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药品名称 ： 培莫沙肽注射液

企业名称 ：
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司



申报信息

申报时间 2025-07-19 15:09:24 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） 培莫沙肽注射液 药品类别 西药

 药品注册分类 化学药品1类

是否为独家 是

核⼼专利类型1 化合物 核⼼专利权期限届满⽇1 2028-11

核⼼专利类型2 制剂 核⼼专利权期限届满⽇2 2038-12

核⼼专利类型3 制剂 核⼼专利权期限届满⽇3 2036-12

核⼼专利类型1 化合物 核⼼专利权期限届满⽇1 2028-11

核⼼专利类型2 制剂 核⼼专利权期限届满⽇2 2038-12

核⼼专利类型3 制剂 核⼼专利权期限届满⽇3 2036-12

当前是否存在专利纠纷 否

说明书全部注册规格 1ml:4.0mg，0.5ml:2.0mg，1.5ml:6.0mg

上市许可持有⼈（授权企业） 江苏豪森药业集团有限公司

说明书全部适应症/功能主治 本品适⽤于治疗因慢性肾脏病引起的贫⾎，包括：1、未接受红细胞⽣成刺激剂（ESA）治疗的成⼈⾮透析患者；2、正

在接受短效促红细胞⽣成素治疗的成⼈透析患者。 本品不适⽤于在需要⽴即纠正贫⾎的患者中替代红细胞输注。

现⾏医保⽬录的医保⽀付范围 限因慢性肾脏病引起的贫⾎，包括：1、未接受红细胞⽣成刺激剂（ESA）治疗的成⼈⾮透析患者；2、正在接受短效促

红细胞⽣成素治疗的成⼈透析患者。

说明书⽤法⽤量 在开始本品治疗前，应纠正或排除其他贫⾎原因（如维⽣素缺乏、代谢或慢性炎症疾病、出⾎等）。 给药⽅式为每4周⼀

次，⽪下注射。本品不得通过静脉注射给药。 本品应当在具备肾性贫⾎治疗经验的专业医疗⼈员监督指导下使⽤。 1.未

接受ESA 治疗的⾮透析患者： 初始剂量 当患者⾎红蛋⽩（Hb）⽔平低于10.0g/dL 时，开始本品治疗。 本品的初始给药

剂量为0.04mg/kg，每4周⼀次，⽪下注射。 剂量调整 在起始治疗阶段，建议每2周监测1次Hb⽔平，直⾄其达到稳定，

随后每4周监测1次Hb。治疗期间建议根据患者当前贫⾎程度及过去4周内Hb变化情况，每4周进⾏⼀次剂量调整，以使

Hb⽔平达到⽬标范围（⼀般为10.0~12.0g/dL，可参考临床指南进⾏个体化调整），单次最⼤给药量为0.08 mg/kg（按公

⽄体重计算）。 推荐的剂量调整⽅法如下： 如果Hb⽔平在12.0~13.0 g/dL内，则减量25%。 如果Hb⽔平超过13.0g/dL，

暂停给药直⾄Hb≤12.0 g/dL，之后按末次⽤药剂量减少25%。 在起始治疗阶段，如果Hb⽔平上升速度过快，可下调给

药剂量，或根据医师判断暂停给药，以缓解快速应答：如在2周时间内上升超过1.0g/dL 或在4周时间内上升超过

2.0g/dL，可将培莫沙肽的剂量减少25%；如在2周时间内上升超过2.0g/dL或在4周时间内上升超过3.0g/dL，可将培莫沙

肽的剂量减少50%。 如果为使Hb维持在10.0g/dL以上⽽需要上调培莫沙肽给药剂量，可按照当前⽤药剂量约25%或50%

的⽐例每4周上调⽤药剂量。 剂量调整频率不得超过每⽉1次。 2.正在接受利⾎宝治疗的透析患者： 正在接受短效促红细

胞⽣成素治疗且⾎红蛋⽩⽔平稳定的患者，在转换为本品治疗后可能会出现明显的Hb⽔平波动，建议转换前进⾏充分的

获益⻛险评估，谨慎转换。 初始剂量 ⽬前正在接受利⾎宝治疗的慢性肾脏病（CKD）透析患者可以换⽤本品治疗。本品

的初始剂量应根据患者换药前每周利⾎宝的⽤药剂量需进⾏换算（替换前每周利⾎宝治疗剂量≤3000国际单位时，培莫

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。



沙肽给药剂量为2mg/4周；替换前每周利⾎宝治疗剂量＞3000且≤6000国际单位时，培莫沙肽给药剂量为4mg/4周；替

换前每周利⾎宝治疗剂量＞6000国际单位时，培莫沙肽给药剂量为6mg/4周）。替换过程中，患者在接受最后⼀次促红细

胞⽣成素给药后，需间隔⼀周才能接受⾸次培莫沙肽给药。 剂量调整 治疗期间应根据患者Hb⽔平变化情况调整本品剂

量，以使Hb⽔平达到⽬标范围（⼀般为10.0~12.0g/dL，可参考临床指南进⾏个体化调整），之后以该剂量进⾏维持治

疗。 在替换治疗初期，建议每2周监测1次Hb⽔平，直⾄其达到稳定，随后每4周监测1次Hb。治疗期间建议根据患者当

前贫⾎程度及过去4周内Hb变化情况，每4周进⾏⼀次剂量调整，以使Hb⽔平维持在⽬标范围，单次最⼤给药剂量为

6mg。如实际给药剂量在最低维持剂量0.1mg 时，Hb仍在11.0~12.0 g/dL范围或上升速度过快，推荐暂停给药。 推荐的

剂量调整⽅法如下： 如果Hb⽔平在11.0~12.0g/dL 内，则减量25%。 如果Hb⽔平超过12.0g/dL，暂停给药直⾄

Hb≤11.0g/dL，之后按末次⽤药剂量减少25%。 在替换治疗初期，如果Hb上升过于迅速，如在2周时间内上升超过

1.0g/dL 或在4周时间内上升超过2.0g/dL，可将培莫沙肽的剂量减少25%；如在2周时间内上升超过2.0g/dL 或在4周时间

内上升超过3.0g/dL，可将培莫沙肽的剂量减少50%，以缓解快速应答。 如果为使Hb维持在10.0g/dL 以上⽽需要上调培

莫沙肽给药剂量，可按照当前⽤药剂量约25%的⽐例每4周上调⽤药剂量。 剂量调整频率不得超过每⽉1 次。 应答不佳

在对本品应答不佳的患者中，应考虑是否存在应答不佳的其它原因，如排除导致ESA低应答的其它因素仍应答缺失，考虑

继续治疗对患者⽆获益，可更换治疗。 中断治疗 通常本品的治疗属于⻓期治疗，可根据医嘱在任何时间中断治疗。 漏⽤

剂量 如果漏⽤了1剂培莫沙肽，应尽快补充注射漏⽤的剂量，然后按照处⽅的给药频率重新开始接受培莫沙肽治疗。 特

殊⼈群的剂量调整 肝功能不全：暂⽆肝功能不全患者的研究数据。 ⽼年⼈：⽼年患者⽆需进⾏剂量调整。 ⼉童：尚⽆本

品⽤于18岁以下患者的临床研究资料。

所治疗疾病基本情况 肾性贫⾎是慢性肾脏病（CKD）最常⻅的并发症之⼀，主因是肾功能减退后促红细胞⽣成素（EPO）分泌不⾜。贫⾎不

仅影响患者⽣活质量，且还会促进疾病进展，增加终末期肾脏病、⼼⾎管事件及死亡⻛险。国内接受肾性贫⾎治疗的患

者约100万 ，其中约60%接受红细胞⽣成刺激剂（ESAs）治疗 。

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

⽬前已上市肾性贫⾎治疗药物主要包括三类。 ①短效红细胞⽣成刺激剂：利⾎宝为代表，1989年批准上市，已纳⼊医

保。是⼀种免疫学及⽣物学特性均与⼈内源性EPO极其相似的唾液酸蛋⽩激素，半衰期短，需每周2-3次给药。②红细胞

⽣成刺激剂周制剂：达依泊汀α为代表，2020年批准上市，已纳⼊医保。其糖基化结构增加了在体内的稳定性，半衰期约

是第⼀代ESAs的2-3倍，每周给药1次。 ③低氧诱导因⼦脯氨酰羟化酶抑制剂：罗沙司他为代表，2018年批准上市，已纳

⼊医保。在含氧量正常条件下，模拟了在⼈体低氧环境下才发⽣的促红细胞的⽣成反应，包括产⽣促红细胞⽣成素，最

终诱导红细胞⽣成，改善贫⾎。 培莫沙肽是全球唯⼀EPO受体⾼选择性多肽化学药，也是中国唯⼀上市的促红细胞⽣成

素⽉激动剂。其由经过优化设计的22个氨基酸组成，结构明确，免疫原性低；对EPO受体具有⾼选择性，与具有促红作

⽤的EPO受体同⼆聚体的结合能⼒强，⽽与⽆促红作⽤的异⼆聚体结合能⼒较低，安全性优势明显；经聚⼄⼆醇修饰，

显著延⻓半衰期，⾎药浓度更平稳，只需每4周给药⼀次，显著减少给药次数，提⾼患者依从性。

企业承诺书 下载⽂件 企业承诺书-培莫沙肽.pdf

药品最新版法定说明书 下载⽂件 说明书-培莫沙肽注射液.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 注册批件-培莫沙肽注射液.pdf


