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我国自主研发的全球首款、唯一

针对狂犬病病毒双表位的全人源特异性抗体

治疗用生物制品1类

供应稳定

广谱中和

用量最小
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治疗用生物制品1类新药，非疫苗，用于成人狂犬病Ⅲ级暴露后的紧急处置。

联用疫苗安全性良好，不良反应率低于HRIG，能明显降低注射部位的不良反应（疼痛、肿胀等）。

填补目录短板，摆脱血浆依赖，保障供应稳定，促进基层可及；若纳入医保预计不增加基金额外支出。

自主研发的全球首款、唯一针对狂犬病病毒双表位的全人源特异性抗体；注射量最小，较HRIG降低约88%。
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我国狂犬病防控形势依旧严峻

◆狂犬病暴露共分3级，其中Ⅲ级暴露及按Ⅲ级暴露处置者需注射被动免疫制

剂并接种狂犬疫苗

• Ⅲ级暴露：单处/多处贯穿性皮肤咬伤或抓伤伴有出血；破损皮肤被舔；开放性伤口、
粘膜被动物体液污染；直接接触蝙蝠

• 约40%的暴露后就诊人群为Ⅲ级暴露6

1. World Health Organization, Food and Agriculture Organization of the United Nations, World Organisation for Animal Health, et al. *Zero by 30: the global strategic 
plan to end human deaths from dog-mediated rabies by 2030*[M/OL]. Geneva: World Health Organization, 2018[2026-03-19]. 
https://www.who.int/publications/i/item/9789241513838.

2. 中华人民共和国国家卫生健康委员会. 狂犬病诊疗规范(2021年版)[J]. 中国实用乡村医生杂志, 2022, 29(1): 1-4.
3. 国家疾控局, 国家卫生健康委. 关于印发狂犬病暴露预防处置工作规范（2023年版）的通知: 国疾控综传防发〔2023〕14号[EB/OL]. (2023-09-13)[2026-03-13]. 

https://www.ningguo.gov.cn/Jczwgk/show/2938719.html.

4. 秦瑶, 张倩, 赖圣杰, 等. 2007—2023年中国狂犬病流行病学特征分析[J]. 中华实验和临床病毒学杂志, 2024, 38(4): 373-377. 
5. 中国疾病预防控制中心. 全国法定传染病疫情情况[EB/OL]. (2026-03-12)[2026-03-13]. https://www.chinacdc.cn/jksj/jksj01/.
6. 周航,李昱,陈瑞丰,陶晓燕,于鹏程,曹守春,李丽,陈志海,朱武洋,殷文武,李玉华,王传林,余宏杰.狂犬病预防控制技术指南(2016版)[J].中华流行病学杂志,2016,37(2):139-163
7. Rupprecht CE, Briggs D, Brown CM, 等. Use of a reduced (4-dose) vaccine schedule for postexposure prophylaxis to prevent human rabies: recommendations of the advisory committee on 

immunization practices[J]. MMWR Recommendations and Reports, 2010, 59(RR-2): 1-9.

基本信息-1

WHO"联合抗击狂犬病"计划——到2030年人类狂犬病零死亡1

狂犬暴露后处置是挽救生命的唯一途径，被动免疫制剂是不可或缺的处置措施

被动免疫制剂在高风险感染期发挥快速保护

◆ 一般疫苗在接种后7-14 天才能使机体有足量抗体。

◆ 狂犬病被动免疫制剂的作用机制是在主动免疫诱导的保护力空白区，

通过在暴露部位立即提供所需的中和抗体，对狂犬病病毒进行即时

中和，阻断病毒在伤口中的扩散6。

0天 7天 14天 28天 42天 56天

狂犬病暴露后处置期间被动和主动免疫的作用示意图7

主动免疫制剂（疫苗）
作用时间段

同时
接种

狂犬疫苗介导人体产生的抗体

被动免疫制剂提供的抗体

RVNA
水平

被动免疫制剂(HRIG)
作用时间段

RVNA，狂犬病病毒中和抗体

0.5 
IU/ml 

Ⅲ级暴露者
暴露后处置

处置伤口 被动免疫制剂        狂犬疫苗

高度嗜神经性
神经外少量繁殖后
沿轴突逆行至中枢

死亡率近100%
缺乏特异性治疗，
几乎发病即死亡

发病数反弹
连续两年上升，

2025年增长48.5% 0
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近十年中国狂犬病发病情况5

◆狂犬病是由狂犬病病毒引起的人兽共患动物源性传染病2-3：

暴露后未接受
规范处置是狂
犬病发病的重

要原因4

高风险
感染期

症状严重
恐风、恐水、咽肌
痉挛、进行性瘫痪

https://www.who.int/publications/i/item/9789241513838
https://www.ningguo.gov.cn/Jczwgk/show/2938719.html
https://www.chinacdc.cn/jksj/jksj01/
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1. 中华预防医学会狂犬病预防控制工作委员会, 中国医学救援协会动物伤害救治分会. 抗狂犬病病毒单克隆抗体临床应用专家共识(2025年版)[J]. 中国预防医学杂志, 2025, 26(10): 1164-1174. .
2. Sparrow E, Torvaldsen S, Newall AT, et al. Recent advances in the development of monoclonal antibodies for rabies post exposure prophylaxis: A review of the current status 

of the clinical development pipeline[J]. Vaccine, 2019, 37(Suppl 1): A132-A139.
3. 周航,李昱,陈瑞丰,陶晓燕,于鹏程,曹守春,李丽,陈志海,朱武洋,殷文武,李玉华,王传林,余宏杰.狂犬病预防控制技术指南(2016版)[J].中华流行病学杂志,2016,37(2):139-163

4. 张雪梅, 刘学东. 11551例动物致伤患者流行病学分析[J]. 继续医学教育, 2023, 37(12): 157-160.
5. World Health Organization. Rabies vaccines: WHO position paper – April 2018[J]. Weekly Epidemiological Record, 2018, 93(16): 201-220.
6. de Melo GD, Hellert J, Gupta R, et al. Monoclonal antibodies against rabies: current uses in prophylaxis and in therapy[J]. Current Opinion in Virology, 2022, 53: 101204.
7. You Y, Yang F, Lin S, et al. Rabies virus glycoprotein: Structure, function, and antivirals[J]. hLife, 2026, 4(2): 67-86. 

基本信息-2

HRIG供应不足、注射痛感强，WHO推荐至少针对2个抗原位点的单抗制剂替代HRIG

HRIG存在临床应用问题，被动免疫制剂接受率低 狂犬病被动免疫制剂亟需迭代升级

狂犬病毒G蛋白是中和抗体的主要靶点， 共有 6 个已知抗原位点，

其中位点 I 和 III 是中和抗体的主要识别区域6：

狂犬病毒抗原位点示意图7

临床应用问题1-2：

医保目录常规乙类品种

◼ HRIG 供应不足

◼ 患者认知不足或心存侥幸

◼ 被动免疫制剂费用较高

◼ 患者惧怕注射疼痛

◼ 仅约15%Ⅲ级暴露者使用被动免疫制剂3，接受率较低的

原因4包括：

HRIG，人狂犬病免疫球蛋白

• 血液制品限制：供应有限、血源疾病传染风险、质量不稳定

• 临床操作困难：注射量大、推注阻力大，头面部及四肢末端等

敏感部位浸润注射难度高

• 患者疼痛剧烈：黏度高、浓度低注射量高，易增加组织损伤，

患者遭受难以忍受的剧痛

◼ HRIG是最广泛使用的狂犬病被动免疫制剂

RABV，狂犬病病毒

开发针对≥2个不同表位的单抗制剂，

可提高中和RABV的有效性和广谱性5

黏度低，便于浸润注射较低注射量，减少不良反应

无医学伦理问题无血源污染风险

批次间的质量稳定可靠可大规模生产保障供应

用药新选择：单克隆抗体
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基本信息-3

药品
通用名称

斯乐韦米单抗
注射液

上市情况 已完成技术审评

是否为独家
是，专利至

2039年
全球首次
上市国家 中国

药品类别 西药

说明书全部
适应症

用于成人狂犬病病毒暴露者的被动

免疫。本品适用于III级狂犬病病毒

暴露者及按照III级狂犬病病毒暴露

处置者的被动免疫，应联合使用狂

犬病疫苗。
注册分类

治疗用生物制

品1类

上市许可持
有人

重庆智翔金泰
生物制药股份

有限公司

用法
用量

判定为III级狂犬病病毒暴露者及按

照III级狂犬病病毒暴露处置者，应

当立即处理伤口并在暴露部位注射

本品，且应联合使用狂犬病疫苗。

本品采用浸润注射的方式给药，注

射剂量按体重0.05mg/kg计算，一

次足量注射。

注册规格
2mg（1ml）/

瓶

是否为
OTC药物

否

产品信息

斯乐韦米单抗是全球首款、唯一针对狂犬病病毒双表位的全人源特异性抗体

医保目录内

说明书适应症：被狂犬或其他动物咬伤、抓伤患者的被动免疫。

目录内唯一的全人源狂犬病被动免疫制剂。

在狂犬病被动免疫制剂中其市场份额大于90% 。

国内外指南均推荐其作为狂犬病暴露后的被动免疫制剂之一。

建议参照药品：人狂犬病免疫球蛋白

斯乐韦米单抗Ⅲ期临床试验以HRIG为对照品；

《抗狂犬病病毒单克隆抗体新药临床试验技术指导原则》优先

推荐HRIG作为阳性对照。

适应症相似

临床应用最广泛

指南推荐

临床试验对照品
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基本信息-4

本品唯一兼具“单抗+全人源+双靶点”三重优势，弥补同类局限

药品名称
上市
时间

类型
作用抗
原位点

基本
医保

单次
注射量*

斯乐韦米
单抗注射液

2026年 全人源单抗 Ⅰ+Ⅲ 未纳入 1.6ml

泽美洛韦
玛佐瑞韦单抗

注射液
2024年

人源化单抗
组合制剂

Ⅲ+G5 未纳入 6.5ml

奥木替韦
单抗注射液

2022年 全人源单抗 Ⅰ 未纳入 6.5ml

人狂犬病
免疫球蛋白
（HRIG）

2002年 血液制品 多表位 乙类 13ml

已上市同类药品情况对比
斯乐韦米单抗相较其他药品的优势

全人源抗体，降低潜在的免疫原性风险1

双靶点抗体，避免病毒变异导致的免疫逃逸

注射量最小，最大限度减少不良反应发生

VS 现有狂犬病病毒单抗制剂，可同时实现：

注射量降低约88%，最大限度减少不良反应发生

黏度低、推注阻力小，便于浸润注射

工业化生产，标准化程度高，供应充足

VS 人狂犬病免疫球蛋白

非血源制品，无病毒传染、伦理争议等问题

1. Saito M, Urakami-Takebayashi Y, Motohashi H, et al. Clinical impacts of immunogenicity in approved antibody drugs in Japan: a quantitative evaluation of pharmacokinetics, efficacy, and safety outcomes[J]. The AAPS Journal, 2025, 28(1): 1. 

*单次注射量以65kg成人计
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安全性-1

斯乐韦米单抗注射液联合人用狂犬病疫苗安全性良好，
能明显降低注射部位的不良反应

30.1 28.7 

6.2 
1.9 

44.5 44.2 

8.0 

3.3 

注
射
部
位
肿
胀

注
射
部
位
痛

注
射
部
位
红
斑

注
射
部
位
瘙
痒

发生率，%
斯乐韦米单抗

人狂犬病免疫球蛋白

试验组和HRIG组发生的不良事件（AE）严重程度主要为1级或2级，发生率试验组低于HRIG组：

• 两组与试验用药品相关的不良事件（ADR）发生率分别为54.51% vs 67.22%；注射部位不良

反应为两组最常见的不良反应，发生率分别为50.05%和63.88%；

• 试验组和HRIG组与试验用药品相关的3级AE总体发生率低，分别为0.56%和0.33%。

• 无与试验用药品相关的严重不良事件；未发生导致死亡、导致退出研究的不良事件。

不良反应概览（Ⅲ期）不良反应概览（Ⅲ期）

• 须与狂犬病疫苗联用，疫苗对本品全身暴露无显著影响。

药物相互作用药物相互作用

• 孕妇：9 例妊娠事件中 7 例正常分娩（2例主动终止妊娠），新生儿健康，未发现不良影响；

• 老年：≥60 岁人群安全性良好，抗体水平与年轻组相当，年龄对药物暴露无明显影响。

特殊人群特殊人群

注射部位的不良反应发生情况对比

Ⅲ期试验对本品系统的安全性观察长达1年，为产品提供了更充分的长期安全性证据。

斯乐韦米单抗注射部位不良反应
发生率低于HRIG

注：临床试验编号NCT05846568/CTR20222502，所呈现数据基于FAS集统计，详细数据见材料GR1801注射液Ⅲ期临床试验报告(GR1801-003) 。

HRIG，人狂犬病免疫球蛋白
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有效性-1

Ⅲ期试验：斯乐韦米单抗用于Ⅲ级狂犬病病毒暴露后处置，高风险感染期内能
更快提高抗体水平，联合狂犬疫苗提供长效保护

◆ 给药后 7 天内，斯乐韦米单抗组较HRIG组能更快提高 RVNA 水平（P<0.05）,提供更充分被动免疫防护。

◆ 从D14-90 RVNA阳性率结果看，斯乐韦米单抗组非劣于HRIG组。

◆ 按照暴露时间（≤24h或＞24h）、咬伤位置（颈部以上或以下）、咬伤数量（1处或多处）进行亚组分析，
结论与主分析一致。

时间
试验组
RVNA阳
性率

对照组
RVNA阳
性率

P值
试验组
RVNA水

平*

对照组
RVNA水

平*
P值

给药
前

9.45% 6.02% 0.0682 0.04 0.03 0.0343

D1 16.02% 7.69% 0.0003 0.26 0.16 <0.0001

D3 26.03% 18.06% 0.0055 0.42 0.35 0.0004

D5 20.47% 13.71% 0.0102 0.41 0.34 0.002

D7 29.03% 23.08% 0.048 0.6 0.46 0.0033

D14 99.11% 99.00% 0.8701 12.61 19.74 <0.0001

D42 98.22% 96.99% 0.2049 20.09 24.25 0.0154

D90 97.00% 95.99% 0.4048 6.95 8.98 0.0043

注：临床试验编号NCT05846568/CTR20222502，所呈现数据基于FAS集统计，详细数据见材料GR1801注射液Ⅲ期临床试验报告(GR1801-003)。

*在实际执行过程中，因为患者错过采血时机等原因，导致缺失了14天的抗体数据，基于统计学原则，这些患者的数据记录为未达标，因此全集合（FAS集）的
D14RVNA阳性率为99.11%，而符合方案集（PPS集）的阳性率为100%。

主要终点均达成非劣效检验

D7 RVNA 水平
（校正）

D14 
RVNA 阳性率*

D365 
狂犬病保护率

0.40
UI/ml 99.11%99.00% 100% 100%0.36

UI/ml

高风险感染期内更快达到保护水平

0%

50%

100%

0.0

0.2

0.4

0.6

给药前 D1 D3 D5 D7 D14 D42 D90

R
V

N
A

阳
性

率

R
V

N
A

水
平

，
U

I/
m

l

试验组RVNA阳性率 对照组RVNA阳性率

试验组RVNA水平 对照组RVNA水平

此处为未校正的RVNA水平，D14后 两组RVNA水平远高于0.5IU/ML
RVNA：狂犬病病毒中和抗体；HRIG：人狂犬病免疫球蛋白。
RVNA阳性率定义： RVNA 几何平均滴度≥0.5 IU/mL 的受试者百分比.



有效性-2

国内外多项指南和专家共识及官方文件推荐单抗替代人狂犬病免疫球蛋白

狂犬病疫苗：世卫组织立场文件–2018年4月

与RIG相比，单克隆抗体（ mAb ）产品的优势包括：可大规模生产且质量标准化、疗效优于RIG、生产过程中无需使用动物、可降
低不良反应风险。如有条件，应鼓励使用mAb制品而非RIG。

世界卫生组织

WHO 技术报告系列 - 世界卫生组织狂犬病专家磋商会第三报告（2018）
全世界范围内狂犬病免疫球蛋白（RIGs）供应严重不足。新技术可能使单克隆抗体用于暴露后处置。WHO已建议在暴露后处置中使用至少
包含两种针对狂犬病毒的单克隆抗体的“鸡尾酒”疗法，作为RIGs的替代方案。

世界卫生组织

抗狂犬病病毒单克隆抗体新药临床试验技术指导原则，2022

抗狂犬病病毒单克隆抗体因批间效价差异小、 安全性提高、可大量制备，有替代人狂犬免疫球蛋白、抗狂犬血清的潜力。
国家药监局药审中心

抗狂犬病病毒单克隆抗体临床应用专家共识（2025 年版）

与传统的狂犬病免疫球蛋白相比，抗狂犬病病毒单克隆抗体（RmAb） 具有产量可控、质量稳定、安全性高、比活性好等优势；

中华预防医学会狂犬病
预防控制工作委员会

1. 狂犬病Ⅲ级暴露，以及须按照Ⅲ级暴露处置的Ⅱ级暴露者，应尽早规范使用狂犬病被动免疫制剂进行 PEP，如因各种原因PEP延迟，条件允许情况下优
先使用RmAb，以尽快获得保护。（证据级别 A，推荐强度：强推荐）

2. RmAb 除过敏外无其他禁忌证，对于 IgA 缺乏症或既往使用血源性免疫球蛋白类产品出现严重不良反应的狂犬病暴露者，推荐使用RmAb 进行PEP。
（证据级别A，推荐强度：强推荐）

3. 对于头面颈部，或全身多处严重咬伤的狂犬病暴露者，推荐尽早使用起效更快、保护效力更高的 RmAb 进行 PEP。（证据级别 A，推荐强度：强推荐）

4. 对于老年人、孕妇和儿童等特殊暴露人群，推荐优先使用有明确循证医学证据的RmAb 进行PEP。（证据级别A，推荐强度：强推荐）

5. 对于正在接种或计划接种其他减毒活疫苗的狂犬病暴露者，推荐使用RmAb进行 PEP （证据级别 A，推荐强度：强推荐）

国家卫生健康委 狂犬病暴露预防处置工作规范(2023年版)

判定为Ⅲ级暴露者 ，应处置伤口并注射狂犬病被动免疫制剂和接种狂犬病疫苗；单克隆抗体按照批准的剂量使用。

9
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创新性-1

自主研发、唯一针对狂犬病病毒双表位的全人源特异性抗体、治疗用生物制品1类新药

1. de Melo GD, Hellert J, Gupta R, et al. Monoclonal antibodies against rabies: current uses in prophylaxis and in therapy[J]. Current Opinion in Virology, 2022, 53: 101204.
2. Long C, Wang W, Hao X, et al. Development of a novel bispecific antibody GR1801 for rabies[J]. Journal of Medical Virology, 2023, 95: e29016. 
3. 国家疾控局, 国家卫生健康委. 关于印发狂犬病暴露预防处置工作规范（2023年版）的通知: 国疾控综传防发〔2023〕14号[EB/OL]. (2023-09-13)[2026-03-13]. https://www.ningguo.gov.cn/Jczwgk/show/2938719.html. 

斯乐韦米单抗的结构示意图

识别位点Ⅲ 识别位点Ⅰ

HRIG，人狂犬病免疫球蛋白

技
术
创
新

技
术
创
新

应
用
创
新

应
用
创
新

自主研发的全新单抗制备技术

◼ 3项核心专利：

• 针对狂犬病病毒的双特异性抗体及其用途（ZL2019 
10706710. 9)——有效期至2039年

• 包含针对狂犬病病毒G蛋白的双特异性抗体的药物制
剂及其制备方法（ZL202210357290.X）——有效
期至2042年

• 针对狂犬病病毒G蛋白的单克隆抗体及其用途（ZL 
202010228865.9）——有效期至2039年

广谱中和狂犬病病毒

◼ 创新结构：本品基于Knob-Into-Hole 技术构建，实
现单一分子即可同时靶向狂犬病毒G蛋白的I和III号抗
原位点（主要抗原位点1-2）。

◼ 广谱中和活性：可中和90种天然存在的狂犬病病毒糖
蛋白抗原变异株、21种假型病毒及18 种活街毒株2。

◼ 在功能上符合WHO建议的“鸡尾酒式”抗体策略：
多靶点覆盖，避免单一表位抗体可能的逃逸变异。

注射量最小，小伤口适宜

◼ 本品单次药液量仅为1.6ml，远低于HRIG（13ml）

及其他狂犬单抗（6.5ml）（按成人65kg体重计）。

◼ 小伤口部位更适宜：对于小伤口可保证暴露伤口的给

药剂量的同时，降低疼痛感，从源头上避免大剂量注

射导致的骨筋膜室综合征3。

◼ 可灵活调整注射量：大/多伤口可用生理盐水对本品

适当稀释后使用，方便医护人员操作。

黏度低、易推注

◼ 降低注射操作难度：利用现代基因工程技术生产，

黏度低、接近生理渗透压，推注阻力小、便于浸

润注射，患者痛感较低，可提高患者依从性。

HRIG 斯乐韦米单抗vs

13ml 1.6ml 

注射量按成人65kg体重计
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公平性-1

本品可填补目录药品短板，保障供应稳定，促进基层被动免疫制剂可及

弥补目录短板

对公共健康的影响

临床管理便利

符合“保基本”原则

• 提高用药依从性：人狂犬免疫球蛋白（HRIG）注射疼痛发生
率高，供应不稳，本品广谱中和能力强，注射不良反应少，有
望提高患者依从性，降低狂犬病发病和死亡风险。

• 促进基层用药公平：农民、中老年人等负担最重的人群1，因
费用、可及性等问题，难以获得规范保护。本品作为全人源重
组单抗，可规模化生产、质量稳定，有效提升基层和农村地区
用药可及性。

• 有治疗属性：本品是1类治疗用生物制品，是针对已暴露高危

人群的紧急救治性保障，完全符合“保基本”的底层逻辑。

• 替代升级传统制剂，优化基金使用：本品可全面突破血源制品

的各类痛点，对医保目录内HRIG形成替代升级，对医保基金

影响可控，提高医疗资源使用效率。

• 保障用药供应：本品可大规模生产和质量标准化、安全性更高、

活性更高，满足基层用药需求。

• 摆脱血源依赖：降低血液制品使用依赖，可优化血浆资源

配置，契合国家血液安全战略。

• 弥补应急短板： 本品可规模化生产、质量标准化、供应稳

定，弥补目录内血源制品因产能限制导致的应急供应短板，

保障临床用药可及。

• 无滥用风险：本品说明书适应症明确，临床易识别，无滥用
风险。

• 储存便利：本品有效期24个月，于2-8℃避光保存，储存条
件与常规疫苗一致，基层医疗机构可便捷备货，方便管理。

• 降低备货压力：本品单次使用支数少，可降低基层医疗机构
的冷链运输和储存压力，便于基层门诊备货。

• 简化注射操作：单次仅需1-2支，用量显著低于同类药品，
操作更简便。

1. Xi Chen, Jinhui Zhang, Shouming Lyu, Canjun Zheng, Wenwu Yin, Di Mu, Yanping Zhang. Epidemiological Characteristics and 
Spatiotemporal Clustering Analysis of Human Rabies — China, 2005–2024[J]. China CDC Weekly, 2025, 7(43): 1350-1356. HRIG，人狂犬病免疫球蛋白
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