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33 1. 佩索利单抗注射液说明书. 

佩索利单抗注射液（圣利卓®）于2022年12月获批，用于
治疗成人泛发性脓疱型银屑病发作

药品基本信息

药品基本信息1 佩索利单抗注射液无合适的参照药物

• 通用名：佩索利单抗注射液

• 商品名：圣利卓®

• 注册规格：450mg/ml

• 适应症：用于治疗成人泛发性脓疱型银屑病发作

• 用法用量：本品剂量为 900 mg 单次静脉输注给药，持续

90 分钟。 如 GPP 发作症状持续，可在首次给药后 1 周再

次给予一次 900 mg 静脉输注给药（持续 90 分钟）

• 中国大陆首次上市时间：2022年12月

• 全球首个上市国家/地区及上市时间：2022年9月，美国

• 目前大陆地区同通用名药品上市情况：无（独家产品）

• 是否为OTC药品：否

• 佩索利单抗是中国唯一经RCT验证获批治疗

GPP发作的创新药物，填补治疗空白

• 佩索利单抗是首个且唯一靶向于疾病关键通路

IL-36的生物制剂，获得中国、美国等国家和

地区的突破性疗法认定，纳入优先审评

• 医保目录内无获批相同适应症、作用机制相同

的药物
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泛发性脓疱型银屑病（GPP）是可危及生命的罕见性疾病，
疾病负担沉重，存在极大未满足需求

药品基本信息

• GPP发作时，患者周身泛发疼痛性无菌性脓疱，通常伴有严重的系统性症状，如持续性高热、疼
痛等，需要紧急诊疗，若不及时控制症状，可因败血症、多系统器官衰竭等并发症而危及生命2-4

• GPP的死亡率约为2%-7%5-7

GPP症状严重, 可危及生命

GPP与斑块状银屑病在多方面
存在显著差异，需要专病专治

• GPP与斑块状银屑病在发病率、临床表现、组织病理学、发病机制、遗传学等均不相同11-13

• 白细胞介素-36 (IL-36) 通路是GPP的核心通路，而斑块状银屑病则是由IL-23/IL-17/IL-22通路驱动
发生

• 最新研究显示，中国GPP粗患病率约为1.403/10万1，全国约2万名患者，符合罕见病的定义

• 在日本、欧盟等国家和地区，GPP被认定为罕见病；同时，在美国、中国台湾、瑞士等国家和地
区，佩索利单抗被认定为孤儿药

GPP是一种罕见病，患病率低
在多国与地区被认定为罕见病

GPP疾病负担重、生活质量差

• 由于其严重的皮肤及全身症状，患者生活质量差，且发作期间住院门诊次数多，甚至需要进入ICU
治疗，带来较大的医疗资源消耗，给GPP患者个人、家庭乃至整个医疗体系带来沉重负担8-10

• 参与Effisayil-1试验的患者中，71%的患者因过去最严重的GPP发作而需住院治疗1至5周8

• 中国GPP患病高峰为0~3岁和30～39岁1，严重损害患者健康及社会功能，造成青壮年劳动力流失
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1. Bachelez H, Choon S-E, et al. 2021. Trial of spesolimab for GPP. 2. Choon SE, Lebwohl MG,et al. 2021. Study protocol of the global Effisayil 1 Phase II, multicentre, randomised, double-blind, placebo-controlled trial of 
spesolimab in patients with GPP presenting with an acute flare. 3. 佩索利单抗注射液药品说明书. 4. Burns M, et al. New Onset Generalized Pustular Psoriasis Rapidly Improved with IL-36 Blockade. SKIN 2023;7(1):585–588. 5. 
Delin Ran, et al. Clin Exp Dermatol . 2023 Mar 30;llad108. 

佩索利单抗直击IL-36，靶准GPP核心致病通路，发作时单
次用药起效迅速，24小时至1周内实现脓疱完全清除

有效性

临床研究证明，佩索利单抗可实现脓疱的快速有效清除1-3

• 24小时内，有11.4%的患者经佩索利

单抗治疗后达到脓疱完全清除

• 第1周时，54%使用佩索利单抗的患

者皮肤脓疱完全清除（安慰剂组： 6%）

• 中国亚组数据与全球实验结论保持一致

54%
43%

60%

6% 11%
17%

主要终点：第1周时, GPPGA脓疱单项评分=0分 关键次要终点：第1周时，GPPGA总评分≤1 主要终点：第1周时, GPPGA脓疱单项评分=0分

佩索利单抗

安慰剂

整体研究人群 中国亚群

在中国和国外临床使用中显示出显著疗效和良好安全性4-5

治疗前 治疗后

 治疗后18小时内，患者的脓疱及面部、颈部、躯干和四肢的红斑几乎

完全清除

 40小时后，患者剩余的脓疱和红斑完全清除

 患者未出现不良事件，在治疗两天后出院



佩索利单抗疗效持久，研究随访至12周，患者显示出持续
的脓疱和皮损清除

佩索利单抗还具有持续稳定的疗效，多数GPP患者在12周的研究期间显示出持续的脓疱和皮损清除1-3

第8天: 少部分患者需二次给药 (n=12, 34%)

患
者

占
比
，

%

第1天（基线） 第1周 第2周 第3周 第4周 第8周 第12周

GPPGA脓疱单项评分=0
GPPGA总评分≤1

GPPGA脓疱单项评分为0或GPPGA总评分≤1
佩索利单抗（试验组; N=35)• 在第12周时，Effisayil-1试验中

35位使用佩索利单抗的实验组患者中，

有60%的患者皮肤脓疱完全清除

• 亚洲亚组分析中，16位使用佩索利单

抗的亚洲实验组患者中，有68.8%的

患者在第12周时，皮肤脓疱完全清除

1. Bachelez H, Choon S-E, et al. 2021. Trial of spesolimab for GPP. 2. Choon SE, Lebwohl MG,et al. 2021. Study protocol of the global Effisayil 1 Phase II, multicentre, randomised, double-blind, placebo-controlled trial of 
spesolimab in patients with GPP presenting with an acute flare. 3. Morita et al. 2021. Efficacy and safety of spesolimab in Asian patients with a GPP flare: Results from the randomized, double-blind, placebo-controlled Effisayil 1 
trial.

EffisayilTM1
患者单次用药
后，自基线至
第12周维持

脓疱完全清除
GPPGA脓疱单项评分 3 0 0 0

GPPGA总评分 3 1 1 0

基线 第1周 第4周 第12周

圣利卓®单次
900-mg IV

有效性
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佩索利单抗与全球同步在中国上市，疗效显著，安全性良好，
改善患者结局和生活质量，获得多个指南及专家共识一致推荐

有效性

佩索利单抗获权威指南及专家共识一致推荐1-3

明确推荐IL-36R抑制剂，认为佩索利单抗

已在急性期GPP患者国际多中心I期和II期

临床研究（包括中国患者）中显示出较好

的疗效和安全性

明确推荐佩索利单抗用于治疗泛发性脓疱

型银屑病

脓疱型银屑病诊疗中国专家共识
（2022版）

银屑病生物制剂达标治疗专家共识中国银屑病诊疗指南（2023版）

IL-36通路在脓疱型银屑病尤其是GPP发

病中起关键作用。推荐IL-36R抑制剂，佩

索利单抗在急性期GPP患者国际多中心I

期和II期临床研究（包括中国患者）中显

示出较好的疗效和安全性



88 1. Bachelez H, Choon S-E, et al. 2021. Trial of spesolimab for GPP. 2. Morita et al. 2021. Efficacy and safety of spesolimab in Asian patients with a GPP flare: Results from the randomized, double-blind, placebo-controlled 
Effisayil 1 trial. 3.佩索利单抗注射液说明书. 

佩索利单抗治疗GPP发作安全性良好，不良事件发生率与
安慰剂相比并无显著差异

安全性

第1周 第12周

佩索利单抗(N=35) 安慰剂 (N=18) 所有使用过佩索利单抗的患者 (N=51)
N (%) N (%) N (%)

任何AE 23 (66) 10 (56) 42 (82)
重度AE（RCTC 3或4级） 2 (6) 1 (6) 5 (10)
研究者定义的药物相关AE 10 (29) 5 (28) 28 (55)
严重AE（SAE） 2 (6) 0 6 (12)
死亡 0 0 0
常见AE（任何治疗组中 ≥ 10%的患
者所发生的AE）

眩晕 0 2 (11) 0
发热 2 (6) 4 (22) 5 (10)

接受佩索利单抗治疗的受试者中最常见的不良反应为感染

• 在 Effisayil-1 研究的 1 周安慰剂对照期间，14%的接受佩索利单抗治疗的受试者和 6%的接受安慰剂治疗的受试者报告了感染。佩索利单抗组 1 例受试者（3%）报告了严重感染（尿路感染），
安慰剂组无受试者报告。在 Effisayil-1 研究中，直至第 1 周时，在接受佩索利单抗治疗的受试者中，观察到的感染为轻度（29%）至中度（71%）

目前临床试验中暂未观察到其他过敏性休克、结核等其他不良反应的发生

• 经佩索利单抗治疗1周后，报告不良事件数量较对照组无显著差异1-3

• 临床试验中常见的不良反应有发热、眩晕、尿路感染、疼痛、腹泻、外周性水肿、恶心，均为常规治疗可控的不良反应1-3



在多个国家及地区获得创新性认定

99
ERK, extracellular signal–regulated kinase; IL, interleukin; IL-36R, IL-36 receptor; IL-36RA, IL-36 receptor antagonist; IL-1RAcP, IL-1 receptor accessory protein; MAPK, mitogen-activated protein kinase; NF-κB, nuclear factor κ 
light chain enhancer of activated B cells. 1. Marrakchi S, et al. N Engl J Med. 2011;365:620; 2. Onoufriadis A, et al. Am J Hum Genet. 2011;89:432; 3. Sugiura K, et al. J Invest Dermatol. 2013;133:2514; 4. Johnston A, et al. J 
Allergy Clin Immunol. 2017;140:109; 5. Ganesan R, et al. MAbs. 2017;9:1143; 6. Boehringer Ingelheim. Data on file (clinical trial report; document c22174984-01); 7. Boehringer Ingelheim. Data on file (investigators brochure; 
document c03320877-04).

唯一获批针对GPP核心致病通路IL-36的靶向药物，快速
安全有效，获得中国和美国突破性疗法认定及优先审评

创新性

作用机制创新，专利期至32年11月

• 在脓疱型银屑病中，失调的IL-36信号导

致炎症循环，导致皮肤炎症、脓疱形成

和异常组织重构。IL-36R抑制剂作用核

心致病通路，直接抑制促炎机制

• 首个且唯一获批靶向作用于IL-36受体的

人源化单克隆IgG1抗体，起效迅速，安

全性良好，填补治疗GPP发作的空白

IL-36 α, β, γ
过表达IL-36R抑制剂阻

滞IL-36α、IL-
36β和IL-36γ 结
合到IL-36受体1,5

IL-36R抑制剂直
接抑制促炎机制7

突变的IL-36RA
（IL-36受体拮抗剂）

NF-κβ、ERK和
MAPK信号通路

IL-36受体IL-36RAcP

减弱IL-36炎症信号 1-5

• 减弱上皮细胞、成
纤维细胞、免疫细
胞介导的炎症6

• 中断驱动细胞因子
产生的炎症反应6

• 佩索利单抗被中国国家药审中心（CDE）授予突破性

疗治疗药物认定，并获得优先审评

• 佩索利单抗在其他国家和地区的创新药认定情况：

 突破性治疗药物认定：美国、日本、台湾地区

 孤儿药认定：美国、澳大利亚、韩国、瑞士和台

湾地区

 优先审评：美国、加拿大、台湾地区
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佩索利单抗纳入医保可填补临床治疗空白及药品目录保障
短板，保障医疗公平性，且整体临床和医保管理难度低

公平性

• 中国GPP患者年平均发作次数为0.9次1，发作时病情严重可危及患者生命，社会功能严重受损
• 佩索利单抗起效快，疗效佳，显著提升患者生活质量，助其尽快恢复正常生活

提升公共健康
获益

弥补医保目录
短板

• 医保目录内GPP药物以传统药物系统治疗为主，疗效不佳，不良事件频发，不适合长期治疗
• 现有医保目录中没有治疗GPP的创新靶向药物，佩索利单抗作为唯一获批治疗成人GPP发作的药

品，弥补高度未满足的临床需求，减少疾病相关的直接和间接成本，补足国家医保目录短板

符合“保基本”
原则

• 虽然泛发性脓疱型银屑病为罕见病，但患者群体及其最基本的治疗需求不容忽视
• 佩索利单抗纳入医保可提高GPP患者的用药可及性，显著降低患者疾病负担，提升患者生活质量，

增加幸福感和满意度，维持社会稳定

临床和医保管
理难度低

• 国内指南及共识可提供明确的GPP适应症和治疗依据，不易误诊和滥用
• 随着中国静脉用药管理水平的提高与静脉用药调配中心的建设，佩索利单抗作为静脉给药药物便

于临床规范管理，更加不易滥用

1. 25th WCD 2023. Oral Psoriasis, Clinical analysis of generalized pustular psoriasis in Chinese patients: a retrospective study of 110 patients.
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