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实现骨骼、肾脏双重安全性优势，助力长期安全用药

单片简化治疗，终身持续控制，提高治疗依从性

覆盖成人和青少年HIV-1感染的复方单片制剂，填补目录中非核苷复方制剂无青少年适应症空白
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大陆同通用名药品上市情况 无， 独家

中国首次上市时间 2024年7月9日

全球首次上市国家及时间 美国，2016

注册分类 化药3类

是否为OTC药品/是否存在专利纠纷 否/否
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适
应
症

适用于成人和青少年（12岁及以上且体重至少为

35kg）患者HIV-1感染的治疗：

注册
规格

每片含恩曲他滨200mg，盐酸利匹韦林25mg，

富马酸丙酚替诺福韦25mg

覆盖成人、青少年（ 12岁及以上）的单片复方制剂，填补目录中非核苷
复方制剂方案无青少年适应症空白，建议参照药为多拉米替片

用法
用量

每日一次，每次一片，随餐服用

通用名 恩曲利匹丙诺片

作为没有抗逆转录病毒治疗史且HIV-1RNA小于或等

于100,000拷贝/ml的患者的初始治疗，或者在实现病

毒学抑制（HIV-1RNA小于50拷贝/ml）至少6个月并

且无治疗失败史、没有因对恩曲利匹丙诺片的单个

组分耐药而使用已知的替代药物的患者中，用恩曲

利匹丙诺片代替稳定的抗逆转录病毒治疗方案。

建议参照药物：多拉米替片

参照药选择理由： 1. 适用人群接近； 2. 作用机制一致；

3. 临床应用较为广泛。

对比参照药的优势：恩曲利匹丙诺片相较多拉米替片在长

期用药骨骼、肾脏方面安全性更优
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我国艾滋病发病率呈现“两头翘”的趋势，亟需长期用药安全性好、
依从性高的药物

年轻群体

• 每年新增年轻患者约 3000例

5.77%

23.55%

2008 2017

增长

17.78%

2008年至2017年
年轻患者占患者
总数百分比呈上
升趋势

• 发病率呈现“两头翘”的趋势

老年群体

• 占同期全部HIV感染者

32850

51856

2015 2022

增长

19006例

每年报告≥50岁
HIV感染者人数
呈增长趋势

25.1%

艾滋病患者呈现年轻化与老龄化并存趋势

2019年  艾滋病发病率（/10万人）

• 艾滋病是国家乙类法定传染病。截至2024年6月底，存活艾滋病患者和病毒感染者132万名，年新报告病例数约10万例

• 我国艾滋病发病率约为4.27/10万，死亡率为1.39/10万

• 艾滋病已逐步进入“慢病化”管理的时代。我国63%的HIV阳性患者出现骨密度降低，常见的脊柱、髋部、前臂的骨

质疏松或骨量减少；30%HIV 阳性患者肾功能异常。亟需长期用药安全性好，依从性高的药物。
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医保目录中非核苷复方制剂长期用药骨骼、肾脏安全性面临挑战，
恩曲利匹丙诺片可作为更加安全有效的用药选择

恩曲利匹丙诺片目录中非核苷复方制剂骨骼、肾脏安全性风险高，耐药屏障低

通用名 药物组成 药物类别 局限性

多拉米替片

多拉韦林(DOR)

拉米夫定(3TC)

替诺福韦二吡呋酯(TDF)

非核苷

复方制剂
替诺福韦二吡呋酯(TDF)：

• 骨质疏松、骨密度下降发

生率约28%

• 不良反应包括肾功能不全、

远端肾小管病变等艾诺米替片

艾诺韦林(ANV)

拉米夫定(3TC)

替诺福韦二吡呋酯(TDF)

非核苷

复方制剂

奈韦拉平

齐多拉米双夫定片

奈韦拉平(NVP)

齐多夫定(AZT)

拉米夫定(3TC)

非核苷

复方制剂

奈韦拉平：

• 初代非核苷类药物，耐药

屏障低

• 皮疹、肝毒性不良反应发

生率高

药物组成：

利匹韦林(RPV)，

恩曲他滨(FTC)，

丙酚替诺福韦(TAF)

对比目录中药物的优势：

✓ 丙酚替诺福韦对骨骼、肾脏

方面安全性更好，便于患者

长期用药；

✓ 利匹韦林相较于奈韦拉平属

于新一代非核苷类反转录酶

抑制剂，抗病毒活性更强，

耐药屏障更高，副作用更少。
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国内首个组合丙酚替诺福韦(TAF)与非核苷反转录酶抑制剂的复方单片制剂，
可提升非核苷复方制剂治疗方案整体安全性

机制
创新

应用
创新

适用青少年、妊娠
期妇女和老年患者

适合轻中度肝肾
损伤患者

复方单片
提高患者依从性

更适合持续病毒学抑制
患者的长期用药*

双NRTI骨干用药+NNRTI组
合，每日一片，提高用药依
从性

12岁及以上且体重至少35kg

青少年患者可用；稳定治疗
期妊娠患者可继续使用；对
老年患者更加友好

轻中度肝肾损伤患者可用

良好的骨骼、肾脏安全性，
适合长期使用

国内首个含TAF的非核苷类复方制剂 TAF仅需TDF 1/10的剂量即可实现
同等抗病毒效果

• 降低骨质疏松、骨骼损伤发生风险

• 降低肾功能异常、肾脏损伤发生风险

*此处具体指实现病毒学抑制（HIV-1RNA< 50拷贝/ml）至少6个月的患者
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恩曲利匹丙诺片药物相关不良反应发生率更低，骨密度影响小，
提升用药安全性

骨质疏松是含TDF方案长期用药重要的安全性问题

经治患者转换为恩曲利匹丙诺片以后，截止96周

✓ 髋部骨矿物质密度显著提升

✓ 脊柱骨矿物质密度显著提升

恩曲利匹丙诺片
(RPV/FTC/TAF)

多拉米替片
(DOR/3TC/TDF)

药物相关不
良反应

6% 13.9%

药物相关严
重不良反应

0% 0.5%

导致停药的
不良事件

1% 1.9%

恩曲利匹丙诺片48周药物相关不良反应发生率更低

约3.08倍

含TDF的非核苷复方制剂骨密度下降风险高

相较于使用含TAF治疗方案，

使用含TDF方案患者骨密度

下降风险增加约3倍
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肾脏损伤风险更小，提升用药依从性，为特殊人群增加用药选择

副作用轻微，停药率低，助力长期依从

肾脏代谢更加友好

•相较于TDF，转换至TAF治疗可显著

降低肾小管损伤标志物水平；

•可降低肾脏代谢负担，提高患者生

活质量。

降低肾功能损伤风险

提升用药依从性

复方单片制剂，提升用药依从性

•每日仅需服药1片，解决患者因服用

多片药物导致的用药不便问题。

•复方制剂为目前主流方案，有助于

增加患者依从性，降低耐药发生。

特定人群获益明显

•适用于妊娠期妇女、轻中度肝肾

损伤患者。

•增加青少年和老年患者用药选择，

有助于降低患者负担。

适用范围广，覆盖多类特殊人群

真实世界研究验证，恩曲利匹丙诺片具有与临床试验结果一致的安全性



有效性
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临床试验与真实世界研究证实疗效优异，获国内外权威指南推荐

美国 2024

成人和青少年艾滋病毒感染者
使用抗逆转录病毒药物指南

中国 2024

中国艾滋病诊疗指南

欧洲 2023

欧洲临床艾滋病学会指南

经治患者恩曲利匹丙诺片48周病毒抑制率优于多拉米替

99.10%
100%

94.90% 96.20%

TN(初治患者) TE(经治患者)

E/C/F/TAF

R/F/TAF

真实世界研究证实24个月疗效优异

德国AFNES研究

经治患者转换为恩曲利匹丙诺片

治疗48周以后病毒抑制率为

94%(296/316)

经治患者转换为多拉米替片治疗

48周以后病毒抑制率为90.8% 

(406/447)

94%

90.8%
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对公共健康的影响

临床管理难度小

➢ 经办审核难度小，不存在滥用风险和超说明书

用药可能。

响应国家“遏制艾滋病流行”战略，填补目录中非核苷复方制剂
无青少年适应症的空白

助力全球重大卫生目标的实现
➢ 积极助力WHO提出的“2030年实现零新增感染、零艾滋病相关死

亡、零歧视”全球防控目标。

➢ 全面响应国家“遏制艾滋病流行”战略，助力实现《2030年消除

艾滋病公共卫生威胁目标》的政策要求。

➢ 推动实现2030年前我国人群HIV感染率控制在0.2%以下的公共卫

生目标，为全民健康水平提升提供有力支撑。

➢ 青少年（12岁及以上且体重至少为35kg）、老年人和妊娠期患者可

以安全使用，增加特殊人群用药选择，降低艾滋病疾病负担；

➢ 助力在国家层面消除艾滋病传播，不断提高我国人群整体健康水平

和生活质量。

➢ 填补目录中非核苷复方制剂方案无青少年适应

症的空白。

➢ 安全性良好，特定人群获益明显，为临床提供

安全用药新选择。

弥补目录短板

➢ 医保已纳入多款抗HIV药物，对我国艾滋病防控

起到了重要保障作用。

➢ 恩曲利匹丙诺片适用人群明确，不会增加医保资

金负担。

符合“保基本”原则

增加特殊人群用药选择，助力消除艾滋病传播2

响应国家战略，推动实现艾滋病防控目标1
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