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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） 注射用维得利珠单抗 商品名 安吉优

药品类别 西药

 药品注册分类 治疗用生物制品

是否为独家 是

核心专利类型1 生物制品活性成分的序列结构专利 核心专利权期限届满日1 2017-08

当前是否存在专利纠纷 否

说明书全部注册规格 300mg/瓶

上市许可持有人（授权企业） Takeda Pharma A/S

说明书全部适应症/功能主治 溃疡性结肠炎：本品适用于治疗对传统治疗或肿瘤坏死因子α（TNFα）抑制剂应答不充分、失应答或不耐受的中度至重

度活动性溃疡性结肠炎的成年患者。克罗恩病：本品适用于治疗对传统治疗或TNFα抑制剂应答不充分、失应答或不耐受

的中度至重度活动性克罗恩病的成年患者。

现行医保目录的医保支付范围 限：1.对传统治疗或肿瘤坏死因子α(TNFα)抑制剂应答不充分、失应答或不耐受的中度至重度活动性溃疡性结肠炎的成年

患者；2.对传统治疗或TNFα抑制剂应答不充分、失应答或不耐受的中度至重度活动性克罗恩病的成年患者。

说明书用法用量 本品的建议剂量为300 mg，静脉输注给药，在第0、2和6周以及随后每8周给药一次。

所治疗疾病基本情况 炎症性肠病（IBD）是慢性进展性疾病，包括溃疡性结肠炎（UC）及克罗恩病（CD），均以肠道黏膜持续性炎症、组织

损伤和反复复发为核心特征，需要长期有效干预以控制疾病。UC最常发生于青壮年期，临床表现为持续或反复发作的腹

泻、黏液血便、腹痛及里急后重等。CD中位确诊年龄低于30岁，可累及全消化道和肠壁全层，易引发肠腔狭窄、瘘管、

脓肿，导致反复住院和�术，疾病进展可能导致肠道功能丧失。

中国大陆首次上市时间 2020-03 现行有效药品注册证书的到期时

间

2029-11-10

同疾病治疗领域内或同药理作用

药品上市情况

维得利珠单抗（2020年获批UC及CD并纳入医保）是目前国内上市的唯一靶向α4β7整合素、具有肠道选择性的IBD药

物。本品仅获批IBD适应症，无其他自身免疫疾病适应症开发计划。 相比之下，其他 IBD 靶向药物基本已获批银屑病、

特应性皮炎、类风湿关节炎等多种自身免疫疾病适应症，按作用机制分类：①白介素抑制剂：乌司奴单抗、古塞奇尤单

抗、利生奇珠单抗、米吉珠单抗；②抗TNFα药物：英夫利西单抗、阿达木单抗；③JAK抑制剂：乌帕替尼；④s1p受体

调节剂：艾曲莫德。 与同类药品相比，维得利珠单抗：①治疗UC疗效全面优于抗TNFα药物，治疗CD长期疗效更优，且

处于UC和CD药物安全性金字塔尖；②仅有一种标准剂量，医保基金支出高度可预期；而其他目录内IBD靶向药在说明书

【用法用量】部分均载明可使用标准剂量或高剂量进行维持治疗。考虑IBD治疗药物在真实世界环境部分人群会使用高剂

量，维得利珠单抗在实际用药场景中的年治疗费用最低。

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。



企业承诺书 下载文件  证明文件1-1-企业承诺书_武田.pdf

药品最新版法定说明书 下载文件  证明文件2-注射用维得利珠单抗_说明书_20250701.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  证明文件3-注射用维得利珠单抗_注册批件.pdf


