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⼀、基本信息

药品申报条件：

药品通⽤名称（中⽂、含剂型） 拉⽶夫定多替拉⻙⽚ 药品类别 西药

 药品注册分类 化学药品5.1类

是否为独家 是

核⼼专利类型1 多替拉⻙化合物专利 核⼼专利权期限届满⽇1 2026-04

核⼼专利类型1 多替拉⻙化合物专利 核⼼专利权期限届满⽇1 2026-04

当前是否存在专利纠纷 否

说明书全部注册规格 每⽚含拉⽶夫定300mg和多替拉⻙钠（以多替拉⻙计）50mg

上市许可持有⼈（授权企业） ViiV Healthcare BV

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）感染成⼈及12岁

以上⻘少年（体重⾄少40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 ⽤量：对于成⼈及12岁以上⻘少年（体重⾄少40公⽄） ，本品的推荐剂量为每⽇⼀次，每次⼀⽚。 给药⽅法：⼝服。本

品可与或不与⻝物同服。

所治疗疾病基本情况 1. 发病机理：HIV主要侵犯⼈体免疫系统，如CD4+T淋巴细胞等。 主要症状：CD4+T淋巴细胞不断减少，导致⼈体细胞

免疫功能缺陷，发⽣各种机会性感染和肿瘤，也增加⼼⾎管疾病等疾病⻛险。 疾病表现：1) 急性期：发热最常⻅；2) ⽆

症状期；3) 艾滋病期：表现为 HIV 相关症状、体征及各种机会性感染和肿瘤。 2.发病率7.22/10万；患病率96.22/10万；

死亡率2.55/10万。

中国⼤陆⾸次上市时间 2021-06

同疾病治疗领域内或同药理作⽤

药品上市情况

1.HIV治疗领域⽬前最先进的⼝服治疗药物是以整合酶抑制剂为核⼼的单⽚复⽅制剂，包括拉⽶夫定多替拉⻙⽚、⽐克恩

丙诺⽚和艾考恩丙替⽚。⽐克恩丙诺⽚（商品名：必妥维）上市时间为2019年8⽉，艾考恩丙替⽚（商品名：捷扶康）上

市时间为2018年7⽉。⼆者的医保覆盖范围均为艾滋病病毒感染。 2. 整合酶抑制剂药物中，本品在⽬录内价格最低。 3.

本品与⽐克恩丙诺⽚和艾考恩丙替⽚疗效相当，且有更多代谢获益、更少药物相互作⽤等临床优势。中国⼈群中开展的

成本效果分析显⽰：本品与⽐克恩丙诺⽚和艾考恩丙替⽚相⽐具有绝对药物经济学优势，即质量调整⽣命年（QALY）更

⾼，治疗总成本更低。

企业承诺书 下载⽂件 企业承诺书_signed_2025NRDL.pdf

药品最新版法定说明书 下载⽂件 拉⽶夫定多替拉⻙⽚说明书.pdf

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。



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 拉⽶夫定多替拉⻙⽚最新版注册证.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 拉⽶夫定多替拉⻙⽚药品注册证书-⾸次上市.pdf


