
2025年国家医保药品⽬录调整
申报材料 （公⽰版）
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液

企业名称 ：
⼭东先声⽣物制药有限公

司



申报信息

申报时间 2025-07-19 12:00:12 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） 重组⼈⾎管内⽪抑素注射液 药品类别 西药

 药品注册分类 ⽣物制品1类

是否为独家 是

核⼼专利类型1 ⽆ 核⼼专利权期限届满⽇1 -

核⼼专利类型1 ⽆ 核⼼专利权期限届满⽇1 -

当前是否存在专利纠纷 否

说明书全部注册规格 15mg/2.4*105U/3ml/⽀

上市许可持有⼈（授权企业） ⼭东先声⽣物制药有限公司

说明书全部适应症/功能主治 联合NP化疗⽅案⽤于治疗初治或复治的Ⅲ/Ⅳ期⾮⼩细胞肺癌患者

现⾏医保⽬录的医保⽀付范围 限晚期⾮⼩细胞肺癌患者

说明书⽤法⽤量 本品为静脉给药，临⽤时将本品加⼊250〜500 ml⽣理盐⽔中，匀速静脉点滴，滴注时间3〜4⼩时。与NP化疗⽅案联合

给药时，本品在治疗周期的第1〜14⽇，每天给药⼀次，每次7.5 mg /m2（1.2×105U/m2），连续给药14天，休息⼀

周，再继续下⼀周期治疗。通常可进⾏2〜4个周期的治疗。临床推荐医师在患者能耐受的情况下可适当延⻓本品的使⽤

时间。

所治疗疾病基本情况 肺癌位居我国恶性肿瘤发病⾸位，2016年我国肺癌新发病例约82.81万，发病率59.89/10万；肺癌同时位居我国恶性肿瘤

死亡⾸位，2016年，我国因肺癌死亡约65.70万例，死亡率为47.51/10万。肺癌的临床表现具有多样性，但缺乏特异性，

临床表现可以归纳为：（1）原发肿瘤本⾝局部⽣⻓引起的症状；（2）原发肿瘤侵犯邻近器官、结构引起的症状；（3）肿

瘤远处转移引起的症状以及（4）肺癌的肺外表现，包括咳嗽、咯⾎、呼吸困难、发热声⾳嘶哑等。

中国⼤陆⾸次上市时间 2005-09

同疾病治疗领域内或同药理作⽤

药品上市情况

⻉伐珠单抗注射液2010年2⽉26⽇获批上市，后有多个国内⽣物类似物上市。纳⼊国家⼄类医保，对包括转移性结直肠

癌，晚期、转移性或复发性⾮鳞⾮⼩细胞肺癌，复发性㬵质⺟细胞瘤等多个癌种报销；相较⻉伐珠单抗注射液，重组⼈

⾎管内⽪抑制素是⼈源性的⽣物⼤分⼦药物，且是泛靶点的抗⾎管⽣成药物，不易产⽣耐药，可全线使⽤；在安全性⽅

⾯，⻉伐珠单抗注射液有胃肠道穿孔、出⾎、动脉⾎栓栓塞等严重不良反应，⽽重组⼈⾎管内⽪抑制素注射液的安全性

更好；重组⼈⾎管内⽪抑制素可⽤于晚期鳞癌患者的治疗，⻉伐珠单抗仅可⽤于⾮鳞⾮⼩细胞肺癌治疗。 盐酸安罗替尼

㬵囊，2018年5⽉14⽇上市，纳⼊国家⼄类医保，对于⾮⼩细胞肺癌限制⽤于既往⾄少接受过2种系统化疗后出现进展或

复发的局部晚期或转移性⾮⼩细胞肺癌患者的治疗。对于存在表⽪⽣⻓因⼦（EGFR）基因突变或渐变性淋巴瘤激酶

（ALK）阳性的患者，在开始盐酸安罗替尼㬵囊治疗前应接受相应的标准靶向药物治疗后进展且⾄少接受过2种系统化疗

后出现进展或复发；盐酸安罗替尼㬵囊对于中央型肺鳞癌或具有⼤咯⾎⻛险的患者禁⽤。重组⼈⾎管内⽪抑制素注射液

的可使⽤范围更⼴，安全性更⾼。

企业承诺书 下载⽂件 重组⼈⾎管内⽪抑制素企业承诺书.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。



药品最新版法定说明书 下载⽂件 重组⼈⾎管内⽪抑制素注射液说明书.png

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 注册批件全.png


