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我国首个且唯一获得突破性疗法认证的AD获批药物

全球唯一有证据支持可停药的靶向β淀粉样蛋白的疗法

填补医保目录无AD疾病修饰治疗空白

多奈单抗注射液（记能达®）

礼来贸易有限公司

本文件的目的仅限于提供与报销和准入决策讨论相关的信息，而不是为了影响处方习惯或处方行为。本文件仅供报销和准入相关咨询专家参考。

——治疗由阿尔茨海默病(AD)引起的轻度认知障碍和AD轻度痴呆
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阿尔茨海默病(AD)是老年人失智、失能、死亡的主要原因，早期就诊率较低1-10

阿尔茨海默病(AD)是一种进行性、不可逆的神经退行性疾病，起病隐匿，从临床前AD逐步进展为轻度认知障碍(MCI），
进而发展成轻、中、重度AD痴呆阶段1-2

AD轻度痴呆
AD引起的

  轻度认知障碍(MCI)
临床前AD AD中度痴呆 AD重度痴呆

• 临床特征：认知功能下降、精神行为异常和日常生活能力逐渐丧失2

• 病理特征：β 淀粉样蛋白（Aβ）斑块沉积、tau蛋白异常磷酸化所致神经原纤维缠结等2

AD早期
就诊率低

AD=阿尔茨海默病，  DALY=伤残调整生命年,    MCI=轻度认知障碍
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我国60岁以上MCI患病率 15.5%3 

其中AD引起的MCI占29.5%4

MCI就诊率：2.8%3 AD就诊率：28.6%3 

绝大多数患者
确诊时已错过

早期干预窗口6

我国60岁以上AD患病率 3.9%3

其中轻度AD占35.6%5

1

AD痴呆是最常见的痴呆类型7

≥75岁人口第四大DALY损失疾病8

我国第五大疾病死因9

AD疾病
负担沉重 2030年，AD社会经济总成本预计将达3.2万亿元10

近70%为护理成本及家庭成员因照护损失的成本10

2015年，AD患者年均费用达到2.4倍人均GDP10



目录内AD药物：均为对症治疗，无法减缓疾病进展3-6

美金刚12

多奈哌齐7

利斯的明8、加兰他敏9

卡巴拉汀10、甘露特钠11

AD轻度痴呆
AD引起的

  轻度认知障碍(MCI)
临床前AD AD中度痴呆 AD重度痴呆
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基
本
信
息 未满足需求：长期缺乏靶向AD更早期、可减缓疾病进程的疾病修饰治疗1-13

• 阿尔茨海默病（AD）是全球范围内药物开发最困难的治疗领域之一，研发失败率超95% 1

• AD的治疗包括“对症治疗”和“疾病修饰治疗” 2，长期以来以对症治疗为主，疾病修饰治疗药物选择十分有限

AD=阿尔茨海默病；MCI=轻度认知障碍 

2

• 目前我国批准上市的疾病修饰治疗药物均为靶向

β-淀粉样蛋白沉积的单抗类药物2（如多奈单抗）

• AD的治疗从对症治疗转向疾病修饰治疗2 ：

疾病修饰治疗亟需纳入医保目录

✓用于AD引起的轻度认知障碍和AD轻度痴呆

✓靶向AD核心病理β-淀粉样蛋白

✓可减缓AD疾病进程

最早有临床症状的阶段
最重要的治疗窗口期13

目录内药物：

• 仅能短期缓解症状4-6，非疾病修饰治疗

• 主要用于轻/中/重度AD痴呆，无法治疗AD引起的MCI7-12

                    



通用名1 多奈单抗注射液

规格1 20ml：350mg

适应症1 用于治疗由阿尔茨海默病引起的轻度认知障碍和

阿尔茨海默病轻度痴呆

说明书中

用法用量1

•开始治疗前需要确认患者存在β-淀粉样蛋白病理

•每4周一次，前3次700mg，随后每次1400 mg       

•淀粉样蛋白斑块降至最低水平后，可暂停给药

药品注册分类 •治疗用生物制品1类新药 2

同通用名药品
上市情况2 无，独家产品

获批时间

全球同步获批3

• 中国大陆：2024年12月17日1 

• 全球首个上市国家及时间：美国， 2024年7月2日4

申报目录类别 • 基本医保目录、商保创新药目录

AD=阿尔茨海默病；  FDA=食品和药品监督管理局

1.多奈单抗注射液说明书.  
2. https://www.cde.org.cn/main/xxgk/listpage/2f78f372d351c6851af7431c7710a731
3. 多奈单抗FDA说明书.    
4.https://www.fda.gov/drugs/news-events-human-drugs/fda-approves-treatment-adults-alzheimers-disease

扫码二维码查看
多奈单抗注射液
药品说明书
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建议“突破”创新评级

生物制品1类新药，纳入优先审评审批2

我国首个且唯一获得突破性疗法认证的AD获批药物2

美国FDA授予 突破性疗法 认定5

建议“无参照”

目录内无治疗AD引起的轻度认知障碍药物6

目录内无AD疾病修饰治疗药物6,7

目录内无作用机制相同的药物6

1类新药多奈单抗是中美双认定突破性治疗药物，建议“突破”评级, “无参照” 1-7

3

5. https://www.fda.gov/media/97001/download.     
6. 国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录(2024年).
7.中国医师协会神经内科医师分会, 等. 中华医学杂志, 2025, 105(19):1492-1502. 



脑内Aβ斑块的异常蓄积是AD的典型病理标志1-4

N3pG表位对神经元和神经胶质细胞有高度毒性，仅存在斑块中5
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创
新
性

AD=阿尔茨海默病；Aβ= β淀粉样蛋白； N3pG=N端第3位焦谷氨酸化 
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多奈单抗靶向清除AD核心病理Aβ斑块，每4周一次，斑块清除即可停药1-10

全球创新机制：
多奈单抗精准靶向β淀粉样蛋白斑块

Aβ斑块 N3pG 表位
（高度毒性）

多奈单抗

多奈单抗靶点8
多
奈
单
抗
作
用
机
制
图

固定给药剂量，无需根据患者体重调整8

每4周一次输注8

前3次，每次700mg，第4次开始，每次1400mg

更低给药频率，减少患者及家属陪同就医次数

700mg

斑块清除即可停药

1 2 3 4 5

700mg 700mg 1400mg 1400mg

…

1400mg

应用创新：
每4周一次，斑块清除即可停药

斑块清除即可停药，减轻患者负担

多奈单抗特异性结合高毒性N3pG Aβ表位，清除Aβ斑块6-8

Aβ斑块的减少幅度与AD临床结局的改善直接相关9,10
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整体人群，减缓认知和功能下降

多奈单抗 vs.安慰剂 P <0.0001

更早期人群*，减缓认知和功能下降

降低进展至AD中度痴呆风险

多奈单抗 vs.安慰剂 P=0.002

HR ：整体人群=0.504 ; 95% CI: 0.325, 0.782；

帮助患者*在丧失独立能力前1

*AD源性MCI低/中Tau蛋白人群

CDR-SB＜11分，通常观察到患者丧失独立能力

多奈单抗治疗76周，与安慰剂相比
临床痴呆评定量表-整体评分(CDR-GS )评估

基于3期研究的临床量表轨迹建立模型结果：

*AD源性MCI低/中Tau蛋白人群

多奈单抗 vs.安慰剂   P<0.05

患者认知与功能（CDR-SB）
各维度均显著获益1 记忆力 定向力

判断力与
解决事务的能力

社交活动 自理能力家庭和爱好

2

3
4

挽回37.3个月50%

29%

46%

有
效
性

多奈单抗治疗76周，与安慰剂相比：
临床痴呆评定量表-评分总和（CDR-SB）评估

HR是指与安慰剂相比，多奈单抗实现大幅下降的相对风险降低
CDR-GS=临床痴呆评定量表-总评分：
0=正常；0.5=极轻度痴呆；1=轻度痴呆；2=中度痴呆；3=重度痴呆

AD=阿尔茨海默病；MCI=轻度认知障碍 

5

多奈单抗显著减缓认知和功能下降，降低中度痴呆风险，更长时间保留在早期阶段1-4



2/3的患者在1年内清除Aβ斑块# 1-2

多奈单抗在TRAILBLAZER-ALZ 2的关键时间点实现Aβ清除的患者百分比2

停药后，疗效持续2

1.多奈单抗注射液说明书.   
2.Sims JR, et al. JAMA. 2023;330(6):512-527. 
3.Shcherbinin S. Alzheimer's Association International Conference (AAIC);  July 16-20, 2023; Amsterdam, Netherlands.
4.Gueorguieva I, et al. Alzheimers Dement. 2023;9:e12404
5.Emily C. Collins. Insights from TRAILBLAZER ALZ 2(Donanemab): Limited Duration Dosing.2024 AAIC. 

#达到清除的定义：淀粉样蛋白水平降至<24.1 CL1,2

有
效
性

6个月

(226/761)

12个月

(443/670)

18个月

(469/614)

的患者
实现Aβ清除

的患者
实现Aβ清除

的患者
实现Aβ清除

Aβ= β淀粉样蛋白； CL=Centiloid

多奈单抗是全球唯一有证据支持Aβ斑块清除后可停药*

的靶向Aβ的疗法1-2

6

停药后，多奈单抗组与安慰剂组的疗效
差异仍持续扩大2

Aβ重新蓄积速率仅为每年2.8 CL 3-4 

（3期研究中AD患者Aβ基线：103.5CL 2 ）

停药后，Aβ病理维持低水平

治疗后：

斑块清除的患者影像

与正常人相似

治疗前：
Aβ阳性的患者影像

达到淀粉样蛋白阴性受试者影像与正常人相似5

Aβ斑块清除后可停药；停药后疗效持续且Aβ维持低水平，支持可停药1-5

注：使用的图像来自TRAILBLAZER-ALZ和ADNI数据库(ADNI .loni.usc.edu)；
ADNI内部的研究者参与了ADNI的设计和实施，并/或提供了数据。

*如果单次 PET 扫描中β-淀粉样蛋白病理水平 <11 CL 或连续 2 次 PET 扫描中β-淀粉样蛋白病理水平为 11 至 <25 CL，则认为已清除，并且患者有资格转换为安慰剂1,2



2025 《阿尔茨海默病药物治疗指南》1
明确诊断的AD源性的轻度认知障碍和轻度痴呆患者可以选

用多奈单抗治疗

2025 《阿尔茨海默病疾病修饰治疗专家共识》2
经 PET或CSF标志物明确脑内存在Aβ沉积的AD 源性轻度

认知障碍和轻度AD 痴呆患者推荐使用 Aβ 单抗药物

2024
《阿尔茨海默病源性轻度认知障碍诊疗中国专家
共识2024》3

针对β淀粉样蛋白的单克隆抗体可以有效清除Aβ ，
延缓AD源性MCI患者的病程进展，患者确诊后应尽早使用

2025 《早期阿尔茨海默病疾病修饰治疗专家共识》4 抗Aβ 单抗适用于治疗AD 源性MCI 和轻度AD 痴呆；

能显著延缓早期AD患者认知功能下降和疾病进展

2024 《早期阿尔茨海默病诊疗路径的精神科实践指导》5 AD源性MCI患者可选用Aβ单抗药物

有
效
性

推荐等级

A 级证据
Ⅰ类推荐

1A: 强推荐
高等级证据

Ⅰ级推荐
A 级证据 

推荐

推荐

AD=阿尔茨海默病；MCI=轻度认知障碍 ； PET=正电子发射型计算机断层显像；CSF=脑脊液；Aβ= β淀粉样蛋白

年份
指南/共识名称

(按重要性排序）
推荐意见

7

多奈单抗获多部中国AD权威指南和专家共识一致推荐，且推荐级别和证据等级高1-5

1. 刘雨辉, 等. 阿尔茨海默病及相关病杂志. 2025;8(1):8-16.       
2. 中国医师协会神经内科医师分会, 等.阿尔茨海默病疾病修饰治疗专家共识(2025版)[J].中华医学杂志, 2025, 105(19):1492-1502. 

3. 中华医学会神经病学分会痴呆与认知障碍学组. 中华神经科杂志. 2024;57(7):715-737.    
4. 早期阿尔茨海默病疾病修饰治疗专家共识[J]. 中华内科杂志, 2025, 64(5): 385-395. 

5. 中国老年医学学会精神医学与心理健康分会. 中华精神科杂志. 2024;57(7):407-413.    



大多数ARIA事件无症状，多为轻中度，可消退，可管可控1,2

淀粉样蛋白相关性影像异常(ARIA)是靶向淀粉样蛋白单抗类药物
常见的不良反应1

多奈单抗在~2800名患者的ARIA发生率2

•水肿/渗出(ARIA-E)：20%

•微出血和血铁质沉积(ARIA-H)：17%

绝大多数
无临床症状

94%

严重程度通常为
轻度或中度

91%

大都能在影像上
消退

89%

发病早：88%的患者在第24周之前发生 复发率低：再次给药后ARIA不常见

ARIA-E=淀粉样蛋白相关性影像异常–脑水肿或脑沟渗出；ARIA-H=淀粉样蛋白相关性影像异常–微出血和皮质表面铁沉积；APOE=载脂蛋白E；MRI=磁共振成像
1.多奈单抗注射液说明书.    2.June 10, 2024 Peripheral and Central Nervous System Drugs Advisory Committee Meeting.

接受多奈单抗治疗，发生率至少为5%且高于安慰剂组的不良反应包括：

淀粉样蛋白相关性影像异常（ARIA-E、ARIA-H）、头痛和输液相关反应等1

说明书中明确了ARIA的临床监测和处理手段1，临床实践中可管可控

风险识别：

开始治疗之前，识别存在高风险的患者 
(APOE ε4基因型检测；基线脑MRI扫描等)

及时发现：

遵循定期安全性MRI监测，包括第2、3、4次和第7次给药
前进行MRI检查，发生疑似ARIA症状，也可进行MRI检查

对应处理：

根据有无症状和严重程度及时调整，予以暂停给
药或终止给药，并根据临床指征开始适当的治疗

安
全
性

8

多奈单抗的安全性在超过2800名患者中得到验证，总体风险可控1,2



减轻老年痴呆社会负担人群明确，基金可控填补医保目录空白

多奈单抗是靶向β-淀粉样蛋白的疾
病修饰治疗，可减缓AD疾病进展1

适用人群明确，无滥用风险

可停药，短期医保基金可控

30%，66%，76%的患者在治疗6个
月、12个月、18个月实现斑块清除6 

治疗由AD引起的MCI和AD轻度痴呆，
开始治疗前需确认患者存在Aβ病理2 

填补无AD疾病修饰治疗空白

降低长期医保和长护险基金支出

患者更长时间保留在AD早期阶段7，

节约医疗和长期护理成本

提升AD患者和家庭生活质量

多奈单抗可减缓AD患者疾病进展，挽回
更多独立自理时间7，减轻家庭照护负担

助力减轻老年痴呆社会负担

我国人口老龄化加快，老年痴呆的社会
负担将愈加沉重

多奈单抗降低AD中度痴呆风险6，助力
减轻痴呆负担

1.刘雨辉, 等. 阿尔茨海默病及相关病杂志. 2025;8(1):8-16. 
2.国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录（2024年）
3.多奈单抗注射液说明书.     
4.https://www.cde.org.cn/main/xxgk/listpage/2f78f372d351c6851af7431c7710a731. 

5.https://www.fda.gov/media/97001/download
6.Zimmer J. TRAILBLAZER-ALZ 2: Clinical Efficacy. Presented at the Alzheimer’s Association International Conference (AAIC), Philadelphia, 
USA, and Online: 28 July – 1 August 2024.
7.International Conference on Alzheimer’s and Parkinson’s Diseases. Lisbon, Portugal, and Online. March 5-9, 2024.  

为中国AD患者提供突破性治疗
选择4-5

公
平
性

多奈单抗可填补医保目录空白，适用人群明确，医保基金影响可控1-7

AD=阿尔茨海默病；MCI=轻度认知障碍； Aβ= β淀粉样蛋白
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多奈单抗可用于“AD源性MCI” 3 ，
早期干预减缓疾病进展

填补无AD源性MCI治疗药物空白2

https://www.fda.gov/media/97001/download


安
全

多奈单抗是治疗阿尔茨海默病的突破性创新疗法，期待惠及中国广大患者和家庭！

清除快 ：快速强力清除AD致病蛋白Aβ斑块

疗效优 ：显著减缓认知和功能下降

缓进展 ：降低中度痴呆风险, 挽回更多独立自理时间

强推荐 ：中国AD指南/专家共识一致推荐

填空白 ：填补医保目录疾病修饰治疗和适应症*空白

长获益 ：人群明确，可停药，医保长护基金均获益

减负担 ：助力减轻老年痴呆家庭照护负担和社会负担

广验证 ：安全性在超过2800名患者中得到验证

可管控 ：大多数ARIA事件无症状、轻中度、可消退

无新发 ：临床使用中尚未发现新的安全性风险

AD=阿尔茨海默病；Aβ= β淀粉样蛋白; ARIA=淀粉样蛋白相关性影像异常
*AD引起的轻度认知障碍
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有
效

公
平

创
新

真创新 ：1类新药、突破性疗法（中美一致认定）

靶病因 ：全球创新机制靶向AD核心致病蛋白Aβ斑块

可停药 ：全球唯一有证据支持可停药的Aβ靶向疗法

无浪费 ： 每4周一次，无需按体重调整给药
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