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吡美莫司乳膏申请按说明书调整医保支付范围
• 取消常规乙类医保支付限制“限轻中度特应性皮炎患者的二线用药”

• 新增适应症“适用于3月-2岁轻度至中度特应性皮炎患者”
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吡美莫司乳膏（爱宁达®）



通用名 吡美莫司乳膏

注册规格 1%

说明书适应症 新增适应症：适用于无免疫受损的3个月及3个月以上轻度至中度特应性皮炎患者

目录内适应症：适用于无免疫受损的2岁及2岁以上轻度至中度特应性皮炎患者

现行医保支付范围 限轻中度特应性皮炎患者的二线用药

用法用量
在受累皮肤局部涂一薄层吡美莫司乳膏，每日两次，轻柔地充分涂擦患处。
每处受累皮肤都应上药，直至皮疹消退，方可停药。

中国大陆首次上市时间 2005年9月 目前大陆地区同通用名药品的上市情况 非独家

吡美莫司乳膏申请按说明书调整医保支付范围，新增3月-2岁适应症
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基本信息 - 1

申请调整医保支付范围与说明书保持一致——

 取消常规乙类医保支付限制 “限轻中度特应性皮炎患者的二线用药”

 新增适应症：适用于3月-2岁轻度至中度特应性皮炎患者

申请内容



AD初发于婴儿期，易进展过敏性共病，皮肤薄嫩患者可选安全用药较少
基本信息 - 2

4

疾病情况：特应性皮炎（AD）常伴有剧烈瘙痒，严重影响生命
质量。通常初发于婴儿期，婴儿因瘙痒常烦躁伴哭闹不安，以
致睡眠质量差，进一步影响发育和身心健康。

流行病数据

疾病特征

• 特应性皮炎是一种常见的瘙痒性、复发性、慢性炎症性皮肤病，
发病率在儿童中为10%～30% 1

• 临床表现：皮损常见于前额、面颊部及四肢伸侧，常融合成片，
边界不清，由于剧痒搔抓、摩擦后很快形成糜烂、渗出等，皮损
可迅速扩展至其他部位，部分进展为儿童期特应性皮炎2

• 疾病危害：

• 通常是“皮肤-消化-呼吸”过敏进程的首发疾病，10%的患儿
具有发生过敏进程的风险

• 由于皮肤屏障破坏和免疫异常，常易诱发疱疹样湿疹

• 瘙痒致夜间睡眠质量差，生长激素分泌不足影响发育，合并严
重睡眠障碍的患儿常见精神疾病，如抑郁、焦虑、自杀倾向2

未满足需求：外用药物仍是预防特应性皮炎
复发和控制疾病进展的重要手段，但特应性
皮炎婴儿患者群体可选择的安全用药较少

外用糖皮质激
素（TCS）

长期大面积使用可导致皮肤和系统不良

反应3 ，用药中需每2-6周检查1次有无局

部及系统不良反应，如皮肤萎缩、多毛

等1，且大部分为婴儿慎用2

外用钙调磷酸
酶抑制剂（TCI）

目前TCI药物仅有本品获批适用于3个月

及以上的特应性皮炎患者。且长期使用

不会有TCS产生的不良反应，可作为一线

选择用于皮肤薄嫩或褶皱部位1

外用磷酸二酯
酶4（PDE-4）

常见给药部位灼烧感或刺痛感不良反应1 ，

少见接触性荨麻疹4 ，影响婴儿用药依从

性和耐受性

1. , 《 》 . [J]. , 2024, 44(20): 2315-2333.         2. .
(2023 )[J]. ,2023,22(1):8-18.     3. , , 《 》 , . 2022 [J].

,2022,21(7):609-619.      4. 

中国药学会医院药学专业委员会 特应性皮炎药物治疗与药学监护中国专家共识 编写组 特应性皮炎药物治疗与药学监护中国专家共识 中国医院药学杂志 中华医学会 儿童特应性皮
炎基层诊疗指南 年 中华全科医师杂志 中华医学会 中华医学会杂志社  中华全科医师杂志 编辑委员会 皮肤病与性病基层诊疗指南编写专家组 特应性皮炎基层诊疗指南（ 年） 中华全
科医师杂志 克立硼罗说明书



安全性

长期大样本上市后研究充分证明本品可安全用于3月-2岁患儿，长期使用
不引起皮肤萎缩，尤其适合皮肤薄嫩部位长期使用

1. Margolis DJ, et al. Association Between Malignancy and Topical Use of Pimecrolimus. JAMA Dermatol. 2015;151(6):594–599.      2. Sigurgeirsson B, et al. Safety and efficacy of pimecrolimus in atopic dermatitis: a 5-year randomized trial. Pediatrics. 
2015;135(4):597-606.         3. https://dhpp.hpfb-dgpsa.ca/review-documents/resource/RDS00583               4. 吡美莫司说明书综述材料           5. Luger T, Chu CY, Elgendy A, et al. Pimecrolimus 1% cream for mild-to-moderate atopic dermatitis: a systematic review and 
meta-analysis with a focus on children and sensitive skin areas. Eur J Dermatol. 2023;33(5):474-486.            6. Kempers S, Boguniewicz M, Carter E, et al. A randomized investigator-blinded study comparing pimecrolimus cream 1% with tacrolimus ointment 0.03% 
in the treatment of pediatric patients with moderate atopic dermatitis. J Am Acad Dermatol. 2004;51(4):515-525. 

长达10年的上市后队列研究-PEER未表明增加恶性肿瘤风险1

• 研究从2004-2014年共纳入7457例儿童，共计26792患者年

• 研究主要终点指标为任何恶性肿瘤的发作。截止至研究结束，
共发现5例恶性肿瘤，无统计学意义，未发现皮肤癌报告

• 研究表明，局部使用吡美莫司乳膏不增加恶性肿瘤风险

说明书充分说明婴儿使用本品，安全性与儿童、青少年无异4

• 对大规模3个月及以上儿童的临床安全性数据审核，在观察
到的不良事件的性质和频率上，婴儿、儿童和青少年的安全
性具有可比性，最常见的不良反应为用药部位反应

吡美莫司长期使用不引起皮肤萎缩，薄嫩部位安全使用

• 吡美莫司无TCS常见的表皮变薄的现象5

• 吡美莫司与克立硼罗相比用药部位的灼烧感明显更低5

• 局部不良反应持续时间更短6

加拿大卫生部已于2019年删除长期使用本品风险相关的严重警告
并批准扩大适应症至3月-2岁特应性皮炎患者3 

针对3月-1岁AD患者的5年RCT研究证明无恶性肿瘤报告2

• 一项为期 5 年、多中心、多国、开放标签、主动对照的RCT研究
共纳入2418名3月-12月的特应性皮炎患儿

• 结果显示，没有证据表明吡美莫司对体液免疫和细胞免疫产生影
响，吡美莫司组无恶性肿瘤报告

5



有效性 - 1

吡美莫司短期疗效优于TCS，薄嫩部位治疗成功率高，显著减少激素用药
吡美莫司全球RCT证明短期疗效优于糖皮质激素，中国人群
5年薄嫩部位治疗成功率100%

PETITE亚组证明中国人群5年薄嫩部位治疗成功率100% 2

1. Sigurgeirsson B, et al. Safety and efficacy of pimecrolimus in atopic dermatitis: a 5-year randomized trial. Pediatrics. 2015;135(4):597-606. 2. Dou X, Liu L, Zhu X, et al. Safety and efficacy of Pimecrolimus in atopic dermatitis among Chinese infants: a sub-group 
analysis of a five-year open-label study. J Dermatolog Treat. 2023;34(1):2229464.                3. Kapp A, Papp K, Bingham A, et al. Long-term management of atopic dermatitis in infants with topical pimecrolimus, a nonsteroid anti-inflammatory drug. J Allergy Clin 
Immunol. 2002;110(2):277-284.      4. Zuberbier T, Bräutigam M. Long-term management of facial atopic eczema with pimecrolimus cream 1% in paediatric patients with mild to moderate disease. J Eur Acad Dermatol Venereol. 2008;22(6):718-721.       5. Sigurgeirsson
B, Ho V, Ferrándiz C, Andriano K, Grinienko A, Jimenez P; Pimecrolimus 1% cream in (paediatric) Eczema: Prevention of Progression multi-centre investigator study group. Effectiveness and safety of a prevention-of-flare-progression strategy with pimecrolimus cream 
1% in the management of paediatric atopic dermatitis. J Eur Acad Dermatol Venereol. 2008 Nov;22(11):1290-301.     6.陈倩梅.吡美莫司治疗小儿特应性皮炎的效果及药学分析[J].中国实用医药,2021,(24):164-166.
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97.8%  研究共纳入120例3-12月中国婴幼儿患者

• 治疗5年时，总体治疗成功率近90%，与
TCS疗效相当

• 治疗5年时，面部治疗成功率高达100%，
疗效优于TCS
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PETITE研究证明短期疗效优于TCS，长期治疗疗效稳定1
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吡美莫司 低中效糖皮质激素

61.0%

50.5%

59.6%

52.6%

 一项国际多中心、随机、双盲研究共纳入
2418例3-12月婴幼儿患者

• 治疗3和6周时，吡美莫司早期治疗成功率
均高于TCS

• 治疗5年时，吡美莫司总体治疗成功率达
88.7%，面部治疗成功率达96.6%

多项临床试验表明吡美莫司可显著减少激素用药

激素使用率：吡美莫司组低于安慰剂组3
34.8%

63.7%

11.7%

20.7%
激素使用天数比：吡美莫司显著低于安慰剂4

激素使用天数：吡美莫司显著低于安慰剂5
137.7天

160.2天

（3-23月龄患者数据）

*P<0.05

*P<0.05
（2-17岁面部AD患者数据）

（2-17岁AD患者数据）

吡美莫司在皮损、瘙痒、生活质量改善均优于他克莫司

皮损症状
积分

瘙痒症状
积分 总有效率 生理功能 躯体症状 情感功能 社交功能 认知功能

吡美莫司 4.18 4.35 90% 86.58 87.95 84.96 85.62 84.81

他克莫司 6.21 6.49 60% 78.74 79.13 76.26 77.08 78.52

P值 P<0.05 P<0.05 P<0.05 P<0.05 P<0.05 P<0.05 P<0.05 P<0.05

• 一项中国临床研究将2岁以上患儿随机分为吡美莫司组和他克莫司组，研究结果显示，
吡美莫司在总有效率和皮损、瘙痒、生活质量改善方面均优于他克莫司6 。

吡美莫司 安慰剂

6



有效性 - 2

指南推荐吡美莫司用于3月龄以上患者，推荐用于薄嫩部位一线治疗

国内外权威指南推荐使用吡美莫司治疗3月龄及以上的AD患者

多指南/共识推荐使用吡美莫司用于皮肤薄嫩或敏感部位的AD患者，可作为一线治疗方法

美国AAAAI/ACAAI特应性皮炎指南 （2023年）1 吡美莫司在加拿大被批准用于3个月及以上的儿童，对于3个月及以上年龄儿童且病情无法通过单纯保湿治
疗控制的患者，建议添加使用吡美莫司（强烈推荐，高证据等级）

德国皮肤病学会S3特应性皮炎指南（2022年） 2 吡美莫司在欧盟被批准用于3个月及以上的儿童，强烈推荐TCI（吡美莫司）用于特应性皮炎的治疗

特应性皮炎药物治疗与药学监护中国专家共识
（2024年） 3

1%吡美莫司乳膏在国内获批适应症于3个月及以上轻中度特应性皮炎患者，长期使用不会有TCS所产生的皮
肤萎缩、毛细血管扩张等不良反应

美国AAAAI/ACAAI特应性皮炎指南 （2023年） 1 相比于TCS，TCI更适合于皮肤薄嫩部位，如面部、褶皱部位。针对AD病程反复的患者，建议对频繁发作的
部位使用TCI进行主动维持治疗（强烈推荐）

德国皮肤病学会S3特应性皮炎指南（2022年） 2 TCI是敏感皮肤的一线治疗方法，强烈推荐在面部、褶皱部位、肛门生殖器部位作为首选的长期治疗

欧洲皮肤病与性病学会EuroGuiDerm特应性湿疹
指南（2022年） 4

建议TCI作为敏感部位的一线治疗，用于治疗尤其是因使用TCS而可能产生副作用的敏感部位，或TCS已引
发副作用的敏感部位

特应性皮炎药物治疗与药学监护中国专家共识
（2024年） 3

可作为一线选择用于皮肤薄嫩部位或褶皱部位，如面颈部、肛周、外生殖器、腋窝和腹股沟等，可用于长期
主动维持治疗

1. AAAAI/ACAAI JTF Atopic Dermatitis Guideline Panel, Chu DK, Schneider L, et al. Atopic dermatitis (eczema) guidelines: 2023 American Academy of Allergy, Asthma and Immunology/American College of Allergy, Asthma and Immunology Joint Task Force on Practice
Parameters GRADE- and Institute of Medicine-based recommendations. Ann Allergy Asthma Immunol. 2024;132(3):274-312.         2. Werfel T, Heratizadeh A, Aberer W, et al. S3 Guideline Atopic dermatitis: Part 1 - General aspects, topical and non-drug therapies, 
special patient groups. J Dtsch Dermatol Ges. 2024;22(1):137-153.                3.中国药学会医院药学专业委员会, 《特应性皮炎药物治疗与药学监护中国专家共识》编写组. 特应性皮炎药物治疗与药学监护中国专家共识[J]. 中国医院药学杂志, 2024, 44(20): 2315-2333.        4. 
Wollenberg A, Kinberger M, Arents B, et al. European guideline (EuroGuiDerm) on atopic eczema - part II: non-systemic treatments and treatment recommendations for special AE patient populations. J Eur Acad Dermatol Venereol. 2022;36(11):1904-1926
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唯一3月龄AD婴幼儿TCI用药，不影响免疫系统，皮肤亲和力更高

8
1. 吡美莫司乳膏说明书综述材料 2. 中国中西医结合学会皮肤性病专业委员会环境与职业性皮肤病学组, 中华医学会皮肤性病学分会儿童学组, 中国老年保健医学研究会皮肤科分会. 特应性皮炎外用制剂合理应用及患者指导
专家共识 [J] . 中华皮肤科杂志, 2022, 55(4) : 281-288.                    3. Kempers S, Boguniewicz M, Carter E, et al. A randomized investigator-blinded study comparing pimecrolimus cream 1% with tacrolimus 
ointment 0.03% in the treatment of pediatric patients with moderate atopic dermatitis. J Am Acad Dermatol. 2004;51(4):515-525.

创新性

吡美莫司乳膏是首个且唯一可以用于3月龄-2岁轻度至中度特应性皮炎患者的外
用钙调磷酸酶抑制剂

机制创新 应用创新

• 吡美莫司选择性抑制T细胞中促炎性细胞因子的合成以

及肥大细胞中炎症介质的释放

• 与TCS治疗3周可导致朗格汉斯细胞耗竭不同，本品不会

干扰朗格汉斯细胞/树突状细胞将初始T细胞分化为效应

T细胞的功能

• 本品对免疫系统的发育、成熟和功能无影响，长期使用

不会影响患者的正常细胞免疫应答1

• 本品已在数十个国家获批3月-2岁AD适应症，在婴儿患

者中的安全有效性及适用性已得到充分验证1

• 乳膏剂型相比软膏更适用于急性非渗出期，可广泛用于

亚急性皮损期和慢性皮损期2

• 相比他克莫司软膏，本品亲脂基团比例更高，更高的亲

脂性可能带来更好的皮肤亲和力，在面部敏感皮肤的适

用性和不油腻带来的接受性上均更优于他克莫司3



常规乙类目录申请调整，可更好满足儿童安全用药需求，便于临床管理
公平性

1. 中国药学会医院药学专业委员会, 《特应性皮炎药物治疗与药学监护中国专家共识》编写组. 特应性皮炎药物治疗与药学监护中国专家共识[J]. 中国医院药学杂志, 2024, 44(20): 2315-2333
2. Margolis DJ, Abuabara K, Hoffstad OJ, Wan J, Raimondo D, Bilker WB. Association Between Malignancy and Topical Use of Pimecrolimus. JAMA Dermatol. 2015;151(6):594–599. 
3. 中国中西医结合学会皮肤性病专业委员会环境与职业性皮肤病学组, 中华医学会皮肤性病学分会儿童学组, 中国老年保健医学研究会皮肤科分会. 特应性皮炎外用制剂合理应用及患者指导专家共识 [J] . 中华皮肤科杂志, 

2022, 55(4) : 281-288

对公共健康的影响 符合“保基本”原则

弥补目录短板 临床管理便利

• 特应性皮炎是全球疾病负担最高的慢性炎症性皮肤病，
需要积极治疗和长期管理1

• 中国约有30%的儿童受到特应性皮炎的困扰。皮损、瘙
痒的反复发作导致患者的生活质量差、影响生长发育，
皮肤受累易造成患者心理负担，出现焦虑、抑郁等心理
疾病，影响患者的社交和生活

• 本次申请按说明书适应症调整支付范围，更利于满足基
本用药需求，对基金影响极为有限

• 本次新增3月龄-2岁轻中度特应性皮炎适应症，契合国
家鼓励研发儿童用药，满足儿童用药需求，10年长期安
全性研究保障儿童用药安全2

• 首个且唯一可用于3月-2岁轻中度AD患者的TCI制剂，
填补目录内3月龄婴儿安全使用乳膏制剂空白

• 乳膏剂型可用于亚急性皮损期和慢性皮损期3

• 指南推荐用于皮肤薄嫩、褶皱部位一线治疗，可长期主
动维持治疗，弥补目录短板1

• 说明书适应症明晰，临床指南诊疗路径确定，不存在潜
在超说明书用药可能。 3月龄新适应症于2023年获批
上市，此次医保支付限制的解除，将更有利于临床管理

• 本品用法简单，在婴儿（3~23 个月）、儿童（2~11 
岁）和青春期患者（12~17 岁）的用药剂量和方法均
与成人相同
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