
乌司奴单抗注射液（喜达诺®）

申报类型：调整医保支付范围

1. 调整医保支付范围（新增适应症）：
• 儿童斑块状银屑病：对其他系统性治疗或光疗应答不足或无法耐受的 6 岁及以上儿童和青少年（体重 60 公斤至 100 

公斤）中重度斑块状银屑病患者。

2. 协议到期（符合简易续约）：
• 成人斑块状银屑病：对环孢素、甲氨喋呤（MTX）等其他系统性治疗或 PUVA（补骨 脂素和紫外线 A）不应答、有

禁忌或无法耐受的成年中重度斑块状银屑病患者。

• 克罗恩病：本品适用于对传统治疗或肿瘤坏死因子 α（TNFα）拮抗剂应答不足、失应答或无法耐受的成年中重度活

动性克罗恩病患者。

西安杨森制药有限公司

此资料仅用于“2023年国家医保目录调整”申报工作
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乌司奴单抗新增儿童银屑病适应症；一年5针，便捷性较目录内药品更佳，缓解因频繁用
药对青少年患者课业时间的占用.

1. 乌司奴单抗产品说明书

01 药品基本信息及参照药品

• 药品通用名称： 乌司奴单抗注射液

• 说明书全部注册规格： 预充式注射器 45mg/0.5ml/支；90mg/1ml/支

• 中国大陆首次上市时间：2017年11月07日

• 注册证号/批准文号：S20170047(45mg)、S20170046(90mg)

• 全球首个上市国家/地区：加拿大

• 全球首次上市时间：2008年12月12日

• 是否为OTC药品：否

给药时的体重 推荐剂量

≥60kg至≤100kg 45mg

基本
信息1
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•参照品建议：司库奇尤单抗

•乌司奴单抗优势：

➢ 全球首个全人源“双靶向”白介素12和白介素23抑制剂，从疾病源头进行抑制。

➢ 一年仅需要使用5针进行治疗，远远少于其他治疗药物，缓解因频繁用药对青少年患者课业时间的占用。

• 说明书全部适应症/功能主治 : 

➢ 成人斑块状银屑病：本品适用于对环孢素、甲氨喋呤（MTX）等其他系统性治疗或PUVA
（补骨脂素和紫外线 A）不应答、有禁忌或无法耐受的成年中重度斑块状银屑病患者。

➢ 儿童斑块状银屑病：本品适用于对其他系统性治疗或光疗应答不足或无法耐受的6岁及以上儿
童和青少年（体重60公斤至100公斤）中重度斑块状银屑病患者。

➢ 克罗恩病：本品适用于对传统治疗或肿瘤坏死因子α（TNFα）拮抗剂应答不足、失应答或无
法耐受的成年中重度活动性克罗恩病患者。

• 儿童斑块状银屑病用法用量：本品基于体重计算的推荐剂量如右表。本品应在第0周和第4周给
药，之后每12周给药1次治疗。28周仍未应答的患者应考虑停止用药。

参照
药品
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除司库奇尤单抗外，仅有乌司奴单抗获批了治疗儿童和青少年银屑病的白介素抑制剂
01 药品基本信息-疾病信息

乌司奴单抗可以为中国儿童和青少年患者提供多一种治疗选择，帮助孩子们重新拥抱健康积极的童年生活
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乌司奴单抗

NK或T细胞膜

IL: Interleukin; NK: Natural killer

乌司奴单抗

1、乌司奴单抗是全球首个全人源“双靶向”
白介素12和白介素23抑制剂，创新机制从疾
病源头进行抑制；

2、乌司奴单抗已被证实可以有效改善成人银
屑病的症状2,3,并得到广泛应用。而儿童及青
少年银屑病适应症的获批，无疑为这类患者提
供了更多的治疗选择。

1、中华医学会皮肤性病学分会银屑病学组，等.中华皮肤科杂志，2021，54(7)：559-581.

2、Zhuang JY, Li JS,Zhong YQ,etal. Evaluation of short-term(16-week) effectiveness and safety of guselkumab in patients with psoriasis. A prospective real-life

study on the Chinese population(J). Dermatologic Therapy,2021,34(5): el5054

3、Hao Liu etal. EADV 2022. Abstract No: 2177

• 儿童斑块状银屑病是一种发生于儿童(年龄< 18岁)、由遗传和环境因素(如感染等)共同作用诱发的慢
性、复发性、免疫性、系统性皮肤病1 。

• 疾病导致的皮损、抑郁以及病耻感等，都给患儿带来了严重的身心负担，尤其在儿童及青少年重要
的人生成长阶段，极大影响了他们的生活质量和心理健康。

影响患儿
身心健康和成长发育

严重影响患儿
家庭生活质量

高血压

肥胖

高血脂

精神疾病

增加银屑病患儿共病发生率
加重患儿疾病负担

儿童斑块状银屑病疾病负担



一项III期、多中心、双盲、安慰剂对照研究，评估乌司奴单抗治疗12-17岁的儿童中重度斑块状银屑病患者
的疗效和安全性。
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02  安全性
乌司奴单抗开展了两项针对儿童银屑病治疗的研究。在安全性上，两项研究的结论均为：

总体安全性良好，无严重不良事件(SAEs)、恶性肿瘤、严重感染以及主要心血管不良事

件。

CADMUS研究

Landells et al. J Am Acad Dermatol 2015;73:594-603.

Data on File， Janssen Research & Development: CNTO1275PSO3006; 2014. p.51.

乌司奴单抗 vs 安慰剂

1起或以上的不良事
件 (AEs)的患者数量

减少22%

感染的患者数量

减少41%

严重感染和恶性肿
瘤的患者数量为

0%

一项III期、多中心、开放标签、单臂研究，评估
乌司奴单抗在≥6至<12岁的中重度斑块状银屑
病患者中的疗效和安全性。

CADMUS Jr 研究

恶性肿瘤和主要心血管
不良事件的患者数量为

0%

Philipp et al. Br J Dermatol 2020 Oct;183(4):664-72

乌司奴单抗 vs 安慰剂

CADMUS研究，12周内观察的数据
CADMUS Jr研究，56周内观察的数据
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03 有效性-快速起效

关键次要终点-第12周的PASI应答率

患
者
比
例

(%
)

乌司奴单抗两项儿童银屑病研究均显示起效速度快；在第12周，乌司奴达到PGA 0/1 (临床医

生整体评估皮损几乎完全清除) 改善的患者为对照组的13倍；达到PASI 90(90%的皮损得到改善）改善的患者

是对照组的11倍…

PGA=银屑病静态临床医生整体评估 PASI=银屑病皮损面积和严重程度指数
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主要终点-第12周的PGA 0/1

安慰剂 乌司奴

1、Landells et al. J Am Acad Dermatol 2015;73:594-603.

2、Landells et al. AAD #P1321.

• PGA(银屑病静态临床医生整体评估)改善：69.4%的患者达到PGA 0/1 vs 对照组的 5.4%
• PASI(银屑病皮损面积和严重程度指数)改善：80.6%的患者达到PASI 75 vs 对照组的10.8%；61.1%的患者达到PASI 90 vs 对照组的5.4%；

38.9%的患者达到PASI 100 vs对照组的2.7%；

一项III期、多中心、双盲、安慰剂对照研究，评估乌司奴单抗治疗12-17岁的儿童中重度斑块状银屑病患者的疗效和安全性。
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03  有效性-疗效持久

…且疗效持久；在第52周，87.8%的患者仍保持PASI 75的皮损改善，PASI 100改善的患者

达到53.7%且仍呈现上升的趋势。

Adapted from Philipp et al. Br J Dermatol 2020 Oct;183(4)：664-72.

PASI=银屑病皮损面积和严重程度指数

一项III期、多中心、开放标签、单臂研究（CADMUS Jr），评估乌司奴单抗在≥6至<12岁的中重度斑块状银屑病患者中的疗效和安全性。

• PASI(银屑病皮损面积和严重程度指数)改善：87.8%、70.7% 和53.7%的患者分别达到PASI 75、PASI 90以及PASI 100；
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03  有效性-快速起效

乌司奴单抗两项儿童银屑病研究数据与司库奇尤研究数据对比显示，在第12周，乌司奴两项

儿童研究的PASI 75改善在数据上均高于司库奇尤。

（非头对头研究）乌司奴和司库奇尤治疗12周患者PASI 75改善1-3

1、Landells I， et al. J Am Acad Dermatol. 2015 Oct;73(4)：594-603.

2、Philipp S， et al. Br J Dermatol. 2020 Oct;183(4)：664-672

3、Bodemer C， et al. J Eur Acad Dermatol Venereol. 2021 Apr;35(4)：938-947.
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05 创新性

1、Adapted from Benson et al. mAbs 2011;3:535-45.
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乌司奴单抗

乌司奴单抗是全球首个全人源“双靶向”白介素12和白介素23抑制剂，曾获得盖伦奖。

国内首个全年仅使用五针的白介素抑制剂，为儿童的健康和学习保驾护航。

• 全人源化IgG1κ单克隆抗体；

• 高亲和力和特异性结合；

• 从银屑病发病源头进行抑制；

https://www.prixgalien.gr/en/12th-international-prix-galien-43rd-prix-galien-france/

全人源单克隆抗体，高亲和力拮抗白
介素12/23共有亚基p40, 从银屑病
发病源头进行抑制1 ；

乌司奴单抗分别获得过美国盖伦“最佳生物技术产品奖(2011年)”
和国际盖伦奖(2012年）。盖伦奖是全球制药界最高殊荣，具有医
药界“诺贝尔奖”之称。
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06 公平性

对公共健康

的影响

弥补药品目
录保障短板

符合

“保基本”
原则描述

临床管理

难度

• 儿童银屑病是一种慢性、复发性、免疫性、系
统性的皮肤病，常由遗传和环境因素共同作用
诱发。疾病导致的皮损、抑郁以及病耻感等，
都给患儿带来了严重的身心负担，尤其在儿童
及青少年重要的人生成长阶段，极大影响了他
们的生活质量和心理健康。

• 除司库奇尤单抗外，仅有乌司奴单抗获批了治疗
儿童和青少年银屑病的白介素抑制剂。

• 弥补目录内因以往治疗方案不佳而无其他药品进
行后续治疗的短板。

• 同时可缓解因频繁用药对青少年患者课业的占用。

• 替代目录内产品，对医保基金产生的影响较小。

• 可减少因过往治疗方案不佳所产生的其他医疗
支出，可节约基金总体支出。

• 适应症清昕明确，不易误诊和滥用。

• 年度仅注射5针，提高依从性，减少门诊次数。

• 本药品在儿童适应症上总体安全性良好，降低
临床管理难度。

乌司奴单抗公平性信息
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