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基本信息

r

地塞米松玻璃体内植入剂新增“成年患者的糖尿病性黄斑水肿(DME)”适应症

RVO-ME适应
症进入医保

RVO-ME适应症续约
2023年12月31日到期

拟新增适应症：成年患者的糖尿
病性黄斑水肿（DME）

医保限定支付范围：同时符合以下条件的
RVO患者

1.需三级综合医院眼科或二级及以上眼科
专科医院医师处方

2.首次处方时病眼基线矫正视力0.05-0.5

3.事前审查后方可用，初次申请需有血管
造影或OCT（全身情况不允许的患者可
以提供OCT血管成像）证据

4.每眼累计最多支付5支，每个年度最多支

付2支

协议期内适应症：限视网膜静
脉阻塞(RVO)的黄斑水肿

参照药物推荐：雷珠单抗注射液

1.雷珠单抗医保适应症包含地塞米松玻璃
体内植入剂所有获批适应症（RVO-ME
和DME）

2.DME适应症下，雷珠单抗是抗VEGF类
药品中使用最广泛的医保目录内药品

3.雷珠单抗是2019年本品RVO适应症医
保准入的参照药品

成年患者的糖尿病性黄斑水肿
（DME）

2019年 2021年 2022年

药品基本信息 现行医保目录限定支付范围 新增适应症及参照药

地塞米松玻璃体内植入剂

中国首次上市时间: 2021年7月28日
（DME适应症）

全球首个上市国家及时间：美国，
2014年6月28日 （DME适应症）

注册规格: 0.7mg   

剂型（规格）：植入剂（1支/盒)

独家产品：是

是否 OTC 药品：否

用法用量：推荐剂量为单只患眼在玻璃
体内给予一枚植入剂 ，不推荐双眼同
时给药。



基本信息

糖尿病性黄斑水肿(DME)是糖尿病患者视力损伤和致盲的主要原因，严重影响
患者生命质量，导致部分患者生活无法自理

健康人群的视角

DME是糖尿病患者最常见的严重威胁视功
能的视网膜病变，是工作年龄段人群致盲的

主要原因,严重影响患者生活质量1

DME患者的视角

DME是糖尿病患者最常见的、严重威胁视功能的
视网膜病变

25% 患者日常生活无法自理2

25%

39%

48%

生活无法自理

影响情绪健康

影响驾驶能力

严重降低生命质量
NEI-VFQ-25量表健康状况评分仅为

健康人的一半3

100分

50.6分

完全健康 DME患者

严重阻碍患者日常生活，给患者及其家庭带来
沉重负担

缩写: DME: 糖尿病性黄斑水肿; BCVA: 最佳矫正视力.
文献来源: 1. 重视糖尿病黄斑水肿的个体化治疗. 中华眼底病杂志, 2020,;2 Spooner K, et al. Diabetes Metab Syndr Obes. 2019. ; 3. Gonder J, et al. J Ophtnalmol. 2014.



基本信息

DME治疗领域目录内药品存在治疗机制短板，依从性差，无法满足治疗需求

DME治疗中抗炎治疗至关重要1。但目录内纳
入的3种药品均为抗VEGF类药物，缺乏抗炎
机制治疗药物

唯一获批治疗DME的激素类药物
从上游抑制炎症，弥补目录短板

独创药械一体缓释制剂，药效长达6个月
减少注射频次，提升患者依从性

文献来源1. Elizabeth A, et al. Vision Res. 2017.; 2. Kodjikian L, et al. Biomed Res Int. 2018. ; 3. Comet A, et al. European Journal of Ophthalmology. 2020. ; 4. . Cao J, Acta Ophthalmol. 2021. 4. Spooner K, et al. Diabetes Metab Syndr Obes. 2019.; 5. Chen J, et 
al. Jpn J Ophthalmol. 2020. ; 6. Chhablani J, et al. Asia Pac J Ophthalmol (Phila). 2020. 7. . 重视糖尿病黄斑水肿的个体化治疗. 中华眼底病杂志, 8. Cao J, Acta Ophthalmol. 2021. 

一项中国人群研究显示，

部分DME患者使用抗

VEGF药品治疗应答不佳，

难以有效提升视力8

应答不佳

基于安全性因素考虑，多项国际权威指
南不推荐以下人群使用抗VEGF治疗
DME5,6,7：

近期心、
脑血管疾
病史患者

妊娠患者 禁忌人群

可覆盖抗VEGF类药品禁忌人群和应
答不佳人群，更适宜的用药选择

DME是一种炎症性疾病，目前目录内均为抗
VEGF(血管内皮生长因子)类药物 部分患者对抗VEGF药物不适用或不应答

抗VEGF治疗需频繁就诊注射；
真实世界依从性不佳,治疗效果不及预期2-3

视力提高

8-10针

>10个字母

5.8-7.1针

4.7-8.5个字母

注射针数/年

临床试验 真实世界

远低于RCT中的
视力改善程度

• 频繁的玻璃体内注射体验极差

• 注射带来麻醉、注射等相关费用增加

• 频繁就诊导致过多医疗资源占用

48% 的患者希望注射次数减少4

研究中的应答不佳定义：连续治疗3个月后，CMT减少＞50μm定义为应答良
好；CMT减少＜50 μm、CMT未减少或CMT增加的患者则被定义为应答不佳

1

2
VEGF细
胞因子升

高
其他因子/细胞反应

缺氧 炎症 氧化应激

慢性高血糖

炎症因子升高

糖尿病性黄斑水肿 （DME)
阿柏西普

雷珠单抗

康柏西普

目录内
0 药品

目录内
3 药品

地塞米松玻璃体内植入剂



安全性

地塞米松玻璃体内植入剂安全性良好，常见不良反应易于临床管理

• 地塞米松玻璃体内植入剂自上市以来，经历多轮医保评审，安全
性获得广泛认可。

• 上市后安全性监测显示，本品安全性呈稳定特征，未发现说明书
以外的安全性信息。

• 说明书报告的不良事件（眼压升高、白内障形成以及结膜出血或
玻璃体出血）为眼科类固醇治疗或玻璃体内注射的常见不良事件，
易于临床管理，安全可控。

• 眼压升高：绝大多数情况下为一过性、轻中度升高且无累加效应，局
部用药即可有效控制。1

• 白内障：DME患者的白内障发生风险本身就是非糖尿病人群的近6倍2, 
且多因素（糖尿病病程，年龄等）影响，并非仅与药物相关。根据本
品10多年上市后经验，无新增安全性问题。

地塞米松玻璃体内植入剂常见不良反应易于临床管理、安全可控

文献来源: 1. Safety of 6000 intravitreal dexamethasone implants. British Journal of Ophthalmology, 2020. 2.Becker C. et al.Eye (Basingstoke).2018; 3. Dexamethasone intravitreal implant (Ozurdex® ) for the treatment of macular oedema 
caused by retinal vein occlusion, NICE; 4. Summary of the Risk Management Plan（2020）

2019及2020年递交的本品欧盟风险管理计划
（ RMP ）v9.0 和 v.10版中3,4。已将白内障
以及下列3项从本品重要风险列表中删除。

• 重要已识别风险：白内障、玻璃体分离/出血重、
严重玻璃体渗漏或低眼压；

• 重要潜在风险：全身性皮质类固醇作用（感染、
愈合不良和高血压）



有效性

全球关键三期临床试验显示：地塞米松玻璃体内植入剂与对照组相比，患者视力及解
剖学指标均获得显著改善

III期临床试验MEAD研究1

患者人群

1,048例 初治或经治的

DME患者

治疗方案

o 地塞米松玻璃体内植入剂组0.7mg和
0.35mg(此规格未上市）

o 假手术对照组

研究设置

随机、多中心、假手术对照、为期

3年的III期临床试验
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地塞米松玻璃体内植入剂组0.7mg 假手术组

1.9 倍

缩写: BCVA: 最佳矫正视力; DME: 糖尿病性黄斑水肿; CRT: 中心凹视网膜厚度.
文献来源: 1. David et al. American Academy of Ophthalmology. 2014. 2. Graefe's Archive for Clinical and Experimental Ophthalmology 254.12(2016):

主要指标*：BCVA提升超过15个字母的患者比例

次要指标*：CRT中心凹视网膜厚度较基线的变化值

与对照组相比，全球三期中的DME患者使用地塞米松玻璃体内植入剂治疗获益更佳；
中国临床三期试验结果与全球一致2。

BCVA提升15个字母的患者比例显著更高 CRT中心凹视网膜厚度降低更为显著

BCVA提升15个字母，约为日常
标准对数视力表3行.
对于重度DME患者，可能意味
着，能重新无障碍地完成绝大部
分社会活动的能力。

CRT变化是疗效指
标之一，降低越多，
疗效越优

P<0.001 P<0.001

*最后一次随访 vs. 基线



有效性

地塞米松玻璃体内植入剂较抗VEGF药品视力改善更优，平均注射支数显著更低
获得众多眼科国际临床指南一线推荐

缩写: DME: 糖尿病性黄斑水肿; VEGF: 血管内皮生长因子; VA: 视力改善. 
文献来源: 1. Kodjikian et al. BioMed Research International. 2018. 2 García Layana A. Eur J Ophthalmol . 2020. ; 3. Chhablani J. Asia Pac J Ophthalmol (Phila).2020. ; 4. Chen et al. Jpn J Ophthalmol. 2020.;. 

一项全球地塞米松玻璃内植入剂和抗VEGF真实世界疗效对比荟

萃分析1 ，共纳入了63篇于2005-2016年间发表的真实世界观

察性研究，其中地塞米松玻璃体内植入剂治疗的患者平均随访10.3

个月，抗VEGF治疗的患者平均随访15.6个月，结果显示：

4.7

9.6

BCVA提升平均字母数

地塞米松玻璃体内植入剂抗VEGF

（约2行*）

（不足1行*）

1.6针5.8针

在平均注射支数仅约为抗VEGF药物1/3的情况下，
使用地塞米松玻璃体内植入剂的患者

可获得约2倍的视力提升

*日常标准对数视力表

欧洲CI-DME2

亚洲视网膜
专家共识3

西班牙地塞米松玻
璃体内植入剂治疗
DME的专家共识4

一线推荐 二线推荐

2019

2020

2020

推荐内容

地塞米松玻璃体内植入剂获得
众多眼科国际治疗指南推荐

炎症性黄斑水肿 ，玻切
手术史，人工晶体眼或计
划白内障手术，心脑血管
疾病或高风险人群，依从
性差患者，单药可控的青
光眼患者等

对抗VEGF治疗
3针后，若应答
不佳的患者，建
议及时转换为地
塞米松玻璃体内
植入剂治疗



创新性

9

地塞米松玻璃体内植入剂为独创药械一体缓释制剂，开启了DME抗炎治疗、缓
释治疗新路径

资料来源: 1.傲迪适® EU SmPC, Allergan Inc.; . 2. Weijtens O, et al. Ophthalmology. 2002.; 3. Kuppermann B, et al. Arch Ophthalmol. 2007.; 4. Ramchandran R, et al. Essentials in Ophthalmology. 2007.; 4. Welty D, et al. Presented at: World 
Ophthalmology Congress 2008. Abstract 67946.； 5. Welty DF et al. World Ophthalmology Congress 2008; Abstract 6789
*缓释技术专利号： ZL200580027309.9、ZL200910224822.7 和ZL201110225755.8 PLGA，植入棒技术专利号：ZL200480002073.9; **创新的预填充给药器（专利号：ZL03822140.3)

地塞米松玻璃体内植入剂实现了药械一体的创新，拥有5大专利，
使激素在眼底长期维持有效药物浓度，并且可完全生物降解、无需取出

融合缓释技术的基质
（PLGA)

活性药物
（地塞米松）

创新的给药器

• 长约 6 mm

• 棒状
• 0.7 mg 地塞米松 • 预充式

• 无菌、一次性

• 有效治疗视网膜水肿

• 与其他类固醇相比，具有

更好的耐受性

• 骨架溶蚀机制，缓慢释放
药物，药效达6个月1,2

• 可完全降解为水和二氧化
碳，无需手术取出3

4项专利* 1项专利**

• 22G锐利针头，精准给药4，

无需缝合

• 整体组装，降低污染风险，

操作便捷安全4

创新缓释制剂使眼内药物浓度和作用时间最佳

时间(天)

猴眼模型，根据 Chang-Lin

玻璃体液
血浆

地
塞

米
松

(n
g

/m
l)

• 初始时药物剂量在眼内迅速达到峰值

• 随后进入剂量维持阶段，持续释放6个月5

http://en.wikipedia.org/wiki/File:Dexamethasone_structure.png


公平性

地塞米松玻璃体内植入剂多通路抗炎，安全有效治疗糖尿病性黄斑水肿，助力十
四五眼健康规划

• 较目录内产品，地塞米松玻璃体内植入

剂年治疗费用降低一半以上，显著降低

患者的经济负担，节约医保基金。

• 地塞米松玻璃体内植入剂多通路抗炎，

治疗糖尿病性黄斑水肿（DME）安全有

效，患者依从性好，更少注射次数，更

长作用时间，更佳视力获益。降低致盲

风险，提升视力水平，提高生命质量，

助力十四五眼健康规划达成。

• 如果延续当前目录内适应症限定支付范

围，则处方医院、医师资格、患者视力

条件、事前检查、药品报销上限，均有

明确规定基金滥用风险低，易于医保基

金管理。

• 当前目录内药品均为抗VEGF类药品，地塞

米松玻璃体内植入剂作为唯一获批的抗炎

机制产品，为DME患者提供新治疗通路。

• 可覆盖抗VEGF不应答或不适用患者，提升

患者用药公平性。为DME患者提供有价值

的治疗选择，促进公众眼健康。

为DME患者带来创新机制用药
选择，弥补目录短板

年治疗费用低，
降低患者经济负担

安全有效，长效缓释，
更少注射频次，更佳视力获益

基金滥用风险低
易于医保管理
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