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药品名称 ： 艾诺⽶替⽚

企业名称 ：
江苏艾迪药业股份有限公

司



申报信息

申报时间 2025-07-17 17:09:07 药品⽬录 药品⽬录内

⼀、基本信息

药品申报条件：

药品通⽤名称（中⽂、含剂型） 艾诺⽶替⽚ 药品类别 西药

 药品注册分类 化药1类

是否为独家 是

核⼼专利类型1 组合物专利：⼀种⽤于抗HIV的复⽅制

剂及其制备⽅法与应⽤

核⼼专利权期限届满⽇1 2037-02

核⼼专利类型2 ⽅法专利：复⽅ACC007⽚含量检测⽅

法及应⽤

核⼼专利权期限届满⽇2 2039-09

核⼼专利类型1 组合物专利：⼀种⽤于抗HIV的复⽅制

剂及其制备⽅法与应⽤

核⼼专利权期限届满⽇1 2037-02

核⼼专利类型2 ⽅法专利：复⽅ACC007⽚含量检测⽅

法及应⽤

核⼼专利权期限届满⽇2 2039-09

当前是否存在专利纠纷 否

说明书全部注册规格 每⽚含艾诺⻙林0.15g，拉⽶夫定0.3g，富⻢酸替诺福⻙⼆吡呋酯0.3g

上市许可持有⼈（授权企业） 江苏艾迪药业股份有限公司

说明书全部适应症/功能主治 作为完整治疗⽅案⽤于以下两类对本品任⼀成分⽆已知耐药相关突变的 1型⼈类免疫缺陷病毒（HIV-1）感染成⼈（体重

⼤于 35 公⽄）患者：（1）⽆抗逆转录病毒治疗史的患者；（2）作为替代治疗⽅案，⽤于接受稳定抗逆转录病毒治疗达到

病毒学抑制（HIV-1 RNA＜50 拷⻉/mL）且⽆治疗失败史的患者。

现⾏医保⽬录的医保⽀付范围 限艾滋病病毒感染

说明书⽤法⽤量 ⼝服，推荐剂量为每天⼀次，每次⼀⽚，空腹服⽤。

所治疗疾病基本情况 1、艾滋病是⼀种危害性极⼤的国家法定⼄类传染病，由感染HIV引起，HIV是⼀种能攻击⼈体免疫系统的病毒，使⼈体丧

失免疫功能，易于感染各种疾病，并发⽣恶性肿瘤，病死率较⾼。 2、截⽌2024年年底，全国存活HIV感染者和艾滋病患

者135.5万例；2024年新报告病例数10.16万，艾滋病发病率为4.27/10万，死亡率为1.39/10万；每年导致的死亡⼈数居

⼄类传染病之⾸，对患者⽣命健康造成重⼤威胁。

中国⼤陆⾸次上市时间 2022-12

同疾病治疗领域内或同药理作⽤

药品上市情况

1、单⽚复⽅制剂是⽬前治疗HIV的主流⽅案，⽬前我国已获批上市的复⽅制剂包括⾮核苷复⽅制剂：艾诺⽶替、多拉⽶

替、奈⻙拉平⻬多拉⽶双夫定；整合酶复⽅制剂：拉⽶夫定多替拉⻙、⽐克恩丙诺、艾考恩丙替等。 2、多拉⽶替与艾诺

⽶替同属新⼀代⾮核苷复⽅制剂，于2020年12⽉获批上市，2022年谈判纳⼊医保；拉⽶夫定多替拉⻙于2021年3⽉获

批、⽐克恩丙诺2019年8⽉获批、艾考恩丙替2018年7⽉获批、奈⻙拉平⻬多拉⽶双夫定于2018年5⽉获批，以上药品均

都已纳⼊医保。 3、艾诺⽶替作为新⼀代⾮核苷复⽅制剂，相⽐于传统⾮核苷⽅案可显著降低中枢神经、⾎脂代谢、肝脏

1.2025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。

2.2025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。

3.2020年1⽉1⽇⾄2025年6⽉30⽇期间，经国家药监部⻔批准，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。



等不良反应，改善免疫重建，降低耐药发⽣；相⽐于整合酶复⽅制剂可显著降低⾎脂代谢异常与超重的不良反应发⽣

率；4、⾃本品2022年底获批⾄今，未有新的单⽚复⽅抗HIV创新药获批上市。

企业承诺书 下载⽂件 企业承诺书.pdf

药品最新版法定说明书 下载⽂件 1-2药品说明书.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 1-3药品注册证书.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 1-4补充批件.pdf


