
赛立奇单抗注射液（金立希）
——用于中度至重度斑块状银屑病、强直性脊柱炎（放射学阳性中轴型脊柱关节炎）成人患者

• 国产首个白介素17A（IL-17A）抑制剂
• 自主知识产权，填补目录国产创新空白
• 治疗用生物制品1类

申报企业：重庆智翔金泰生物制药股份有限公司



基本信息01 • 赛立奇单抗注射液，首个国产IL-17A抑制剂，治疗用生物制品1类

• 银屑病和强直性脊柱炎患者基数大、复发风险高、治疗依赖进口，目录内国产创新药仍属空白

安全性02 • 安全性高，不良反应发生率与安慰剂相当，无黑框警告

• 感染、中和抗体发生率、不良反应导致的停药率均低于目录内同类药品

有效性03
• 银屑病（主适应症）：高应答率（PASI 75, 96.5%）、疗效稳定（复发0.4%，反跳0%）

• 强直性脊柱炎：高应答率（ASAS20, 69.9%）、疗效持久（停药后持续维持高应答69.3%）

公平性05 • 填补目录国产空白，全链条自主生产保障供应

• 高性价比、竞争性替代进口药物市场，节约医保基金

创新性04 • 技术创新：双载体的噬菌体呈现抗体库技术（自主知识产权）

• 结构创新：高特异性IL-17A抑制剂、全人源、IgG4抗体骨架

目录

PASI, 银屑病皮损面积和严重程度指数; PASI 75, PASI改善75％；ASAS, 国际脊柱关节炎评估协会应答标准: ASAS20, 核心指标中至少3项改善≥20%
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- 2024《全链条支持创新药
发展实施方案》：明确在
研发、转化、准入、生产、
使用、支付各环节对生物
医药创新给予全链条的支
持

- 2025《支持创新药高质量
发展的若干措施》：推动
创新药高质量发展、满足
人民群众多元化就医需求

中国银屑病&强直诊疗现状

          银屑病和强直性脊柱炎均无法根治，患者基数大，复发率高
• 中国成年中重度斑块状银屑病患者达190万1,2，常规治疗疗效欠佳的强直性脊柱炎患者达106万3,4

• 银屑病总体复发率为90%5，强直性脊柱炎总复发率为71.4每100人次周6（134个人进行了总共1216人周的随访）

1

           IL-17A抑制剂是主要临床治疗手段，目录内无国产药品
• IL-17A是银屑病核心效应因子，约89%患者使用IL-17A抑制剂7，目录内进口制剂占比100%8

2

          现有治疗方案继发失效率高
• 以IL-17A抑制剂司库奇尤单抗为例，银屑病失效率为30%9， 强直性脊柱炎失效率为48.6%10

3

为满足广大群众用药
需求，国家大力支持

国产创新药发展

广泛患者群体亟需疗效持久稳定、自主知识产权的国产创新药

银屑病和强直性脊柱炎患者基数大、复发风险高；治疗依赖进口，继发失效率较高
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1. 中国银屑病诊疗现状 蓝皮书 2023 ；2.  赛立奇单抗注射液说明书；3.司库奇尤单抗药品说明书；4. Norden, A., Journal of Dermatological Treatment, 33(8), 3080–3085

赛立奇单抗注射液：首个国产IL-17A抑制剂

• 目录内临床应用最广泛药品：司库奇尤单抗已于2019年谈判纳入医保目录，
为银屑病领域临床应用最广泛的药品（83.31%患者使用1）

• 作用靶点相同：均作用于银屑病发病关键靶点IL-17A

• 适应症相同：主适应症人群均为中重度斑块状银屑病

司库奇尤单抗药品通用名称 赛立奇单抗注射液

注册规格 1ml:100mg（预充式注射器）

注册分类 治疗用生物制品1类

申报目录类别 基本医保目录、商保创新药目录

说明书适应症/
功能主治

• 适应症一：
• 中度至重度斑块状银屑病成人患者（主适应症）
• 适应症二：
• 常规治疗疗效欠佳的强直性脊柱炎（放射学阳性中

轴型脊柱关节炎）成人患者

用法用量

• 中度至重度斑块状银屑病：每次200mg，分别在
第0、2、4、6、8、10和12周给药，后续每4周给
药一次

• 强直性脊柱炎：每次100mg，分别在第0、2、4
周给药，后续每4周给药一次

中国大陆首次上市
时间

2024年8月20日 （国药准字S20240036）
 首个国产原研

目前大陆地区同通
用名药品上市情况

无

全球首个上市国家 中国

是否为OTC药品 否

改进

非头对头研究，仅用于客观数据展示

参照药品建议

等级建议

维度 赛立奇单抗2 司库奇尤单抗3,4

抗体亚型 IgG4（结构改造） IgG1

52周PASI 75应答率 96.5% 74.3%

52周PASI 90应答率 84.1% 60.0%

第52周复发率 0.4% 2.1%

第52周反跳率 0% 4.5%

感染发生率 12.8% 29.4%

中和抗体发生率 0.25% 0~1.5%

结构创新

高应答

低复发

安全性优
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绝大多数不良反应为轻度或中度：

• 60周与12周安全性相当，绝大多数仍为轻度或中度，无明显随暴露时间延长而级别加重的不良反应；
• 常见不良反应为上呼吸道感染（9.0%）、注射部位反应（9.9%）、湿疹（6.3%）、高脂血症（5.8%）

特殊人群
• 老年人群：无需调整剂量；肝功能或肾功能不全患者：肝肾功能指标对药代动力学参数无显著影响

赛立奇单抗1 司库奇尤单抗2-4  

（目录内）

夫那奇珠单抗5   

（目录外）
本品优势

12周感染率 12.8% 29.4% 2 17.8%
ü 更低感染发生率

52/60周感染率 60周：28.9% 52周：55.3%2 52周：38.6%

中性粒细胞减少 0.45%（轻中度） 3.1%（2级以上）3 0.7% ü 更低中性粒细胞减少

中和抗体发生率 0.25% 0-1.5%4 2.4% ü 更低中和抗体发生率

不良反应停药率 0.7% 1.2%2 0.7%6 ü 更低停药率

赛立奇单抗安全性高，无黑框警告，不良反应发生率与安慰剂相当1

赛立奇单抗感染、中性粒细胞减少以及中和抗体等特定不良事件发生率低，停药率低

赛立奇单抗注射液安全性良好，与同类治疗药物相比特定不良反应发生率更低

说明书收载的
安全性信息

与同治疗领域
药品比较

非头对头研究，仅用于客观数据展示；                            

1. 赛立奇单抗注射液说明书；2. Langley, R et al. New England Journal of Medicine 371.4 (2014): 326-338.；3. 司库奇尤单抗EMA申请书；4. Norden, A., Journal of Dermatological Treatment, 33(8), 3080–3085 5.夫那奇珠单抗注射液说明
书；6. Yan, K et al. Journal of the American Academy of Dermatology, 92(1), 2025, 92–99. 3
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主要终点PASI 75应答率 次要终点PASI 90应答率

赛立奇单抗注射液应答率高、显著优于安慰剂组，长期疗效持久稳定
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• 数据来自一项Ⅲ期、随机、双盲、安慰剂对照、多中心临床试验1

• 评估420例中国中重度斑块状银屑病患者

主适应症：银屑病

1. Cai L, et al. Br J Dermatol. 2024;191(3):336-343. 2.赛立奇单抗注射液说明书. 4
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应答率高：第12周PASI 75达90.7%，PASI 90达74.4%

疗效持久稳定：应答持续至第52周，PASI 75达96.5%、PASI 90达84.1%，仍维持在较高水平

12周 12周

PASI, 银屑病皮损面积和严重程度指数; PASI 75, PASI改善75％；PASI 90, PASI改善90％



52周应答率高于同类其他疗法 长期治疗低复发，无反跳

疗效指标 赛立奇单抗1

GR1501-004

司库奇尤单抗2

300mg, ERASURE
夫那奇珠单抗3

SHR-1314-301

目录内 目录外

PASI 75 96.5% 74.3% 87.6%

PASI 90 84.1% 60.0% 80.9%

疗效指标 赛立奇单抗1

GR1501-004

司库奇尤单抗4

300mg, ERASURE

目录内

第52周复发 0.4% 2.1%

第52周反跳 0% 4.5%

第60周复发 1.4% 未披露

非头对头研究，仅用于客观数据展示

主适应症：银屑病

1. 赛立奇单抗注射液说明书；2. 司库奇尤单抗注射液说明书；3. 夫那奇珠单抗注射液说明书；4. 司库奇尤单抗EMA申请书

赛立奇单抗注射液与同类药品相比：长期疗效持久、稳定

5
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长期疗效持久：第52周应答率仍维持在较高水平，PASI 75达96.5%、PASI 90达84.1%，高于同类药品

长期疗效稳定：第52-60周，复发率维持较低水平（0.4%-1.4%）0反跳

PASI, 银屑病皮损面积和严重程度指数; PASI 75, PASI改善75％；PASI 90, PASI改善90％



第16周

有
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1. 赛立奇单抗注射液说明书， data on file.; 2. Pavelka K, et al. Arthritis Res Ther. 2017 Dec 22;19(1):285. 

69.9%

58.1%

赛立奇单抗1

GR1501-004

司库奇尤单抗2

150mg, MEASURE 3

第48+周

ASAS20应答率 ASAS20应答率

69.3%
（第48周）

58.1%
（第52周）

ASAS40应答率

50.8%
（第48周）

40.5%
（第52周）

第16周应答率
高达 69.9%

第28周时，赛立奇单抗停药，司库奇尤单抗持续用药

疗效持久，停药后依旧可维持
高应答率水平

年用量支数 首年治疗费用

14支

16支

-2支

11,172元

12,458元

-10.3%

年使用支数更少 年治疗费用更低

适应症二：强直性脊柱炎

赛立奇单抗注射液应答率高、长期疗效持久稳定；与同类药品相比优质低价

6

非头对头研究，仅用于客观数据展示

高应答且持久：第16周ASAS20高达69.9%，持续高应答至48周，高于同类产品持续用药下的长期疗效

优质且低价：赛立奇单抗注射液具有更少的注射次数，更低的年治疗费用



1. 中华医学会皮肤性病学分会银屑病专业委员会. 中国银屑病诊疗指南（2023版）. 中华皮肤科杂志, 2023年7月, 第56卷第7期； 2. 中华医学会皮肤性病学分会, 中国医师协会皮肤科医师分会, 中国中西医结合学会皮肤性病专业委员会. 中国银屑病生物制
剂及小分子药物治疗指南（2024版）. 中华皮肤科杂志, 2024年11月, 第57卷第11期；3. 中华医学会皮肤性病学分会银屑病专业委员会. 银屑病生物制剂达标治疗专家共识. 中华皮肤科杂志, 2023年3月, 第56卷第3期
4.中华医学会皮肤性病学分会银屑病学组，银屑病慢病管理专家共识. 中国皮肤性病学杂志 2025年7月，第39卷第7期
5. 国家皮肤与免疫疾病临床医学研究中心（北京协和医院）, 中国医师协会风湿免疫专科医师分会, 中国康复医学会风湿免疫专业委员会, 中国研究型医院学会风湿免疫专业委员会. 脊柱关节炎靶向药物治疗专家共识. 中华皮肤科杂志, 2023年6月

指南/共识 推荐原文

中国银屑病诊疗指南 
20231

1、伴有心血管共病的银屑病患者可能可以从阻断IL-
17A中获益

2、合并多发性硬化的银屑病患者可考虑IL-17A抑制剂

中国银屑病生物制剂及
小分子药物治疗指南 
20242

1、斑块状银屑病使用IL-17A抑制剂，推荐强度A

2、结核病/乙肝/心衰病史患者，IL-17A抑制剂更安全，
推荐强度C

3、易过敏患者，更推荐全人源生物制剂，推荐强度C

银屑病生物制剂达标治
疗专家共识20233

1、结核病/乙肝/心衰病史患者，IL-17A抑制剂更安全
2、易过敏患者，更推荐全人源生物制剂

银屑病慢病管理专家共
识 20254

1、国内已获批 IL-17 抑制剂赛立奇单抗，临床试验证
明了治疗52周内的疗效和安全性。

• IL-17A抑制剂已成为中重度斑块状银屑病的重要选择，指南推荐等级高

• 易过敏、及患有共病的特殊患者推荐全人源生物制剂，更安全

指南/共识 推荐原文

脊柱关节炎靶向药
物治疗专家共识 
20235

1、建议选择IL-17A抑制剂作为中轴型脊柱关

节炎（包括强直性脊柱炎和放射学阴性中轴型脊

柱关节炎）患者的初始靶向治疗药物

2、存在结核复发的高危患者在使用靶向药物治

疗时，推荐优选IL-17A抑制剂

3、对合并充血性心力衰竭的脊柱关节炎患者，

推荐优选IL-17A抑制剂

IL-17A抑制剂已成为中重度斑块状银屑病和强直性脊柱炎的优选治疗方案
有
效
性
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ü 轻、重链改造后的IgG4骨架3：更适合银屑病等炎症性疾病的治疗

技术创新 结构创新

创
新
性

源头创新：基于双载体的噬菌体呈现抗体库技术1

先导分子 轻链优化 重链优化

ü 自主知识产权的专利抗体库技术
ü 提升抗体药物的发现效率
ü 改造候选分子骨架，提升临床适用性

Fc段免疫活性温和
可有效避免过度免疫激活

1. 专利号201810041670.6；2. 专利号201510097117.0; 3.Shan Y, et al. Preclinical development of GRI501, a human monoclonal antibody that neutralizes interleukin-17A. Biochem Biophys Res Commun. 2019 Sep 17; 517(2): 303-309.

结构升级：全人源抗体+改造后的IgG4骨架

ü 全人源抗体设计：有效降低免疫原性风险，提升产品安全性，更适合过敏
等特殊人群使用

Fab段结合能力强
可特异性高效结合IL-17A及IL-17A/F

自主知识产权的专利抗体库技术创新，带来更具临床适用性的赛立奇单抗，保证
疗效持久、稳定、安全

8

高特异高亲和的赛立奇单抗分子2（治疗用生物制品1类），能够迅速且全面阻断炎症循环，疗效强效持久



• 目前使用银屑病、强直性脊柱炎生物制剂疗法患者数较
大，总体占用医保基金较高，全部为进口产品；

• 赛立奇单抗经济性更优，替代目录内进口药，提升基金
使用效率。

• 银屑病诊断明确，治疗流程清晰，不会造成滥用

• 给药方式与现有产品类似，便于医务人员管理

• 填补目录内IL-17A抑制剂国产空白；

• 源头创新自主知识产权、全链条自主生产；
24,400L抗体产业化基地，确保供应链安全和长期
稳定供应1

缓解公共健康负担 填补目录国产创新空白

践行“保基本”原则 医保管理难度小

• 银屑病和强直性脊柱炎复发风险高，当前IL-17A抑
制剂是主流治疗方案，但依赖进口，急需国产创新药；

• 现有疗法存在局限，继发失效率高，亟需更安全、持
久有效的创新药

公
平
性

1. 智翔金泰2024半年报 

赛立奇单抗注射液国产1类新药，填补目录内国产空白；替代目录内进口药
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