

包括但不限于∶药品通用名称；注册规格；说明书适应症/功

能主治（概述）；用法用量；中国大陆首次上市时间；目前大

陆地区同通用名药品的上市情况；全球首个上市国家/地区及

上市时间；是否为QTC药品；参照药品建议；所治疗疾病基本

情况；未满足的治疗需求；大陆地区发病率；年发病患者总数

等。



01 药品基本信息

适应症

本品与索磷布韦联用，治疗初治或干扰素经治的基因 1、2、3、6 型成人慢性丙型肝炎病毒（HCV）感染，可合并或不合并代偿性肝硬化。

疾病基本情况

所治疗疾病基本情况：丙型肝炎呈全球性流行，不同性别、年龄、种族人群均对HCV易感，根据PolarisObservatory估计，2020年我国已有HCV感染者948.7万例，诊断率

仅为25%，有效治疗率仅为1%。

未满足的治疗需求：在直接抗病毒药物（DAA）上市以前，IFN联合利巴韦林（PR）治疗一直是各大指南推荐的首选方案。但由于药物不良反应、患者心理因素、经济因素、

基础疾病等因素存在，仍有一部分患者无法或者不能完成PR治疗。丙型肝炎的治疗也面临巨大的挑战。一方面IFN治疗后有一部分患者出现无应答或者复发，而且对于此类患

者PR再治疗的应答率明显下降；另一方面丙型肝炎起病隐匿，相当一部分患者发现时已存在肝硬化甚至HCC，PR治疗的耐受性下降，不良反应发生率增高。因此，尽管PR治

疗能够使得一大部分患者解除HCV的困扰，但仍有一部分患者失去治疗时机，最终死于丙型肝炎相关并发症。直接抗病毒药物盐酸可洛派韦胶囊联合索磷布韦片临床使用时，

无需预先进行复杂的基因型检测，对难治性类别如基因3型HCV感染、合并代偿性肝硬化及干扰素经治者均可实现高水平病毒学应答。可满足中国成人慢性HCV感染者对泛基

因型、无利巴韦林、全口服抗HCV治疗方案的需求，对我国“2030年清除丙肝”具有重大公共卫生战略意义。

大陆地区发病率、发病患者总数：我国疾病预防控制局发布的2021年全国法定传染病疫情概况指出2021年我国新发HCV感染者为202771例，死亡89例，发病率为

14.38/10万。

用法用量

口服，60 mg/次，每日一次，连续 12 周，可空腹或随餐口服。

同时空腹或随餐口服索磷布韦，400 mg/次，每日一次，连续12周。
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安全性

包括但不限于∶该药品在国内

外不良反应发生情况∶药品说

明书收载的安全性信息;与目录

内同类药品安全性方面的主要

优势和不足。

药品说明书收载的安全性信息：盐酸可洛派韦胶囊联合索磷布韦片应用在纳入371 例患者的关键性III 期临床试验中未见总体发生率>5%的不良反应。主要不良反应

（发生率>1%）包括中性粒细胞计数降低（3.8%）、乏力（3.0%）、低蛋白血症（2.7%）、头痛（1.9%）、高尿酸血症（1.6%）、头晕（1.6%）、腹泻

（1.6%）、血小板计数降低（1.3%）、恶心（1.1%）、腹痛（1.1%）、疲乏（1.1%）、肝脂肪变性（1.1%）。未发生死亡，发生严重不良事件12例（3.2%，研

究者判断与试验药物无关或可能无关），无患者因为不良事件或不良反应退出试验。所有不良反应均轻度或中度。

该药品在国内外不良反应发生情况：盐酸可洛派韦胶囊和索磷布韦片为联合使用治疗丙型肝炎泛基因型的全口服治疗方案用药，仅在国内生产销售，自2020年06月

上市销售至2022年06月30日，不良反应报告共29例，无严重不良事件，无死亡报告，未发生聚集性事件。

此29例个例报告，共累积药品不良反应56例次，不良反应的累及的系统器官主要为：皮肤及皮下组织类疾病（15例次）、胃肠系统疾病（12例次）、各类神经系统

疾病（8例次）、全身性疾病及给药部位各种反应（7例次）、各种肌肉骨骼及结缔组织疾病（5例次）、精神病类（4例次）、各类检查（3例次）。与临床试验期间

对比无新发不良反应。

与目录内同类药品安全性方面的主要优势和不足：盐酸可洛派韦胶囊联合索磷布韦片III期临床试验的安全性与索磷布韦维帕他韦片亚洲人群III期临床研究相比

优势：不良反应均为轻度到中度，无严重不良反应。不良反应类型中的常见不良反应头痛、上呼吸道感染的发生率低于索磷布韦维帕他韦（1.9% vs 5%；0% vs 

10%），未发生心律失常、糖尿病足部感染、肺炎、韧带断裂的严重不良事件。

不足：常见不良反应中可见索磷布韦维帕他韦片中未提及的腹痛（1.1%）、腹泻（1.6%）、恶心（1.1%）、乏力（3.0%）、疲乏（1.1%）、头晕（1.6%）、低蛋

白血症（2.7%）、高尿酸血症（1.6%）、中性粒细胞计数降低（3.8%）、肝脂肪变性（1.1%）的发生。将在上市后应用过程中持续收集安全性数据。
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有效性

包括但不限于：临床试验或（和）

真实世界中与对照药品疗效方面

的主要优势和不足；临床指南/诊

疗规范推荐情况；国家药品审评

中心出具的《技术评审报告》中

关于本药品有效性的描述。

临床试验或（和）真实世界中与对照药品疗效方面的主要优势和不足：

优势：盐酸可洛派韦胶囊联合索磷布韦片III期临床试验总体的SVR12与索磷布韦维帕他韦片在亚洲人群III期研究结果相当（97% vs 97%）；对基因3型（90% vs 86%;）、基因3型合并肝硬化

（80 % vs 72 %）的SVR12均优于索磷布韦维帕他韦片在亚洲的III期临床试验结果。

不足：上市时间短，对于有效性的评价还需在真实世界应用中进一步评估。

临床指南/诊疗规范推荐情况：1、2018年世界卫生组织（WHO）慢性丙型肝炎病毒感染的管理和治疗指南：使用泛基因DAA方案治疗18岁及以上慢性HCV感染患者。2、2018年欧洲肝病学会

（EASL）临床实践指南——EASL关于丙型肝炎治疗的建议：在基因型检测不可及或无法负担的地区，或为了简化治疗以提高治疗可及性，可不必进行基因型检测而直接开始新型泛基因型DAA治

疗方案。3、2019年美国肝病学会（AASLD）临床实践指南——AASLD关于丙型肝炎感染的检测，管理和治疗建议：简化治疗可使更多医生向患者提供抗病毒药物，使更多患者获得治疗；简化

治疗推荐使用泛基因型DAA方案。4、2019年中国丙型肝炎防治指南：慢性丙肝感染者的抗病毒治疗已经进入直接抗病毒药物的泛基因型时代，优先推荐无干扰素的泛基因型方案。指南公布了盐

酸可洛派韦胶囊联合索磷布韦片的临床效果。

国家药品审评中心出具的《技术评审报告》中关于本药品有效性的描述：

主要基于Ⅲ期临床试验，评价盐酸可洛派韦胶囊联合索磷布韦片治疗成人慢性丙型肝炎的有效性。盐酸可洛派韦胶囊 60mg 联合索磷布韦片 400mg 每日一次治疗成人慢性丙型肝炎 12 周，

SVR12 达到 96.8%，其双侧 95%CI（94.97%，98.57%），优于历史对照值 85%。亚组分析时基因型 3 和肝硬化分期 F4 组 其 95%的置信区间下限低于 85%，考虑到该两亚组受试者在临床实

际中所占比例较小，因此在临床试验中所占样本量较小，未能显示出优效，但也表现出了相同的疗效趋势。

主要疗效指标：FAS 中 SVR12 达到 96.8%，其双侧 95% CI（94.97%，98.57%）下限为 94.97%，大于 85%，盐酸可洛派韦胶囊联合索磷布韦 12 周标准治疗在主要疗效指标 SVR12 上优于历

史对照。除 GT-3 外，其余分型SVR12 双侧 95%置信区间下限均大于 85%。PPS 分析结果与 FAS 结果基本一致。FAS 中，HCV 基因分型（GT-1、GT-2、GT-3、GT-6）×IFN（初治/经治）8 

个分组，SVR12 均大于 85%。HCV 基因分型（GT-1、GT-2、GT-3、GT-6）×IFN 经治分组中，除无受试者分组外，SVR12 均达到 100.0%。PPS 分析结果与 FAS 结果基本一致。综上，审评

认为，盐酸可洛派韦胶囊联合索磷布韦片治疗成人慢性丙型肝炎的 SVR12 优于历史对照的结论成立。
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创新性

包括但不限于：主要创新点；该

创新带来的疗效或安全性方面的

优势；是否为国家“重大新药创

新”科技重大专项支持上市药品；

是否为自主知识产权的创新药；

传承性（限中成药）情况。

创新点：盐酸可洛派韦胶囊，为我国自主研发1类创新药，属于直接抗病毒药物，为泛基因型NS5A抑制剂，与索磷布韦片联用治疗成人慢性丙型肝炎病毒（HCV）感染，可合并或不合并代

偿性肝硬化，由国家药品监督管理局通过优先审评审批程序于2020年2月在中国大陆批准上市，属于“十三五”国家科技重大专项——重大新药创制专项。 

（1）无需检测基因型：盐酸可洛派韦与索磷布韦联合使用治疗中国所有常见的基因1型、2型、3型、6 型，并包括合并代偿期肝硬化患者及干扰素经治患者，持续病毒学应答率与国际一线方

案相当，对难治性类别如基因3型HCV感染、合并代偿性肝硬化及干扰素经治者均可实现高水平病毒学应答。该方案检测简单，无需在治疗开始前检测基因型，省去了基因分型的检测环节，

可满足中国成人慢性HCV感染者对泛基因型、无利巴韦林、全口服抗HCV治疗方案的需求，对我国“2030年清除丙肝”具有重大公共卫生战略意义。（2）用药方案简单，患者依从性高：标

准的12周疗程，用药方案简单，便于医护人员进行患者管理。（3）不含蛋白酶抑制剂，药物相互作用（DDI）发生率低：蛋白酶抑制剂会增加DDI的发生率，甚至引起严重临床后果。盐酸

可洛派韦与索磷布韦联合用药方案不含蛋白酶抑制剂，无需频繁监测肝功能，符合WHO 建议的“3P 原则”，适用于绝大部分慢性丙型肝炎患者。

优势：

有效性：一项单臂、开放、多中心的III期临床试验评价盐酸可洛派韦胶囊联合索磷布韦片治疗成人慢性丙型肝炎的疗效及安全性。该研究共纳入初治或干扰素经治的基因 1、 2、 3或 6 型成

人慢性丙型肝炎病毒（HCV）感染者371例，其中合并代偿性肝硬化39例。主要终点为：治疗12周并停药随访12周血清HCV RNA的持续病毒学应答率（SVR12）。研究结果显示：总体受试

者的SVR12为97%，基因1型受试者的SVR12为99%，基因2型受试者的SVR12为96%，基因3型受试者的SVR12为90%，基因6型受试者的SVR12为98%；合并代偿性肝硬化者的SVR12为

95%；干扰素经治者的SVR12为100%，统计学上优效于历史对照。

安全性：盐酸可洛派韦胶囊联合索磷布韦片III期临床试验的的安全性与索磷布韦维帕他韦片亚洲人群III期临床研究相比，不良反应均为轻度到中度，无严重不良反应。不良反应类型中的常见

不良反应头痛、上呼吸道感染的发生率低于索磷布韦维帕他韦（1.9% vs 5%；0% vs 10%），未发生心律失常、糖尿病足部感染、肺炎、韧带断裂的严重不良事件。

十三五国家“重大新药创新”科技重大专项支持品种。课题名称：一类抗丙肝新药KW-136的临床开发研究。

属于自主知识产权的创新药；C型肝炎病毒复制的新型抑制剂(ZL201080062479.1/TW I543976/HK 1178165)；一种结晶性氨基甲酸甲酯类化合物（ZL2018106881400.0）;用于治疗丙型肝

炎感染的药物组合物(ZL201810694874.X)；可洛派韦包装盒（ZL201930744770.0）
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公平性

包括但不限于：所治疗疾病

大陆地区年发病患者总数；

是否能够弥补药品目录保障

短板；临床管理难度及其他

相关情况。

年发病患者总数：丙型肝炎呈全球性流行，不同性别、年龄、种族人群均对HCV易感，根据PolarisObservatory估计，2020

年我国已有HCV感染者948.7万例，诊断率仅为25%，有效治疗率仅为1%。盐酸可洛派韦胶囊联合索林布韦，可满足中国

成人慢性HCV感染者对泛基因型、无利巴韦林、全口服抗HCV治疗方案的需求，对我国“2030年清除丙肝”具有重大公共

卫生战略意义。

弥补药品目录短板：将盐酸可洛派韦胶囊按照说明书纳入医保，可在满足患者合理用药需求方面，提供多元化选择方案。

不含蛋白酶抑制剂，无需频繁监测肝功能，减少患者治疗期经济负担。在基因型检测不可及或无法负担的地区，或为了简化

治疗以提高治疗可及性，可不必进行基因型检测而直接开始新型泛基因型DAA治疗方案。对难治性类别如基因3型HCV感染、

合并代偿性肝硬化及干扰素经治者均可实现高水平病毒学应答。


