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① 司库奇尤单抗符合简易续约条件，申请调整银屑病的医保限定支付范围
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药品基本信息介绍
通用名 司库奇尤单抗注射液（可善挺®）

药品类别 西药，非OTC药品

同通用名药品上市情况 无，独家药品

注册规格 1ml: 150mg

全球首个上市国家/地区 2014年首次在日本上市

中国大陆上市时间 2019年3月

中国医保准入情况 2020年司库奇尤单抗谈判进入国家医保目录，银屑病和强直性脊柱炎纳入报销范围

说明书适应症/功能主治
1. 银屑病：用于治疗符合系统治疗或光疗指征的中度至重度斑块状银屑病的成年及体重≥50kg的6岁及以上儿童患者
2. 强直性脊柱炎：用于常规治疗疗效欠佳的强直性脊柱炎的成年患者

药品基本信息

适应症 说明书用法用量
年用药支数

维持期 首年 平均

成人银屑病
（体重≥60kg）

本品的推荐剂量为每次300mg，分别在第0、1、2、3、4周进行皮下注射初始给
药，随后维持该剂量每4周给药一次。300mg剂量分2针给药，每针 150mg。 26支 32支 29.0支

成人银屑病
（体重<60kg） 对于体重低于60kg的患者，给药剂量可以考虑150mg。 13支 16支 14.5支

儿童银屑病 本品的推荐剂量为每次150mg，在第0、1、2、3和4周皮下注射初始给药，随后
维持该剂量每4周给药一次。根据临床应答，剂量可增加至300mg。 13支 16支 14.5支

强直性脊柱炎 本品的推荐剂量为每次150mg，在第0、1、2、3和4 周皮下注射初始给药，随后
维持该剂量每4周给药一次。 13支 16支 14.5支



司库奇尤单抗符合简易续约条件，申请调整银屑病的医保限定支付范围部分文字
表述，该调整不影响医保基金支出

申请调整理由

• 《中国银屑病诊疗指南(2018版)》中对光疗和系统治疗均有明确的定义。
指南共识等均无传统治疗的定义。

• 因为传统治疗无明确定义，各地医保管理界定不一，影响各地患者用药
公平性。

• 司库奇尤单抗银屑病适应症为“用于治疗符合系统治疗或光疗指征的中
度至重度斑块状银屑病患者”，未提及“传统治疗”。

其他同适应症生物制剂医保限定支付范围表述均为系统治疗或
光疗，因准入年份差异导致表述不一致，可能影响用药公平性

调整后的医保限定支付范围不影响医保基金支出

• 医保限定支付范围部分文字表述调整，不涉及医保支付范围的扩大，因此不会影响医保基金支出。

• 目录内银屑病领域的生物制剂，如阿达木单抗、英夫利西单抗、乌司奴单抗和
依奇珠单抗，限定支付范围表述均为“系统治疗”或者“光疗”，如：

- 依奇珠单抗：用于治疗适合系统治疗或光疗的中度至重度斑块型银屑病成人患者。

- 阿达木单抗：适用于需要进行系统治疗的成年中重度慢性斑块状银屑病患者。

• 医保限定支付范围部分文字表述调整，可以提升患者用药公平性，将用药选择
权留给临床医生。

传统治疗无明确定义，各地医保管理界定不一，影响患者
用药公平性

药品基本信息 — 申请调整医保限定支付范围

目前医保限定支付范围 申请医保限定支付范围
限以下情况方可支付：
1. 诊断明确的强直性脊柱炎（不含放射学前期中轴性脊柱关节炎）NSAIDs充分治疗

3个月疾病活动度下降低于50%者；并需风湿病专科医师处方。

2. 对传统治疗无效、有禁忌或不耐受的中重度斑块状银屑病患者，需按
说明书用药。

限以下情况方可支付：
1. 不调整。

2. 符合系统治疗或光疗指征的中重度斑块状银屑病患者，需按说明书用药。

申请调整内容



药品基本信息

银屑病患者疾病负担沉重，司库奇尤单抗可以满足患者用药需求，在临床实践中
得到了广泛的应用和认可

中国银屑病患病率为0.47%1，银屑病患者约650万人。其中，中重度斑块状银屑

病患者约为190万人2。目前使用生物制剂的比例较低，且市场竞争较为充分。

司库奇尤单抗上市超过3年，每年可以满足十余万银屑病和强直性脊柱炎患者强
效持久临床获益、降低治疗风险、恢复正常工作生活的迫切需求，在临床实践中得
到了广泛的应用和认可。

中重度银屑病患者不仅经受着皮损、瘙痒、疼痛等身体痛苦，可能出现不可逆关节

损伤甚至残疾，还遭受着极大的心理压力，高达99%的重度患者具有精神压力，

46%的重度患者有自杀倾向3。

1.丁晓岚. 中国皮肤性病学杂志,2010,24(07):598-601 2.Chen Kun. Oncotarget 2017; 8(28): 46381-46389   3. 陈小兰.中华皮肤科杂志,2019,52(11):791-795



充分证据证明司库奇尤单抗安全性良好，抗药抗体发生率低，无结核和乙肝再
激活报道

• 安全性特征总结: 本品最常见的药物不良反应是上呼吸道感染（最常见
的是鼻咽炎和鼻炎）。

• 不良反应列表：
-十分常见（上呼吸道感染）；常见（口腔疱疹，流涕和腹泻）；
-大多数常见感染病例为不严重的、轻度至中度感染，不需要停止治疗。

• 结核： 临床研究中未报告结核病易感性增加。
• 免疫原性：司库奇尤单抗免疫原性良好，抗药抗体（ADA）发生率仅

0-1%。

临床研究

真实世界研究 上市后监测数据

• 中国三期临床研究（银屑病）2：司库奇尤单抗和安慰剂在不良反应
发生率和感染等发生率可比，安全性良好。

• 中国三期临床研究（强直性脊柱炎）3：司库奇尤单抗和安慰剂在严
重感染、念珠菌感染、MACE和中性粒细胞感染等发生率可比，安
全性良好。

• 5年长期临床研究4： SCULPTURE扩展研究结果显示， 常见的不良
反应为咽喉炎、高血压、背部疼痛、上呼吸感染和头痛，长期安全
性良好，且无结核和乙肝再激活的报道。

• 中国银屑病真实世界研究5

-最常见的不良反应为鼻咽炎、浅表皮肤细菌感染和上呼吸道感染等，
大部分均为轻至中度，耐受性良好。
-该研究中未发现肝炎或结核的激活，未观察到炎症性肠病、中性粒细
胞减少、注射部位疼痛或严重细菌感染。未发现死亡或危及生命的疾
病。

• 司库奇尤单抗的上市后监测研究6

-接受司库奇尤单抗治疗的患者安全性良好，抗药抗体发生率低，
无结核再激活报道；

-罹患肿瘤风险与普通人群无区别。

安全性优势

说明书安全性1

1. 司库奇尤单抗说明书 2. Cai L. Chin Med J (Engl). 2020 Oct 13.     3. Huang F, et al. Chin Med J (Engl). 2020 Sep 10.      4. Bissonnette R. J Eur Acad Dermatol 
Venereol. 2018 Sep;32(9):1507-1514.      5. Yan Z . Chinese Medical Journal 2021. 134(11):1325-1328. 6. Deodhar A.Arthritis Res Ther. 2019 May 2;21(1):111. 



司库奇尤单抗可以强效清除皮损，疗效持久，中国真实世界中150mg剂量疗效
和300mg同样卓越

有效性优势

临床研究证实司库奇尤单抗可以快速强效清除皮损，疗效持久

• 中国三期临床研究1: 白介素类药物中唯一52周中国人群长期三期临床数据。研究结果显示，60kg以下150mg剂量及60kg以上300mg
剂量组均显示出快速、强效的皮损清除效果的疗效。

• 五年SCULPTURE扩展研究2：第一年，司库奇尤单抗的PASI 75/90/100的应答率分别为88.9%、68.5%和43.8%，且维持到第五年，
司库奇尤单抗疗效持续稳定。

中国真实世界研究证实司库奇尤单抗150mg剂量疗效与300mg同样卓越

97%
77%

94% 81%
96%

78% 87% 83% 体重60kg以上

300mg剂量组

体重60kg以下

150mg剂量组
PASI 75 PASI90 PASI 75 PASI90

12周 52周

93% 81% 76%100% 98% 96%

300mg
150mg

PASI 75 PASI 90 PASI 100

该研究3证实了司库奇尤单抗150mg
以及300mg在真实世界中治疗斑块状
银屑病患者的优越疗效。

12周

1. Cai L. Chin Med J (Engl). 2020 Oct 13     2. Bissonnette R. J Eur Acad Dermatol Venereol. 2018 Sep;32(9):1507-1514.      3. Yan Z . Chinese Medical Journal 2021. 134(11):1325-1328

PASI: 银屑病皮损面积及
严重程度指数
• PASI 75：下降75%
• PASI 90：下降90%
• PASI 100：下降100%，

即皮损完全清除



司库奇尤单抗已经获得国内外权威指南一致推荐

2018 中国银屑病诊疗指南2

2021年德国S3银屑病治疗指南3

• 司库奇尤单抗PASI 90应答率优于
乌司奴单抗和TNF-α抑制剂

• 推荐司库奇尤单抗作为中重度银屑
病患者治疗方案

2021中国银屑病生物制剂治疗指南1

• 司库奇尤单抗Ⅲ期临床研究和真实世界研究均显示了司库奇尤单抗用于治疗银屑病的良好疗效。
• 从安全性考虑，对于有罹患结核病、乙型肝炎、心衰的高风险因素或有既往病史者，IL-17A抑制剂的安全性优于TNF⁃α抑制

剂。
• 对于易发生过敏和有发生结缔组织病高风险的患者，尽量选择完全人源性制剂，包括司库奇尤单抗。

中华医学会皮肤性病学分会银屑病专业委员会

中华医学会皮肤性病学分会 中国医师协会皮肤科医师分会 中国中西医结合学会皮肤性病专业委员会

• 司库奇尤单抗是一种全人源化单克隆抗白介素17A（IL⁃17A）细胞因子IgG1抗体，可在不影响机体其他免疫功能的基础上抑
制IL⁃17A激活角质形成细胞与产生炎症反应，具有高度选择性。

• 国外多项随机双盲对照的Ⅲ期临床试验结果表明，司库奇尤单抗疗效优于依那西普组和乌司奴单抗组。

2019 美国AAD/NPF 银屑病治疗指南4

• 推荐司库奇尤单抗作为单药治疗方案
用于成人中重度斑块状银屑病患者
(A 类推荐)

2017 欧洲寻常型银屑病指南更新5

• 推荐司库奇尤单抗用于诱导及
长期治疗（最高级别推荐）

有效性优势

1. 中国银屑病生物制剂治疗指南（2021）.    2. 中国银屑病诊疗指南（2018完整版） 3.Nast A, et al. J Dtsch Dermatol Ges. 2021 Jun;19(6):934-
150.    4. Menter A, et al. J Am Acad Dermatol.   5. Nast A, et al. J Eur Acad Dermatol Venereol. 2017 Dec;31(12):1951-1963

ADD: 美国皮肤病学会
NPF:协同美国银屑病基金会



唯一IL-17A全人源生物制剂，更加安全有效，显著提升用药适用性

创新性优势

作用机制创新提供更优的治疗方案

• 作用靶点IL-17A更加安全有效：在银屑病炎症通路中，司库奇尤单抗直接作用于通路下游的核心致病因子IL-17A 。 特异性阻断
下游IL-17A，对免疫系统影响小，减少药物副作用范围。

• 唯一IL-17A全人源生物制剂，疗效持久安全：司库奇尤单抗是首个和唯一靶向IL-17A全人源生物制剂，全人源的抗药抗体发生
率更低，疗效持久安全。

• 临床急需和优先审评审批：司库奇尤单抗列名临床急需境外新药获批上市，强直性脊柱炎适应症获得中国药监局优先审评资格获
批。

• 荣获盖伦奖：司库奇尤单抗于2016 年10月31日荣获2016年度盖伦奖-最佳生物技术产品奖。

应用创新显著提升临床适用性

• 适用特殊人群和状态：司库奇尤单抗在国内可安全用于儿童患者、老年患者和肝肾功能不全患者。
• 给药剂量更为灵活：对于体重低于60kg的银屑病成人患者，给药剂量可以考虑150mg。双剂量满足患者更广泛需求，更符合精

准治疗中个体化方案的制定。
• 优化给药方式，使用更为便捷：预充式自动注射笔全方位优化原有给药方式，降低注射难度，提升患者治疗体验。



司库奇尤单抗持续为中国患者带来显著临床获益，临床和医保管理难度低
公平性优势

提升公共健康获益

• 银屑病不仅经受着皮损、瘙痒、疼痛等身体痛苦，可能出现不可逆关节损伤甚至残疾，还遭受着极大的心理压力，高达99%的重度患者具
有精神压力， 46%的重度患者有自杀倾向。

弥补目录短板
• 唯一覆盖成人和儿童银屑病适应症的白介素抑制剂。

• 治疗银屑病和强直性脊柱炎唯一可同时报销的白介素类抑制剂，可以同时满足银屑病和强直性脊柱炎患者的用药需求。

• 首个和唯一靶向IL-17A全人源生物制剂，具有更低免疫原性，疗效持久安全。

符合“保基本”原则

• 可以满足银屑病和强直性脊柱炎患者强效持久临床获益、降低治疗风险、恢复正常工作生活的迫切需求。

• 中国上市超过3年，每年为十余万中国银屑病和强直性脊柱炎患者带来显著临床获益，降低患者疾病负担。

• 银屑病医保限定支付范围的部分文字表述调整，可以确保患者用药公平性，进一步惠及银屑病患者。

临床和医保管理难度低
• 银屑病诊断明确，有清晰的ICD–10编码（医保版）。银屑病医保限定支付范围中明确提及“需按说明书用药”,说明书对适用人群和使用

剂量均有明确说明。

• 银屑病临床指南中对于系统治疗和光疗具有明确的定义，现有医保目录中其他生物制剂的医保限定支付范围均采用“系统治疗”或者“光
疗”表述，统一表述更加方便医保管理和审核。
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