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01-1、药品基本信息

通用名 依非米替片（I）

注册规格
每片含依非韦伦0.4g，拉米夫定0.3g，富马酸
替诺福韦二吡呋酯0.3g

适应症
作为完整治疗方案治疗成人和体重至少 35kg 儿
童患者的 1 型人免疫缺陷病毒（HIV-1）感染。

用法用量

• 在开始依非米替片（I）治疗之前，检测患者

是否感染乙型肝炎病毒；

• 使用依非米替片（I）治疗之前和治疗期间监

测肝功能；

• 成人和儿童（体重至少为35kg）患者推荐一

日一次，一次一片，应空腹服用，最好睡前

服用。

中国获批时间 2022年11月30日

目前大陆
地区同通
用名药品
上市情况

Mylan公司于
2022.11.30
批准进口

全球首次上市
时间及国家/

地区

美国
2018年02月05日

是否为
OTC药品

否



01-2、药品基本信息

参照药品建议：艾诺米替片

1、适应症基本一致

2、 组方相似度高，核心成分(依非

韦伦vs艾诺韦林) 有所不同，组方药

物均为拉米夫定0.3g+富马酸替诺福

韦二吡呋酯0.3g。

3、艾诺米替片已谈判纳入医保。

依非米替片(I)优势

⚫ 400mg依非韦伦(EFV)+300mg富马酸替诺福韦二吡呋酯（TDF）

+300mg拉米夫定(3TC)给药方案，可维持有效的EFV浓度和病毒抑制，同

时不良反应较600mg依非韦伦显著减少，对中国艾滋病患者安全有效。

⚫ 依非米替片（I）作为三联复方制剂，可一片抵四片，患者服药更方便，每

日一片，不易漏服，依从性高。

⚫ 依非米替片（I）为中国艾滋病诊疗指南2024版推荐，为成人及青少年初

治患者抗病毒治疗推荐方案。

⚫ 科学合理的复方制剂符合“鸡尾酒”疗法，减少耐药。

疾病基本情况

艾滋病是全球高度关注的危及公共健康的一种传染性疾病，全球艾滋病患者约3800万。2025年第十届全国艾滋

病学术大会发布数据：截至2023年底全国报告艾滋病存活129万例，报告死亡45.8万例，2023年新报告艾滋病

11.05万例，较2022年增长约10%，2024年报告数较2023略下降，且多发于青少年和老年，防治形势依然严峻。



依非米替片(I)说明书

◆在双盲、比较、对照研究中，630例未经治疗的受试者
接受了EFV400mg（N=321)或EFV600mg(N=309)联
合固定剂量的FTC（恩曲他滨）/TDF连续治疗48周。

◆ 400mgEFV的副作用降低，安全性更高。

02、安全性

国内外不良反应发生情况

• 2024年公司共收到9例境内监管部门反馈的依非米替片

（Ⅰ）不良反应/事件病例。

• 不良反应主要累及皮肤及皮下组织疾病（报告率

0.031%）、各类神经系统疾病（报告率0.012%）和肝

胆系统疾病（报告率0.008%）。其中有 6例被归类为

严重的不良反应/事件病例，严重不良反应主要累及皮

肤及皮下组织疾病（报告率0.019%）、肝胆系统疾病

（报告率0.008%）和各类检查（报告率0.004%）。

• 与公司说明书对比，未发现新的且严重的不良反应。

【不良反应】（说明书收载）

• 肝脏毒性

• 胰腺炎

• 骨质流失和矿化效应

• 免疫重建综合征

• 脂肪再分布

• 皮肤和全身过敏反应

• 乙型肝炎恶化

• 乳酸酸中毒/重度肝肿

大伴脂肪变性

• 新发或加重的肾损害

• 精神症状

• 神经系统症状

安全性方面优势和不足：依非米替片（I）

在开展生物等效性研究过程中，与参比制

剂相比未发生严重不良事件。



03-1、有效性

国内权威指南推荐

中国艾滋病诊疗指南2024版:
成人及青少年初治患者抗病毒治疗推荐方案

HIV/AIDS 合并结核病患者推荐的一线 ART 方案

国家药品审评中心出具的《技术审评报告》中关于本

药品有效性的描述：通过一致性评价。

与对照药品疗效方面优势和不足：

依非米替片（I）临床研究过程中，采用依非韦

伦拉米夫定替诺福韦片（SYMFILOTM）（规格：

400mg/300mg /300mg）作为参照药品。

在中国健康受试者中进行随机、开放、单次给

药、两周期、两序列交叉空腹状态下生物等效

性试验。

结果显示：依非韦伦、拉米夫定及替诺福韦的 

90%CI 均落80.00%~125.00% 范围内，表明

受试制剂与参比制剂在空腹条件下具有生物等

效性且安全性良好。



方法：
• 在这项单臂，开放标签研究中，50名

HIV患者（病毒载量≤50copies/ml）
从使用TDF+FTC（恩曲他滨）
+600mgEFV方案转换为
TDF+3TC+400mgEFV,并进行24周的
随访观察。

结论：
• 24周病毒学抑制率（≤50copies/ml)

可达96% P<0.05
• 转换为TDF+3TC+400mgEFV后, 33

名参与者(占比66.0%)报告了先前不良
反应的改善，如头晕、热感、胃肠道
反应、情绪障碍等。 Therapeutic drug monitoring study on the switch from coformulated 600-mg efavirenz, tenofovir disoproxil fumarate, and 

emtricitabine to coformulated 400-mg efavirenz, tenofovir disoproxil fumarate, and lamivudine among HIV-positive patients 
with viral suppression-journal of microbiology immunology and infection

03-2、有效性



04-1、创新性

相关专利：

• 改进的依非韦伦速释制剂

• 一种用于依非韦伦药物的自动落料药瓶（实用新型）

• 一种用于拉米夫定药片筛选的选料机构（实用新型）

主要创新点：

• 采用双层压片技术使得依非韦伦层和替诺福韦拉米夫

定层有效契合。

• 采用湿法制粒流化床干燥工艺解决依非韦伦流动性差、

静电强的问题。

• 采用微粉化工艺控制依非韦伦原料药粒度分布，确保

片剂快速释放、与原研生物等效。

• 筛选优化依非米替片（I）和三个单方原研的体外溶出

条件，建立体内外相关性，从而降低生物等效的风险。

• 采用QbD和DoE进行处方工艺设计与优化，确定本品

处方和工艺的设计空间。

• 制定依非米替片（I）国家标准：参照WHO和美国药

典相关原料及单方片标准自拟片剂质量标准保证自制

样品与原研生物等效。



04-2、创新性

疗效与安全性优势：

• 依非米替片（I）是中国最新艾滋病诊疗指南（2024年

版）推荐的治疗方案之一，作为临床抗艾滋病毒一线用

药方案，疗效确切、安全性好。

• 本公司该产品是国内首仿，与原研生物等效，具有有效

抑制病毒、依从性好、耐受性好的特点。

• 400mgEFV+TDF+3TC给药方案，可维持有效的EFV浓

度和病毒抑制，同时不良反应较600mgEFV显著减少，

对中国艾滋病患者安全有效。

是否为国家“重大新药创制”科技重大

专项支持上市药品：是

是否为自主知识产权创新药：否

药品注册分类：化学药品3类



05、公平性

针对艾滋病治疗现状，依非米替片（I）是以替诺福

韦二吡呋酯、拉米夫定为核心的逆转录酶复方制剂、

以依非韦伦减量治疗为核心的治疗方案等，临床亟

需品种的抗艾滋病药物复方制剂产品。

丰富国家用药体系：

通过3个抗艾滋病药物临床亟需品种的开发，为国

内提供高效低毒、价格合理的药物，大幅提升我国

艾滋病用药水平，形成完整的抗病毒治疗用药体系。

临床管理难度小：

该药适应症明确，患者需凭处方购买服用，管理难度

小，滥用风险低。且复方制剂相比单方制剂，发放、

使用、仓储、运输等环节，均降低成本及空间占用。

临床亟需复方制剂品种：

助力实现联合国2030年「三个 95%」目标：

依非米替片（I）作为三联复方制剂，为鸡尾酒疗法

方案，可高效抗病毒，助力实现联合国2030年终结

艾滋病流行「三个 95%」目标中的：95% 的确诊

者能获得 ART（「鸡尾酒」疗法）， 以及 95% 的

接受治疗者体内病毒得到抑制。



感谢观看
    恳请支持

上海迪赛诺医药集团股份有限公司
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