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1 药品基本信息
注射用替奈普酶打造溶栓治疗新标准，匠心品质，全球首个*获批急性缺

血性卒中(AIS)适应症的替奈普酶

*2024年1月欧盟批准替奈普酶25mg用于治疗AIS



急性缺血性卒中具有高致死致残率、高疾病负担的特点，现有目录内溶栓药物仍存在不足 

基本信息

1.中国急性缺血性卒中诊治指南2023.中华神经科杂志, 2024, 57(06):523-559；2. 4.辜蕊, 等. 临床神经病学杂志, 2020(4):254-258. 3.孙瑄, 等. 中国卒中杂志,2023,18(12):1429-1449.4. JI Rojas, et al. Medicina (B Aires). 2007;67(6 Pt 

2):701-4.5. 刘宇嘉等. 海军军医大学学报, 2024;6. Wang Y, et al. Stroke, 2014, 45(3): 663-669. 7. Xia Meng, et al. JAMA . 2024 Sep 12. doi 10.1001jama.2024.14721. 8. Campbell BCV, et al. N Engl J Med 2018;378:1573–1582

缩写：DNT: 入院至溶栓时间；DRT: 入院至再灌注时间；DPT: 入院至取栓时间；DIDO: 入院至转诊出院时间

静脉溶栓是国内外权威指南推荐的首选治疗方案，但现有治疗

药物仍存在安全性、给药流程繁琐、剂量转换复杂的不足。

高龄和大血管闭塞性患者症状更重，预后更差2，致死致

残率高3，看护成本高 。

特殊患者需要更有效、安全的溶栓方案

• 在急性缺血性卒中患者中，高龄和大血管闭塞患者占比高，

需要更有效、安全的静脉溶栓方案7-8。

1年致死率 1年致残率

6.0%

14.2%

急性缺血性卒中再灌注治疗的早期目标是恢复缺血区域的

血流灌注，静脉溶栓是最有效恢复脑血流的措施，越早治

疗，疗效越好，安全性越高。

80岁以上患者占4 大血管闭塞患者占5-6

治疗效果具有时间依赖性，越早治疗，获益的可能越大

• 若错过静脉溶栓最佳治疗时间窗（发病后4.5小时），溶栓

治疗效果将显著下降，且风险增加。

卒中救治流程仍需优化以改善患者预后

• 临床需要给药更便捷、起效更快、安全性更好的溶栓药物，

缩短DNT、DRT、DPT、DIDO。

疾病基本情况

急性缺血性卒中新发患者人数：约230-250万/年，具有

“三高”特点：高致死率、高致残率和高疾病负担1。

未满足需求

33.5% 44.6%



注射用替奈普酶在中国获批用于急性缺血性卒中发病后4.5小时内静脉溶栓治疗

基本信息

建议参照药

申报目录类别 基本医保目录

药品通用名称 注射用替奈普酶

注册分类 治疗用生物制品

注册规格 25mg（5000U）/瓶

说明书适应症

用于急性缺血性卒中（AIS）成年患者的溶栓治
疗。必须预先经过恰当的影像学检查（如头颅CT

扫描或者其他对出血敏感的影像学诊断方法）排
除颅内出血之后，在急性缺血性卒中症状发生后
的4.5小时内尽快进行治疗。治疗效果具有时间依
赖性，越早治疗，获益的可能越大。

用法用量
应根据体重给药：剂量为0.25mg/kg，最大单次给
药剂量为5000单位（25mg）。

中国大陆首次上
市时间

2025年5月

全球首个上市国
家及时间

欧盟（AIS适应症），2024年1月

大陆地区同通用
名上市情况

无，独家

是否为OTC药品 否

参照药建议选择：注射用阿替普酶

原因如下：

1. 适应症相同：两者均获批用于急性缺血性卒中（AIS）的溶栓治疗

2. 作用机制相同：两者均为特异性纤溶酶原激活剂

3. 国内外权威指南推荐：AIS静脉溶栓最高级别推荐的标准治疗方案

4. 具有临床可比性：关键Ⅲ期临床试验及技术审评头对头比较

5. 临床应用最为广泛：获批长达20余年，2024年市场份额占比70%。

结构创新：注射用替奈普酶更具药理学优势，延长半衰期，增强溶栓效力，

降低出血风险，为患者带来更多临床获益：

1. 更强效：90天极好功能结局（mRS 0-1分）比例更高1，更多患者能恢复正常生活；

在高龄（>80岁）患者2和大血管闭塞患者3中优势更显著。

2. 更安全：90天全因死亡率低2-3，症状性颅内出血发生率显著更低4。

3. 更便捷：1瓶满足所有体重患者需求，5-10秒1针推注实现足剂量溶栓；优化救治

流程，减少医务人员负担。

基本信息

对比参照药优势

建议药物综合评级：改进

1. Palaiodimou L, et al. Neurology. 2024 Nov 12;103(9):e209903. 2. Xia Meng, et al. JAMA . 2024 Sep 12. doi 10.1001jama.2024.14721. 3. Campbell BCV, et al. N Engl J Med 2018;378:1573–1582. 4. Warach SJ, et al. JAMA Neurol. 

2023 Jul 1;80(7):732-738.



中国人群Ⅲ期RCT：发病4.5h内AIS患者，注射用替奈普酶功能结局改善与阿替普酶相当
荟萃分析结果显示：注射用替奈普酶90天极好功能结局显著优于阿替普酶

1. Xia Meng, et al. JAMA . 2024 Sep 12. doi 10.1001jama.2024.14721.

2. Palaiodimou L, et al. Neurology. 2024 Nov 12;103(9):e209903.

Risk ratio,95%CI P 值

注射用替奈普酶
（美通立®) (n=2690)

1.05(1.00-1.10) 0.044

注射用重组人TNK组
织型纤溶酶原激活剂

明复乐® (n=762)

1.07(0.98-1.16) 0.119

合计 1.05(1.01-1.10) 0.012

0.8 1 1.2

替奈普酶更优阿替普酶更优

90天极好功能结局（mRS 0-1分）比例，注射用替奈普酶非劣于

阿替普酶，校正后RR=1.03, 95%CI 0.97-1.09，非劣效性P=0.003

ORIGINAL：一项中国多中心、前瞻性、随机化、开放标签、盲法终点的Ⅲ期临床试验，旨在

确定卒中发作后4.5h内，替奈普酶与阿替普酶治疗的非劣效性。
荟萃分析：共纳入了11项RCT，研究替奈普酶与阿替普酶相比在发病后 4.5 小时内治疗AIS的疗效

和安全性，共 2,690名接受注射用替奈普酶治疗，762名接受注射用重组人TNK组织型纤溶酶原激

活剂治疗和3,757 名接受阿替普酶治疗的患者。

注射用替奈普酶90天极好功能结局（mRS 0-1分）显著优于阿替普酶，

RR=1.05，95%CI 1.00–1.10，P=0.044

有效性

90天mRS评分分布 90天极好功能结局风险比

4.8

2.0

5.07.08.131.341.9
注射用替奈普酶

(n=704)

6.1

1.7

6.65.69.628.941.5
注射用阿替普酶

(n=716)

0 1 2 3 4 5 6 患者比例（%）

中国Ⅲ期ORIGINAL：替奈普酶功能结局改善与阿替普酶相当1 11项RCT荟萃分析：替奈普酶极好功能结局显著优于阿替普酶2



在高龄（>80岁）患者中，注射用替奈普酶90天极好功能结局有更优趋势；
在大血管闭塞患者中，注射用替奈普酶再灌注率及90天总体功能结局优于阿替普酶

用于大血管闭塞患者，再灌注率显著更高用于中国高龄患者，90天极好功能结局有更优趋势

中国关键III期临床试验ORIGINAL研究1亚组分析结果显示：

＞80岁患者中，注射用替奈普酶90天极好功能预后有更优趋势，交互
P<0.05。

国际多中心临床试验EXTAND-IA TNK研究2结果显示：

与注射用阿替普酶相比，注射用替奈普酶>50%再灌注或无需取栓的患者
比例显著更高，P=0.02。

EXTEND-IA TNK：一项研究者发起的、多中心、前瞻性随机、盲法评估、开放性研究，旨在比

较经替奈普酶和阿替普酶治疗的大血管闭塞AIS患者（发病4.5小时内）行取栓术前再灌注的效果。

ORIGINAL：一项中国多中心、前瞻性、随机化、开放标签、盲法终点的Ⅲ期临床试验，旨在

确定卒中发作后4.5h内，替奈普酶与阿替普酶治疗的非劣效性。

1. Xia Meng, et al. JAMA . 2024 Sep 12. doi 10.1001jama.2024.14721.

2. Campbell BCV, et al. N Engl J Med 2018;378:1573–1582

>80岁患者占比高，极好功能结局有效提升患者生存质量，
减少看护成本。

有效性

大血管闭塞患者占比约44.6%，再灌注率提高可减少取栓患者比例，
降低手术和耗材费用，减少总体医疗成本。

90天极好功能结局风险比 取栓前实现血管再灌注或无需取栓比例

注射用替奈普酶（n=101） 注射用阿替普酶（n=101）

22.0%

10.0%

＞
5
0
%
再
灌
注
或
无
需

取
栓
的
患
者
比
例

0.5 1 1.5 2 2.5

No./total No.(%)

注射用替奈普酶 注射用阿替普酶

≤80岁 501/685(73.1%) 503/687(73.2%)

>80岁 31/47(66.0%) 12/46 (26.1%)

交互P<0.05

注射用替奈普酶更优注射用阿替普酶更优



注射用替奈普酶循证证据卓越，是国内外权威指南最高级别推荐的溶栓治疗新标准

中国卒中学会急性缺血性卒中再灌注治疗指南20241

2023欧洲卒中组织(ESO)替奈普酶治疗AIS快速推荐指南3

2023中国急性缺血性卒中诊治指南2

I级推荐
A级证据

推荐强度：强
证据质量：中等

发病4.5小时内且符合静脉溶栓条件的急性缺血性卒中患者，0.25mg/kg替奈普酶可作为

0.9 mg/kg阿替普酶安全有效的替代治疗。

发病4.5小时内且符合静脉溶栓条件的大血管闭塞性急性缺血性卒中患者，推荐使用

0.25mg/kg替奈普酶而不是0.9mg/kg阿替普酶。静脉溶栓不应推迟机械取栓。

对缺血性卒中发病4.5h内的患者，应按照适应证、禁忌证和相对禁忌证，严格筛选患者，

尽快给予阿替普酶或替奈普酶静脉溶栓治疗。

急性缺血性卒中患者如NIHSS评分≥4分，无论年龄，在已知发病后4.5h内可开始治疗，

均应考虑使用替奈普酶进行静脉溶栓治疗。

I类推荐
A级证据

有效性

1. 中国卒中学会急性缺血性卒中再灌注治疗指南2024. 中国卒中杂志，2024，19（12）：1459-1477.

2. 中华医学会神经病学分会,等.中华神经科杂志,2024,57(06)：523-559.

3. Alamowitch S, et al. Eur Stroke J. 2023 Mar;8(1):8-54



注射用替奈普酶安全性更好，死亡风险更低，症状性颅内出血发生率更低，
其安全性在全球多个国家近万例患者用药经验中得到充分验证

EXTEND-IA TNK研究2

替奈普酶在大血管闭塞AIS患者中，死亡风险显著更低

死亡风险 更低

注射用阿替普酶
(n=101)

注射用替奈普酶
(n=101)

18.0%

10.0%

CERTAIN真实世界研究3 ：替奈普酶症状性颅内出血发生率显著更低
ORIGINAL研究1

替奈普酶在中国患者中，90天全因死亡率数值上更低

注射用阿替普酶
(n=736)

注射用替奈普酶
(n=732)

5.8%
4.6%

上市后安全性数据

症状性颅内出血 更低

• 说明书收载常见不良反应类型与目录内溶栓药物一致。

• 注射用替奈普酶急性缺血性脑卒中溶栓适应症已在全球40个国家/地区获批，上
市以来未收到药监部门安全性警告、黑框警告，无因安全性原因产生的撤市信
息等情况。

• 注射用替奈普酶已经获得欧盟风险控制计划豁免（Risk Management Plan），
无特殊安全性问题。

安全性

1. Xia Meng, et al. JAMA . 2024 Sep 12. doi 10.1001jama.2024.14721.

2. Campbell BCV, et al. N Engl J Med 2018;378:1573–1582

3. Warach SJ, et al. JAMA Neurol. 2023 Jul 1;80(7):732-738.

P=0.049

90天全因死亡率

90天全因死亡率

3.6%

1.8%

注射用阿替普酶
(n=7313)

注射用替奈普酶
(n=1925)

P<0.001

症状性颅内出血发生率



结构创新赋予注射用替奈普酶独特药理学优势：
延长半衰期，增强溶栓效力，降低出血风险，为患者带来更多临床获益

创新性

位点改变 特征 注射用阿替普酶 注射用替奈普酶1,2 优势 临床获益

T和N位点

半衰期 4-5 分钟3 24 分钟4 半衰期延长

• 使用便捷，节约医护工作量

• 优化救治流程，中位DNT缩短

6min5，转运更方便

剂量和给药方式
0.9 mg/kg

（推注+滴注）
0.25 mg/kg

（推注）
给药方式更便捷

治疗时间 60+分钟 5-10 秒 治疗时间更短

K位点

PAI-1 抗性 高 80 倍 抗PAI-1的能力提升了80倍 • 溶解血小板富集的血栓效力更高1

纤维蛋白特异性 高 15 倍

纤维蛋白的特异性更高 • 减少出血并发症1

纤维蛋白原保护 多 10x 倍

1. Zhu A., et al. Res Pract Thromb Haemost. 2022;6:e12795. 2. Miller SE and Warach SJ. Neurotherapeutics. 2023 Apr;20(3):664-67. 3. 注射用替奈普酶说明书. 4. 注射用阿替普酶说明书. 5. Prospective Observational Cohort 

Study of Tenecteplase Versus Alteplase in Routine Clinical Practice Stroke. 2022; 53(12): 3583–3593. 

缩写：DNT: 入院至溶栓时间

同时，25mg/瓶规格，1瓶满足所有体重人群的剂量需求；5mg/ml给药浓度，溶液配置更便捷，给药剂量更精准。



提高AIS患者生存质量，减少看护成本，替代目录内药物，不额外增加医保药品费用支出

便于医保管理3 提升疾病救治4
• 适应症明确，AIS静脉溶栓管理流程明确清晰，不存

在药物滥用及超适应症使用。

• 1针推注实现足剂量溶栓，5mg/ml给药剂量更精准，

且无需静脉滴注，减轻医务人员负担。

弥补目录短板1 符合保基本原则2
• 卒中急性期仅可实施一次静脉溶栓治疗，药物选择

至关重要。注射用替奈普酶是全球首个获批用于AIS

的1针推注静脉溶栓方案，获国内外指南最高级别推

荐；功能结局、安全性优于目录内溶栓药物，纳入

后为临床治疗提供更优选择。

• 1瓶适用所有体重人群，1针推注实现足剂量溶栓，

优化急救流程，转运更方便，符合临床急救场景。

• 注射用替奈普酶纳入医保后，替代目录内现有溶栓

药物，不额外增加医保药品费用支出。

• AIS是严重威胁公共健康的重大疾病，高致死率及高

致残率导致患者生活质量差，康复及看护成本高。

• 在高龄和大血管闭塞患者中，注射用替奈普酶可改

善患者功能结局，提高患者生存质量，降低康复及

看护成本，节约医疗总体支出。

公平性



小结

注射用替奈普酶疗效及安全性证据充分，使用更便捷，获得国内外指南最高级别推荐，成为全球急性缺血性卒

中溶栓治疗新标准。

结构创新：相比注射用阿替普酶，注射用替奈普酶更具药理学优势，延长半衰期，增强溶栓效力，降低出血风

险，为患者带来更多临床获益：

• 更强效：90天极好功能结局（mRS 0-1分）比例更高，更多患者能恢复正常生活；在高龄（>80岁）和大血

管闭塞患者中优势更显著。

• 更安全：90天全因死亡率低，症状性颅内出血发生率显著更低。

• 更便捷：1瓶满足所有体重患者需求，5-10秒1针推注实现足剂量溶栓；优化救治流程，减少医务人员负担。

急性缺血性卒中致死率、致残率高，现有目录内溶栓药物仍存在不足 ，其中高龄和大血管闭塞患者症状更重，

预后更差，致死致残率更高，需要更强效、安全的溶栓方案。
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