附表3
2019年度药审中心审评通过的进口原研药
	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
	阿利西尤单抗注射液
	心血管事件预防 
	

	
	
	原发性高胆固醇血症和混合型血脂异常
	

	2
	阿帕他胺片
	有高危转移风险的非转移性去势抵抗性前列腺癌
	

	3
	巴瑞替尼片
	中重度类风湿关节炎
	

	4
	比克恩丙诺片
	HIV-1感染
	

	5
	吡仑帕奈片
	癫痫部分性发作
	

	6
	波生坦分散片
	肺动脉高压（PAH）（WHO 第1组）
	

	7
	布地格福吸入气雾剂
	ICS/LABA/LAMA三联复方吸入制剂
慢性阻塞性肺疾病
	

	8
	布林佐胺溴莫尼定滴眼液
	降低成人开角型青光眼或高眼压症患者的眼内压
	

	9
	醋酸兰瑞肽缓释注射液（预充式）
	肢端肥大症的治疗
	

	10
	达雷妥尤单抗注射液
	复发难治性多发性骨髓瘤
	

	11
	德谷门冬双胰岛素注射液
	2型糖尿病
	

	12
	地舒单抗注射液
	不可手术切除或者手术切除可能导致严重功能障碍的骨巨细胞瘤
	

	13
	度伐利尤单抗注射液
	不可切除的III期非小细胞肺癌
	

	14
	度拉糖肽注射液
	2型糖尿病
	

	15
	恩格列净盐酸二甲双胍片
	2型糖尿病
	

	16
	恩扎卢胺软胶囊
	转移性去势抵抗性前列腺癌
	

	17
	氟替美维吸入粉雾剂
	ICS/LABA/LAMA三联复方吸入制剂
慢性阻塞性肺疾病
	

	18
	富马酸伏诺拉生片
	反流性食管炎
	

	19
	格卡瑞韦哌仑他韦片
	全基因型慢性丙型肝炎
	

	20
	枸橼酸西地那非口腔崩解片
	勃起功能障碍
	

	21
	古塞奇尤单抗注射液
	适合系统性治疗的中重度斑块状银屑病成人患者
	

	22
	环硅酸锆钠散
	高钾血症
	

	23
	甲磺酸艾立布林注射液
	既往接受过蒽环和紫杉类药物化疗的局部晚期或转移性乳腺癌
	

	24
	甲磺酸达拉非尼胶囊
	联合曲美替尼适用于治疗BRAF V600突变阳性的不可切除或转移性黑色素瘤患者
	

	25
	甲磺酸加诺沙星片
	敏感菌引起的呼吸系统、耳鼻喉感染
	

	26
	克林霉素磷酸酯过氧苯甲酰凝胶
	轻度至中度寻常痤疮局部治疗
	

	27
	拉考沙胺注射液
	癫痫部分性发作
	

	28
	拉莫三嗪分散片
	癫痫
	

	29
	磷酸特地唑胺片
	急性细菌性皮肤及皮肤软组织感染
	

	30
	奈妥匹坦帕洛诺司琼胶囊
	预防化疗引起的恶心和呕吐
	

	31
	诺西那生钠注射液
	5q脊髓性肌萎缩症
	

	32
	培塞利珠单抗注射液 
	中重度活动性类风湿关节炎
	

	33
	曲氟尿苷替匹嘧啶片
	接受过化疗和靶向治疗的转移性结直肠癌
	

	34
	曲美替尼片
	联合甲磺酸达拉非尼适用于治疗BRAF V600突变阳性的不可切除或转移性黑色素瘤患者
	

	35
	司库奇尤单抗注射液
	符合系统治疗或光疗指征的中度至重度斑块状银屑病
	

	36
	索磷维伏片
	既往接受过直接抗病毒药物的慢性丙型肝炎
	

	37
	乌美溴铵吸入粉雾剂
	慢性阻塞性肺疾病
	

	38
	西他沙星片
	敏感菌引起的呼吸系统、泌尿生殖系统、耳鼻喉、口腔感染
	

	39
	盐酸芬戈莫德胶囊
	复发型多发性硬化
	

	40
	盐酸鲁拉西酮片 
	精神分裂症
	

	41
	依洛硫酸酯酶α注射液
	IVA型黏多糖贮积症
	

	42
	依奇珠单抗注射液
	适合系统治疗或光疗的中度至重度斑块型银屑病
	

	43
	重组带状疱疹疫苗（CHO细胞）
	用于50岁及以上成人预防带状疱疹。
	

	44
	注射用阿加糖酶β
	法布雷病
	

	45
	注射用贝利尤单抗
	系统性红斑狼疮
	

	46
	注射用磷酸特地唑胺
	急性细菌性皮肤及皮肤软组织感染
	

	47
	注射用头孢他啶阿维巴坦钠
	复杂性腹腔内感染（cIAI）；
医院获得性肺炎和呼吸机相关性肺炎（HAP/VAP）；
在治疗方案选择有限的成人患者中治疗由对本品敏感的革兰阴性菌引起的感染。
	

	48
	奥拉帕利片
	携带BRCA突变的晚期上皮性卵巢癌、输卵管癌或原发性腹膜癌的维持治疗
	新增适应症品种

	49
	地屈孕酮片
	辅助生育技术中黄体支持
	新增适应症品种

	50
	甲磺酸奥希替尼片
	EGFR突变的局部晚期或转移性非小细胞肺癌
	新增适应症品种

	51
	纳武利尤单抗注射液
	PD-L1表达阳性的复发性或转移性头颈部鳞状细胞癌
	新增适应症品种

	52
	西妥昔单抗注射液
	RAS基因野生型的转移性结直肠癌
	新增适应症品种

	53
	帕妥珠单抗注射液
	早期HER2阳性乳腺癌的新辅助治疗，晚期HER2阳性乳腺癌的一线治疗
	新增适应症品种

	54
	帕博利珠单抗注射液
	联合化疗用于初治的转移性非鳞状非小细胞肺癌
	新增适应症品种

	
	
	联合化疗用于初治的转移性鳞状非小细胞肺癌
	

	
	
	单药用于初治的PD-L1阳性的局部晚期或转移性非小细胞肺癌
	

	55
	依洛尤单抗注射液
	降低心血管事件的风险
	新增适应症品种

	
	
	原发性高胆固醇血症和混合型血脂异常
	

	56
	阿达木单抗注射液
	充足皮质类固醇和/或免疫抑制治疗应答不充分、不耐受或禁忌的中重度活动性克罗恩病
	新增适应症，国内已有生物类似药上市，但未含该适应症。

	
	
	多关节型幼年特发性关节
	

	
	
	儿童斑块状银屑病
	

	57
	利妥昔单抗注射液
	与氟达拉滨和环磷酰胺（FC）联合治疗慢性淋巴细胞白血病
	新增适应症，国内已有生物类似药上市，但未含该适应症。

	58
	依达拉奉注射液
	肌萎缩侧索硬化（ALS）所致功能障碍
	新增适应症，在国内已有仿制品种上市，但未含该适应症。

	59
	注射用比伐芦定*
	经皮腔内冠状动脉成形术（PTCA）；经皮冠状动脉介入术（PCI）
	在国内已有仿制品种上市多年


[bookmark: _GoBack]注：“*”是指国内已有仿制品种上市的进口原研药（注射用比伐芦定），不纳入此次的58个进口原研药统计范围内。
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