附表2
2019年度药审中心审评通过的1类创新药
	序号
	药品名称
	获批时的适应症小结
（具体详见药品说明书）
	备注

	1
	本维莫德乳膏
	局部治疗的成人轻至中度稳定性寻常型银屑病
	

	2
	甘露特纳胶囊
	轻度至中度阿尔茨海默病，改善患者认知功能
	

	3
	甲苯磺酸尼拉帕利胶囊
	铂敏感的复发性上皮性卵巢癌、输卵管癌或原发性腹膜癌的维持治疗
	

	4
	甲磺酸氟马替尼片
	费城染色体阳性的慢性髓性白血病
	

	5
	聚乙二醇洛塞那肽注射液
	2型糖尿病
	

	6
	可利霉素片
	敏感细菌引起的急性气管-支气管炎、急性鼻窦炎
	

	7
	替雷利珠单抗注射液
	经一线系统化疗的复发或难治性经典型霍奇金淋巴瘤
	

	8
	注射用甲苯磺酸瑞马唑仑
	胃镜检查操作的镇静
	

	9
	注射用卡瑞利珠单抗
	经一线系统化疗的复发或难治性经典型霍奇金淋巴瘤
	

	10
	达可替尼片
	EGFR突变的局部晚期或转移性非小细胞肺癌
	

	11
	罗沙司他胶囊*
	慢性肾脏病引起的贫血, 包括透析及非透析患者
	此前已获批上市的1类化学药，现增加适应症，用于非透析患者。

	12
	康柏西普眼用注射液*
	（1）新生血管性（湿性）年龄相关性黄斑变性（nAMD）；
（2）继发于病理性近视的脉络膜新生血管（pmCNV）引起的视力损伤；
（3）继发于糖尿病黄斑水肿（DME）引起的视力损伤。
	此前已获批上市的1类生物制品创新药，现新增适应症（第3项）。
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