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申报信息

申报时间 2026-06-09 13:27:02 药品目录 药品目录内

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） 阿布昔替尼片 商品名 希必可

药品类别 西药

 药品注册分类 化学药品1类

是否为独家 是

核心专利类型1 化合物专利 核心专利权期限届满日1 2034-02

当前是否存在专利纠纷 否

说明书全部注册规格 100mg/片（主规格），200mg/片，50mg/片

上市许可持有人（授权企业） Pfizer Inc.

说明书全部适应症/功能主治 本品适用于对其他系统治疗（如激素或生物制剂）应答不佳或不适宜上述治疗的难治性、中重度特应性皮炎成人和12 岁

及以上青少年患者。

现行医保目录的医保支付范围 限其他系统治疗(如激素或生物制剂)应答不佳或不适宜上述治疗的难治性、中重度特应性皮炎成人和12岁及以上青少年患

者。

说明书用法用量 阿布昔替尼片应由具有本品适应症诊断和治疗经验的医生发起，并在其指导下使用。 使用限制：不建议将本品与其他

JAK 抑制剂、生物免疫调节剂或其他免疫抑制剂联合使用。 用量（给药建议）： 本品常规推荐剂量为100mg，每日一

次。如果每日一次口服100mg本品未实现充分应答，可考虑将剂量增加到200mg每日一次。 对于没有血栓形成、主要

心血管不良事件和恶性肿瘤高风险的需要更迅速地缓解症状的65岁以下成年患者（例如：重度或泛发性的高疾病负担，

和/或复发的患者）：可考虑以200mg每日一次开始治疗12周，然后降低至100mg每日一次口服，以维持应答。如果剂

量降低后无法维持充分应答，则将剂量增加回200mg每日一次。 如果发现200mg每日一次应答不足，请停止治疗。应

使用维持应答所需的最低有效剂量。 用药12周后没有治疗获益证据的患者，应考虑停用本品。一些最初没有治疗获益和

部分应答的患者在12周后继续治疗可能有所改善。 阿布昔替尼片可联合或不联合外用糖皮质激素。 如果漏服一剂药物，

应尽快服用该剂量，除非与下一次剂量服用时间相距不到12小时，在这种情况下，应忽略漏服的剂量。此后，按常规计

划时间继续用药。

所治疗疾病基本情况 特应性皮炎（AD）是一种伴有明显瘙痒的慢性炎症性皮肤病，具有很强的异质性。中重度特应性皮炎造成剧烈瘙痒和严

重皮损，严重影响患者的睡眠、学习、工作和生活，显著增加抑郁焦虑甚至自杀意念风险，63%的患者每天承受12小时

以上的剧烈瘙痒，成人因缺勤平均损失26.5天，青少年患者瘙痒程度较成人更严重，年平均缺课17.1天，总体学习障碍

每年达36.6天。特应性皮炎标化患病率为2.46%。

中国大陆首次上市时间 2022-04 现行有效药品注册证书的到期时

间

2027-04-07

同疾病治疗领域内或同药理作用 医保目录同疾病治疗领域药品有度普利尤单抗注射液2020年上市，乌帕替尼缓释片2022年上市，司普奇拜单抗注射液

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。



药品上市情况 2024年上市和硫酸艾玛昔替尼片2025年上市。 一、相比度普利尤单抗： 【疗效】 ①阿布昔替尼1小时血浆浓度达峰，1

天内起效，2周瘙痒缓解应答率为23.1%，12周瘙痒缓解和皮损改善应答率分别为45.2%和44.5%。 ②度普利尤单抗3-7

天血清浓度达峰，4-6周起效，2周瘙痒缓解应答率为11%，16周瘙痒缓解和皮损改善应答率分别为36%和44%。 【经济

性】：治疗费用更低，减轻患者经济负担。【安全性】：阿布昔替尼无眼表疾病不良事件（包括结膜炎），未出现面部

红斑和头颈部红疹，无注射部位不良反应。【给药便捷】：口服给药无需注射，提高依从性。 二、相比乌帕替尼：血药

达峰时间更快；乌帕替尼无应答患者换用阿布昔替尼后，可显著改善瘙痒和皮损；减少潜在血液学不良反应风险。三、

相比司普奇拜单抗：治疗费用更低，减轻患者经济负担。口服剂型，使用更便捷，提高患者依从性。四、相比艾玛昔替

尼：艾玛昔替尼仅有成人AD适应症，而阿布昔替尼拥有成人和青少年人群适应症，可为青少年患者提供有效治疗方案

企业承诺书 下载文件  企业承诺书-盖章签字版.pdf

药品最新版法定说明书 下载文件  附件2阿布昔替尼片最新法定说明书.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  阿布昔替尼片首次和最新注册证.pdf


