
2025年国家医保药品⽬录调整
申报材料 （公⽰版）

药品名称 ： 伊鲁阿克⽚

企业名称 ： ⻬鲁制药有限公司



申报信息

申报时间 2025-07-18 19:27:16 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） 伊鲁阿克⽚ 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 化学药品活性成分化合物专利 核⼼专利权期限届满⽇1 2034-07

核⼼专利类型1 化学药品活性成分化合物专利 核⼼专利权期限届满⽇1 2034-07

当前是否存在专利纠纷 否

说明书全部注册规格 30mg、60mg

上市许可持有⼈（授权企业） ⻬鲁制药有限公司

说明书全部适应症/功能主治 单药适⽤于间变性淋巴瘤激酶（ALK）阳性的局部晚期或转移性⾮⼩细胞肺癌（NSCLC）患者的治疗

现⾏医保⽬录的医保⽀付范围 单药适⽤于间变性淋巴瘤激酶（ALK）阳性的局部晚期或转移性⾮⼩细胞肺癌（NSCLC）患者的治疗。

说明书⽤法⽤量 本品应在有使⽤经验的医疗机构中并在特定的专业技术⼈员指导下使⽤。服⽤本品前，必须获得经充分验证的检测⽅法

证实的ALK阳性评估结果。 推荐剂量及给药⽅法 应整⽚吞服，不要压碎、分割或咀嚼药⽚。 本品应⼝服给药，每天的⽤

药时间⼤致固定。推荐剂量为每⽇⼀次，空腹或与⻝物同服，第1~7天每次60 mg，若可以耐受，从第8天起每次180

mg。 治疗持续时间 建议患者接受本品治疗直到疾病进展或出现⽆法耐受的毒性。 延误或漏服 患者如果漏服⼀次计划剂

量的本品，应在8⼩时内补服该剂量，超过8⼩时不建议补服，请在规定时间服⽤下次计划剂量。患者如果服药后发⽣呕

吐，请勿服⽤额外剂量，但应继续服⽤下次计划剂量。具体详⻅说明书。

所治疗疾病基本情况 肺癌的发病率和死亡率位居中国肿瘤患者⾸位，⾮⼩细胞肺癌（NSCLC）是肺癌中最常⻅的类型，占全部肺癌病例的

80%-85%，主要包括腺癌、鳞状细胞癌和⼤细胞癌等亚型，整体预后与分期、分⼦特征及治疗反应密切相关，晚期患者

⽣存期因个体差异较⼤。中国NSCLC患者中ALK阳性发⽣率为5.1%。⼤多数ALK阳性NSCLC患者为不抽烟或轻度抽烟⼈

群，且发病年龄较轻，易发⽣脑转移。全国每年约3.59万例新诊断病例。

中国⼤陆⾸次上市时间 2023-06

同疾病治疗领域内或同药理作⽤

药品上市情况

同疾病治疗领域药品：克唑替尼㬵囊（2013/1）、塞瑞替尼㬵囊（2018/5）、盐酸阿来替尼㬵囊（2018/8）、盐酸恩沙替

尼㬵囊（2020/11）布格替尼⽚(2022/3)、洛拉替尼⽚（2022/4）、枸橼酸依奉阿克㬵囊（2024/6）。以上药品均纳⼊

2024年国家医保⽬录。 优势：根据⽬前已公布数据，中⼼实验室复检ALK阳性⼈群中伊鲁阿克mPFS达到45.9个⽉，HR

为0.29，经独⽴中⼼评审委员会评估，在已上市ALK-TKI在亚洲⼈群⼀线治疗开展的同类RCT研究中，伊鲁阿克的HR值最

低。 伊鲁阿克在亚洲⼈群中开展与克唑替尼头对头的RCT研究（含亚组分析）中样本量最⼤。 伊鲁阿克在⽔肿、便秘、

肌⾁疼痛等不良反应发⽣率低。⼝服⽅便，⼀⽇⼀次，不易漏服，提⾼患者依从性。

企业承诺书 下载⽂件 承诺书⻬鲁.pdf

药品最新版法定说明书 下载⽂件 1-1-2伊鲁阿克⽚-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 1-2-伊鲁阿克⽚-批件.pdf


