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药品名称 ： 利妥昔单抗注射液

企业名称 ：
上海复宏汉霖⽣物制药有

限公司



申报时间 2022-07-08 19:34:53 药品⽬录 药品⽬录内

药品通⽤名称（中⽂、含剂型） 利妥昔单抗注射液 药品类别 西药

是否为独家 否 说明书全部注册规格 100mg/10ml，500mg/50ml

上市许可持有⼈ 上海复宏汉霖⽣物制药有限公司

当前是否存在专利纠纷 否

说明书全部适应症/功能主治 ⾮霍奇⾦淋巴瘤： 先前未经治疗的CD20 阳性III-IV 期滤泡性⾮霍奇⾦淋巴瘤，患者应与化疗联合使⽤。初治滤泡性淋巴

瘤(FL)患者经利妥昔单抗联合化疗后达完全或部分缓解后的单药维持治疗，复发或化疗耐药的滤泡淋巴瘤。CD20 阳性弥

漫⼤B细胞性⾮霍奇⾦淋巴瘤(DLBCL)应与标准CHOP 化疗(环磷酰胺、阿霉素、⻓春新碱、强的松)8 个周期联合治疗 慢

性淋巴细胞⽩⾎病： 与氟达拉滨和环磷酰胺(FC)联合，治疗先前未经治疗或复发性/难治性慢性淋巴细胞⽩⾎病(CLL)患

者 类⻛湿关节炎（RA）： 与甲氨蝶呤联合，⽤于⼀种及以上TNF-α抑制治疗不佳的中重度活动性RA成⼈患者

现⾏医保⽬录的限定⽀付范围 限复发或耐药的滤泡性中央型淋巴瘤(国际⼯作分类B、C和D亚型的B细胞⾮霍奇⾦淋巴瘤)，CD20阳性Ⅲ-Ⅳ期滤泡性⾮

霍奇⾦淋巴瘤，CD20阳性弥漫⼤B细胞性⾮霍奇⾦淋巴瘤；⽀付不超过8个疗程。

说明书中联合⽤药规定 与甲氨蝶呤联合，⽤于⼀种及以上TNF-α抑制治疗不佳的中重度活动性RA成⼈患者（仅类⻛湿关节炎（RA））

申报信息

⼀、基本信息

药品申报条件：

 

新增适应症或功能主治参照药品

说明：
 

1、参照药品原则上应为同治疗领域内临床应⽤最⼴泛的⽬录内药品，最终参照药品认定以专家评审意⻅为准。
 

2、中成药：⼀律填写⽇均费⽤。
 

3、西药：（1）慢性病⽤药，若说明书中有治疗周期，请按说明书计算疗程ø ⽤；若⽆治疗周期，请按365天计算年ø ⽤。（2）急抢救、+ 醉、检à 等⽤

药，请按⼀个治疗周期计算疗程ø ⽤。（3）肿瘤、& ⻅病⽤药统⼀按365天⽤药计算年ø ⽤。（4）其它情况请按说明书⽤法⽤量计算ø ⽤，并详细说明。

（5）计算过程中如涉及以下指标，请统⼀按以下标准计算上述ø ⽤，如未按以下标准，请说明。
 

① ⼉V ：18周o 以下，体重20公⽄，体! ⾯积0.8m²。
 

② 成⼈：18周o 以上，体重60公⽄，体! ⾯积1.6m²。
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三、有效性信息

1.2022� 12' 31K Ã Á è P Ÿ � Ù Ì ð { Ã Á ( , P ; ÷ � Ù Ã Á ( , P Ÿ ” M Ã Á ( , P {

2.2017� 1' 1K š 2022� 6' 30K P ¹ ™v ´ � Ì � Ç ­ R M ™½ T � ¥ ¡ ‡ • � Ž 	 § 2 —Y Ÿ � Ù Ì ð Ÿ E Ö ì × c Ì ð {

新增适应症或功能主治 b 批` ¹ ⽤法⽤©

® ª Õ Ó æª ：与甲) g 呤, 合™⽤
于⼀� 及以上TNF-α抑ñ 治疗不佳Ÿ
m § t Ã ­ / RAŸ ; ÷ ”

2022-02-28
⼀个疗| ; 括两8 ; 脉注¡ ™• 8 1000mg™¹ ž 两周；应ú
前⼀疗| 后24周× 价¼否x c 进⼀¸ 治疗。¸ x $ 受后” 疗
| 治疗™× ¹ ž 应不í 于16 周。

参照药品名T ¼否¡ 保E Ö ì

托ª Ê 抗• þ „ ) – ¼
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本8 新增的适应症或功能主治 与甲氨蝶呤联合，⽤于对⼀种及以上TNF-α抑制剂疗效不佳的中重度活动性类⻛湿关节炎（RA）成⼈患者

对主要临E z 局! ¯ 或替u / !

¯ � � 5 况

HLX01/HLX01组á 24周达到ACR20缓解标准的受试者œ例⼤于安慰剂/HLX01 组，差异有统计学意义（p<0.001）。 截š

á 48周/k 前终³ 访视，两组达到ACR20/50/70 缓解标准的受试者œ例均随着时间+ 移⽽升‡ ，且在多个时间�

HLX01/HLX01 组均⼤于安慰剂/HLX01 组，差异有统计学意义（p<0.05）。

临床指南/诊疗规范+ 荐情况1 2021„ 国⻛湿病学会(ACR) 类⻛湿关节炎治疗指南

本8 新增的适应症或功能主治 1.对于先前患有淋巴增⽣性疾病的患者，利妥昔单抗是⼀种经批准的治疗⽅法，并且Š 有中度š ‡ 度疾病活动性的患者，

有条件地+ 荐利妥昔单抗优于其他DMARD。 2.在⽆感染的持续性低丙种球T ⽩⾎症的情况下，有条件地建议⽬标患者继

续使⽤利妥昔单抗治疗，⽽不是改⽤不同的bDMARD或tsDMARD。

临床指南/诊疗规范+ 荐情况2 2019C洲抗⻛湿病联盟(EULAR)ü 新类⻛湿关节炎管理建议

本8 新增的适应症或功能主治 2019C洲抗⻛湿病联盟(EULAR)ü 新类⻛湿关节炎管理建议：如果á ⼀个csDMARD策略未达到治疗⽬标，当存在不良预

后因素时，应添加bDMARD（阿巴西� 、利妥昔单抗、Sarilumab、托珠单抗和 TNF 抑制剂）或tsDMARD。

临床指南/诊疗规范+ 荐情况3 2018中国类⻛湿关节炎诊治指南

本8 新增的适应症或功能主治 2018中国类⻛湿关节炎诊治指南：+ 荐意⻅7：单⼀传统合成DMARDs治疗未达标时，建议联合另⼀种或两种传统合成

DMARDs进⾏治疗；或⼀种传统合成 DMARDs 联合⼀种⽣` 制剂 DMARDs 进⾏治疗；或⼀种传统合成 DMARDs 联合

⼀种靶向合成DMARDs进⾏治疗
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药品说明书收¥ 的安全性信息 最频o 的不良反应为 1 级或 2 级发S 、头痛、⽆⼒、疼痛、⽪疹、� 炎、鼻炎、感觉异常、低⾎压和恶” 。 但也有3 级

或 4 级的低⾎压和‡ ⾎压，这些不良反应通过标准医疗⼲预即可解决

药品不Å 反T 监测5 况和药品安

全/ . F z �

HLX01/HLX01 组和安慰剂/HLX01 组的 治疗后不良事件（TEAE） 发⽣率未⻅明显差异（整个. F 、á  24 周前、á  24

周后[含]：HLX01/HLX01 组分别为 91.2%、83.0%、80.1%；安慰剂/HLX01 组分别为93.5%、80.4%、84.0%）。

HLX01/HLX01 组的» 注相关反应（IRR）的发⽣率‡ 于安慰剂/HLX01 组（整个. F 、á  24 周前：HLX01/HLX01 组分

别为 14.8%、12.1%；安慰剂/HLX01组分别为 7.6%、2.2%）。药` 不良反应（ADR）、严重 TEAE、药` 相关严重

TEAE、导œ. F 药` Î ⽤的 TEAE、v 别关注 AE（AESI）的发⽣率在两组间均未⻅明显差异。. F 中未发⽣Ý 亡事件

或导œÝ � Ÿ  TEAE。

创新程度 类⻛湿因⼦和抗环f 氨酸肤抗体等类⻛湿关节炎(RA)相关‡ L 抗体以及RA滑Ò中有淋巴细胞滤泡形成和⼤量浆细胞浸

润，说明B淋巴细胞在RA中起着š 关重要作⽤。利妥昔单抗(RTX)是� 对 B淋巴细胞! ⾯CD20分⼦的单克Ú抗体，能与

细胞! ⾯CD20分⼦‡ 亲和⼒结合，导œ˜ 结合的B淋巴细胞的清除；RTX治疗后，不会� 成B淋巴细胞永久性缺失。

应⽤创新 原. 利妥昔单抗� 对于类⻛湿关节炎适应症的治疗仅在„ 国和C盟b 批，未在中国上市。汉利康®在开发现有适应症的.

k 上，� 对类⻛湿关节炎" 开创新性临床试à ，以差异化的开发策略，为国内⻛湿免疫治疗开Ì 了新路+ 。

传承性（仅中成药ê 写） -

• 、£ ½性信息

五、Ì 新性信息

Ê Ç 性信息



所治疗� � 对公共á – Ÿ 影响i

‹

年发病患者总数：中国⼤陆患者总数约500万⼈*，1/3患者对TNF-α抑制剂治疗不理想，急需新的靶� 药` 。

Ò合“保. 本”原则i 述 ⽬前类⻛湿领域治疗药品都已在医保⽬录范围内，且利妥昔单抗是国家. 本药` ⽬录内产品，Ò合国家. 本⽤药原则。

弥� ⽬录í 板i 述 原. 利妥昔单抗� 对于类⻛湿关节炎适应症的治疗仅在„ 国和C盟b 批，未在中国上市。汉利康®在开发现有适应症的.

k 上，� 对类⻛湿关节炎" 开创新性临床试à ，以差异化的开发策略，为国内⻛湿免疫治疗开Ì 了新路+ ，是迄今中国

‹ ⼀b 批RA适应症利妥昔单抗。弥� 了国内⽆B细胞靶向清除治疗类⻛湿关节炎的P ⽩

临床管理难度i 述 利妥昔单抗1,15天给药28 ，其给药频8 远低于市场同类bDMARDs，药` 疗效持续半年，在给药频8 上克服原治疗⽅案

• 6 或• 周€ 药™÷ ” 服药‹ Y /

Ê 、Ç平性信息


