
重组人血小板生成素注射液
（特比澳®）

沈阳三生制药有限责任公司

申请续约新增适应症

用于计划接受手术的慢性肝病相关血小板减少症成年患者
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药品基本信息1

【申报目录类别】 基本医保目录

【通用名】 重组人血小板生成素注射液

【注册规格】 7500U/1ml, 15000U/1ml

【新增适应症】
用于计划接受手术（含诊断性操作）的慢性肝病相关血
小板减少症（CLDT）成年患者

【用法用量】
手术前7~14天开始使用本品。
皮下注射，一次15000U，每天一次，建议用药5~7天

【新增适应症获批时间】 2025/12

参照药品2

【大陆同通用名药品上市情况】 独家药品

【全球首次上市时间及国家】 2005/5，中国

【是否为OTC药品】 否

【药品注册分类】 治疗用生物制品2.2类

【中国大陆首次上市时间】 2005/5

药品基本信息1

数据来源：重组人血小板生成素注射液说明书；2. 芦曲泊帕片说明书

【建议参照药品】 芦曲泊帕片
【参照药品选择理由】

①适应症一致，适用慢性肝病相关血小板减少症；

②同为国谈创新药；

③医保目录内药品。
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疾病基本情况 临床未满足的需求

发病率高
• 我国约有37万慢性肝病合并血小板减

少症患者需进行择期手术治疗1-3

出血风险高 • 低血小板增加患者出血风险，需提前

干预4

治疗方案不足 • 目录内方案均为需肝代谢的TPO-RA类4

现有治疗手段

存在局限性5

• 目录内方案均为TPO-RA，需经肝脏代

谢，增加重度肝损伤患者用药风险5

• 目录内方案中，近40%患者用药后仍需

进行血小板输注，特比澳仅7.5%患者

存在上述困扰

数据来源：1. Xiao J, et al. J Hepatol. 2019;71(1):212-221.；2.贺鸣, 等. 中华肝脏病杂志, 2024, 32(6): 508-516.；3.戴二黑, 等. 肝硬化的病因及防治现状调查 [J] . 中华医学杂志, 2023, 103(12) : 913-919.；4.国家感染性疾病临床医学研究中心, 等. 临床
肝胆病杂志, 2023,39(10): 2307-2320. ;5.芦曲泊帕片说明书；



安全性

重组人血小板生成素注射液不良反应轻微，上市21年安全性经充分验证

说明书收载的安全性信息1

• 未收到相关药监部门发布的安全性警告、

黑框警告、撤市信息。

• 所有级别不良反应发生率与安慰剂一致

（均为12.5%）

• 大多数不良反应为轻度与中度

药品不良反应监测情况

5数据来源：重组人血小板生成素注射液说明书
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III期临床试验有效率高，多地回顾性研究验证卓越可靠

① III期临床与真实世界研究均验证显著疗效1-3 ②大幅降低手术前血小板输注率，为最优方案1,4

数据来源：1. 重组人血小板生成素注射液说明书；2. Ding J N, et al. World Journal of Gastrointestinal Surgery, 2022, 14(11): 1260.；3.张静, 等. 实用肝脏病杂志, 2020, 23(4): 552-555.；4.芦曲泊帕说明书

12.5%

85.0%

大幅提高
72.5% 

75.0% 78.0%

陕西
（2020）

江苏
（2022）

25.0%

92.5%

29.0%

65.0%

大幅提升
67.5% 

注：非头对头比较，仅用于数据展示

13.0%

78.0%

特比澳与芦曲泊帕手术前无需输注血小板患者比例

特比澳安慰剂 安慰剂 安慰剂芦曲泊帕 芦曲泊帕

III期临床血小板达标比例 特比澳真实世界血小板达标比例

特比澳安慰剂

平均提升
50.5% 
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肝硬化临床诊治管理指南
20251 对于并发症中血小板减少症的防治，优先推荐rhTPO

数据来源：1.中华医学会肝病学分会. 中华肝脏病杂志,2025,33(10)：958-976.；2.中华医学会肝病学分会肝纤维化、肝硬化及门静脉高压学组. 中华肝脏病杂志,2024,32(10)：865-871.；3.国家感染性疾病临床医学研究中心等. 中华肝脏病杂志, 2023, 
31(11) : 1137-1148.

肝硬化血小板减少症临床管理实用指南
20242

肝硬化血小板减少症患者接受侵入性操作、手术及抗肿瘤药物治疗时，

根据需要的血小板阈值，优先推荐使用rhTPO

肝病相关血小板减少症临床管理中国专家共识
20233

rhTPO与内源性血小板生成素具有相似的升高血小板的药理作用，可针

对肝病患者TPO生成减少发挥外源性补充作用

慢性肝病权威指南均推荐rhTPO治疗慢性肝病相关血小板减少症



创新性
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• 全球唯一商业化重组人血小板生成素，与内源性TPO结构一致，具有

临床有效性与安全性

• 国内唯一获批CLDT适应症的rhTPO类药物，新增计划择期手术的适应

症，为临床提供新的治疗方案

• 皮下注射，无需肝脏代谢，适用于重度肝病患者，降低用药风险

机制创新：

应用创新：

临床更安全

治疗更有效

三生制药自主研发，全球独家上市国家一类新药，三次获得国家863计划支持

• 唯一拥有全程激活胞内通路能力，唯一对于巨核细胞有全程作用能力，

唯一对于巨核细胞有全程保护能力



公平性
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• 目录内方案均为TPO-RA方案，需经肝脏代谢起效，增加重度肝损伤患者用药风险

• 唯一rhTPO类药物，与内源性血小板生成素药理作用相似，安全性经21年验证

• 我国约有37万慢性肝病合并血小板减少症患者需进行手术治疗，急需可靠治疗方案

• 唯一商业化的rhTPO类药物，不经肝代谢，更适宜重度肝病患者

符合“保基本”原则

弥补目录短板

对公共健康的影响

临床管理难度

• 是唯一获批用于治疗CLDT的rhTPO类药物，不良反应少且轻，可满足患者用药需求

• 肝病指南推荐首选药物，患者仅术前用药，对医保基金影响有限且可控

• CLDT临床诊断路径清晰，治疗方案与流程明确，易于经办审核，临床滥用风险低



重组人血小板生成素注射液(特比澳®)总结
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 安全性高：无肝脏毒性，不良反应轻微，肝病患者用药更安全

 起效迅速：皮下注射，降低患者出血风险，提高手术成功率

 可及性高：特比澳®临床应用多年，进院率高，患者易于获药
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