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一、基本信息

药品申报条件：

（一）基本医保目录

（二）商保创新药目录

药品通用名称（中文、含剂型） 注射用卡瑞利珠单抗 商品名 艾瑞卡

药品类别 西药

 药品注册分类 治疗用生物制品1类

是否为独家 是

核心专利类型1 PD-1抗体、其抗原结合片段及其医药

用途专利序列专利

核心专利权期限届满日1 2034-11

核心专利类型2 一种抗PD-1抗体制剂及其在医药上的

应用制剂专利

核心专利权期限届满日2 2036-09

核心专利类型3 一种抗PD-1抗体和VEGFR抑制剂联合

在制备治疗癌症的药物中的用途联用用

途专利

核心专利权期限届满日3 2037-10

当前是否存在专利纠纷 否

说明书全部注册规格 200mg/瓶

上市许可持有人（授权企业） 苏州盛迪亚生物医药有限公司

说明书全部适应症/功能主治 1.本品用于既往接受过索拉非尼治疗和/或仑伐替尼治疗和/或含奥沙利铂系统化疗的晚期肝细胞癌患者的治疗。2.本品联

合培美曲塞和卡铂适用于表皮生长因子受体(EGFR)基因突变阴性和间变性淋巴瘤激酶(ALK)阴性的、不可手术切除的局部

晚期或转移性非鳞状非小细胞肺癌(NSCLC)的一线治疗。3.本品用于既往接受过一线化疗后疾病进展或不可耐受的局部晚

期或转移性食管鳞癌患者的治疗。4.本品用于既往接受过二线及以上化疗后疾病进展或不可耐受的晚期鼻咽癌患者的治

疗。5.本品联合顺铂和吉西他滨用于局部复发或转移性鼻咽癌患者的一线治疗。6.本品联合紫杉醇和顺铂用于不可切除局

部晚期/复发或转移性食管鳞癌患者的一线治疗。7.本品联合紫杉醇和卡铂用于局部晚期或转移性鳞状非小细胞肺癌患者

的一线治疗。8.本品联合甲磺酸阿帕替尼用于不可切除或转移性肝细胞癌患者的一线治疗。9.本品联合苹果酸法米替尼用

于既往接受含铂化疗治疗失败但未接受过贝伐珠单抗治疗的复发或转移性宫颈癌患者。

现行医保目录的医保支付范围 限:1.既往接受过索拉非尼治疗和/或仑伐替尼治疗和/或含奥沙利铂系统化疗的晚期肝细胞癌患者的治疗;2.联合培美曲塞

和卡铂适用于表皮生长因子受体(EGFR)基因突变阴性和间变性淋巴瘤激酶(ALK)阴性的、不可手术切除的局部晚期或转移

性非鳞状非小细胞肺癌(NSCLC)的一线治疗:3.既往接受过一线化疗后疾病进展或不可耐受的局部晚期或转移性食管鳞癌

患者的治疗;4.既往接受过二线及以上化疗后疾病进展或不可耐受的晚期鼻咽癌患者的治疗;5.联合顺铂和吉西他滨用于局

部复发或转移性鼻咽癌患者的一线治疗;6.联合紫杉醇和顺铂用于不可切除局部晚期/复发或转移性食管鳞癌患者的一线治

疗;7.联合紫杉醇和卡铂用于局部晚期或转移性鳞状非小细胞肺癌患者的一线治疗;8.联合甲磺酸阿帕替尼用于不可切除或

转移性肝细胞癌患者的一线治疗;9.联合苹果酸法米替尼治疗既往经过含铂化疗但未经过贝伐珠单抗治疗的复发或转移性

宫颈癌患者。

说明书用法用量 非小细胞肺癌： 在晚期或转移性非鳞状非小细胞肺癌一线中使用本品联合培美曲塞和卡铂：静脉注射200mg/次 每3周

1.2026年12月31日协议到期，且不申请调整医保支付范围的谈判药品。

2.2026年12月31日协议到期，适应症或功能主治未发生重大变化，因适应症与医保支付范围不一致，主动申请调整支付范围的谈判药品。

3.2021年1月1日至2026年6月10日期间，经国家药监部门批准或已完成技术审评，适应症或功能主治发生重大变化，主动申请调整医保支付范围的谈判药品
和目录内其他药品。

1.2021年1月1日至2026年6月10日期间，经国家药监部门批准或已完成技术审评，适应症或功能主治发生重大变化，主动申请调整的商保创新药目录内药品。



说明书用法用量 非小细胞肺癌： 在晚期或转移性非鳞状非小细胞肺癌 线中使用本品联合培美曲塞和卡铂：静脉注射200mg/次，每3周

一次。本品联合培美曲塞和铂类治疗4-6周期之后，接受卡瑞利珠单抗联合培美曲塞维持治疗，直至疾病进展或出现不可

耐受的毒性。 在晚期或转移性鳞状非小细胞肺癌一线中使用本品联合紫杉醇和卡铂：静脉注射200mg/次，每3周一次。

本品联合紫杉醇和铂类治疗4-6周期之后，接受卡瑞利珠单抗单药维持治疗，直至疾病进展或出现不可耐受的毒性。 食

管鳞癌： 在二线食管鳞癌中使用本品单药：静脉注射200mg/次，每2周1次，直至疾病进展或出现不可耐受的毒性。 在

局部晚期/复发或转移性食管鳞癌一线中使用本品联合紫杉醇和顺铂：静脉注射200mg/次，每3周1次。本品联合最长6

周期化疗，随后给予卡瑞利珠单抗单药维持治疗，直至疾病进展或出现不可耐受的毒性。 鼻咽癌： 在二线鼻咽癌中使用

本品单药：静脉注射200mg/次，每2周1次，直至疾病进展或出现不可耐受的毒性。 在局部复发或转移性鼻咽癌一线中

使用本品联合顺铂和吉西他滨：静脉注射200mg/次，每3周1次。本品联合铂类和吉西他滨治疗4-6周期(因为毒性不耐

受最短不少于3个周期)之后，接受卡瑞利珠单抗单药维持治疗，直至疾病进展或出现不可耐受的毒性。 晚期肝细胞癌：

在晚期肝细胞癌中使用本品单药：静脉注射3mg/kg，每3周1次，直至疾病进展或出现不可耐受的毒性。 在不可切除或

转移性肝细胞癌一线中使用本品联合甲磺酸阿帕替尼：静脉注射200mg/次，每2周1次，联合甲磺酸阿帕替尼250mg，

口服每日1次，餐后半小时服用，连续服药，直至疾病进展或出现不可耐受的毒性。 宫颈癌： 在复发转移性宫颈癌中使

用本品联合苹果酸法米替尼：静脉注射200mg/次，每3周1次，联合苹果酸法米替尼20mg，口服每日1次，餐后半小时

服用，连续服药，直至疾病进展或出现不可耐受的毒性。

所治疗疾病基本情况 恶性肿瘤是威胁我国居民健康的主要疾病之一，恶性肿瘤死亡占全部居民死因的近四分之一。根据国家癌症中心发布的

2022年中国恶性肿瘤流行情况分析，肺癌、肝癌、食管癌、宫颈癌、鼻咽癌是中国最常见的几个癌症之一，中国人口年

龄标准化发病率分别为40.82、15.29、8.24、14.88和2.53/10万人口。以上几种癌症的新发癌症例数占新增癌症总数的

38%，死亡人数占全部恶性肿瘤死亡的51%。癌症仍然是中国的重要公共卫生问题，随着人口老龄化的不断加深，中国

恶性肿瘤疾病负担不断加重，严重影响中国居民的健康、国民经济和社会发展，急需加强恶性肿瘤诊治规范化，提升诊

疗水平。

中国大陆首次上市时间 2019-05 现行有效药品注册证书的到期时

间

2028-12-24

同疾病治疗领域内或同药理作用

药品上市情况

目前中国已上市12款PD-1产品，涉及多个瘤种和相关泛瘤种，截至2025年版医保目录，共8款PD-1纳入医保目录。在

这8款PD-1及其医保内适应症中，仅卡瑞利珠单抗同时获批肝癌、食管癌、肺癌、鼻咽癌和宫颈癌适应症，同时覆盖五

大高发瘤种适应症，满足多癌种治疗需求。其他PD-1对这五大瘤种的医保覆盖情况中，恩朗苏拜单抗和赛帕利单抗仅有

宫颈癌，本品方案主要疗效指标（ORR和mPFS）全面领先恩朗苏拜单抗和赛帕利单抗，刷新宫颈癌二线全人群最长生存

时间（非头对头）；菲诺利单抗仅有肝癌，派安普利单抗有肺癌和鼻咽癌，特瑞普利单抗包括鼻咽癌、食管癌和肝癌，

替雷利珠单抗包括肺癌、肝癌、食管癌和鼻咽癌，信迪利单抗包括肺癌、肝癌和食管癌。食管癌晚期患者一线治疗中，

卡瑞利珠单抗ORR最高72%，高于信迪利单抗（66%）和替雷利珠单抗（63%）（非头对头）。非鳞状NSCLC一线免疫

联合治疗中，卡瑞利珠单抗联合化疗获得最长生存（非头对头），mOS高达27.1个月。卡瑞利珠单抗联合阿帕替尼一线

治疗晚期不可切除肝癌刷新最长mOS（非头对头），高达23.8个月，开启晚期肝癌一线治疗新格局。

企业承诺书 下载文件  1企业承诺书-苏州盛迪亚.pdf

药品最新版法定说明书 下载文件  2药品最新法定说明书-卡瑞利珠单抗.pdf

提供最新版有效的《药品注册证

书》（国产药品）/《进口药品注

册证》（进口药品）、《药品再

注册批准通知书》，如首次上市

和最新版不同，请分别提供

下载文件  3卡瑞利珠单抗药品注册证书.pdf


