
从获批到供药仅25天，特应性皮炎新药达必妥®今开首方 

国家政策利好，创下生物制剂上市最快速度 

2020 年 7 月 24 日，北京 – 今天上午，全球首个也是唯一获批治疗成人中重度特应性皮

炎的靶向生物制剂达必妥®（度普利尤单抗注射液）由北京大学人民医院皮肤科主任张建中教授

开出北京地区的首张处方。 

同日，在复旦大学附属华山医院皮肤科主任徐金华教授门诊，南方医科大学皮肤病医院主

任医师杨斌教授门诊，沪广两地患者也迎来了这一期待中的新药。 

 

张建中教授开出达必妥®北京地区首张处方 

为满足中重度特应性皮炎患者对于创新药物的迫切需求，达必妥®一直在以“闪电”速度向

中国飞速奔跑。受惠于国家药监改革的推动，达必妥®比原计划提前了两年获批；得益于创新药

进口检验流程的提速，达必妥®从 6 月 28 日获得进口药物注册证（IDL）到 7 月 22 日全国正式

供药，短短 25 天刷新了生物制剂在中国上市速度的新纪录。 

夜不能寐的“痒”，患者多年期盼“新解法” 

中重度特应性皮炎（atopic dermatitis，AD）是一种难治性、复发性、炎症性皮肤病，以
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反复发作的剧烈瘙痒和皮疹为主要临床表现，患者常合并过敏性鼻炎、哮喘等其他特应性疾病。

亚洲国家及地区多项调查显示，成人特应性皮炎的患病率为 0.9%-2.1%1,2,3。 

“得了这个病之后就没睡过好觉，剧烈瘙痒在夜里最难熬，只能不停抓，用疼痛盖过瘙痒，

床单上满是皮屑和血，去过很多医院，也用过很多方法，可是一直没有得到有效的治疗。”王

女士患有特应性皮炎已有十几年，谈及这些年的求医之路她十分感慨：“患病后对工作和生活

影响很大，人变得越来越自卑，对生活失去了信心。”多数中重度特应性皮炎患者存在由皮肤

开裂、结痂和渗液等引起的疼痛和不适症状，如得不到有效控制，会影响患者的情绪和心理状

态，导致焦虑、抑郁以及孤独感。 

“闪电”速度造福患者，创新生物制剂加速上市 

张建中教授表示：“目前特应性皮炎的治疗仍然以外部用药如局部外用糖皮质激素，口服

糖皮质激素和免疫抑制剂为主，这些药物有的疗效欠佳，有的副作用较大，有的患者不能耐受，

因此常常达不到满意的疗效。作为一款靶向生物制剂，达必妥®的获批上市具有划时代意义，不

仅能够强效、快速、持续地缓解瘙痒、消除皮损等症状4,5,6,7，同时作为全人源单抗，还极少诱发
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抗药抗体的产生，其安全性与安慰剂相似，达必妥®为患者带来全新的希望。” 

 

达必妥®（度普利尤单抗注射液）创下生物制剂上市最快速度 

作为创新生物制剂，不同于许多传统的化学药物主要通过肝肾代谢，达必妥®不经由肝肾消

除。除此之外，达必妥®不用进行一般生物制剂需要的用药前检查，其有效性和安全性已获多项

临床研究及真实世界研究证实。得益于“国九条”政策，2019 年 2 月，达必妥®被引进博鳌超

级医院皮肤病临床医学中心，在接受注射治疗的患者中同样体现出良好的安全性和耐受性。很

多患者通过中国 AD 之家等患者组织了解到这一消息后，都纷纷表达了对达必妥®早日上市的期

待。 

“在国家优先审评审批的政策激励下，创新原研药的引进一直在创造‘中国速度’，此次

达必妥®引进的速度远超业内期待，是国家加速创新药物造福中国患者的有力践行。”张建中教

授说。 
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张建中教授为患者开具处方 

不断提速的药监机制加速了临床急需创新药的上市。上海市食品药品检验所业务科主任史

晓晔表示：“这次的新纪录源于我们不断加快探索针对生物制剂的创新机制，为达必妥®这样的

创新药开辟绿色通道。作为国家药监局治疗类单抗质量控制重点实验室，面对不断加快的创新

药上市速度，在技术上和人才上做好应对和储备，以高超的技术、优质的服务，在最短时间内

保质保量完成进口法定检验，希望尽全力让广大中国患者早一天用上创新药。” 

赛诺菲特药全球事业部中国区总经理王柏康表示：“我们很自豪用短短 25 天实现达必妥®

在中国的获批上市，这个业界新标杆离不开政府各级监管部门包括上海海关和上海市食品药品

检验所对于创新药上市的大力支持，以及合作伙伴的积极配合。赛诺菲秉持患者为先，科学领

先的理念，携手镁信健康共同推出‘关爱必达’患者关爱项目，以减轻患者的经济负担，使达

必妥®惠及更多患者。” 

附：达必妥®（度普利尤单抗注射液）北京诊疗地图 

（达必妥®为处方药物，请谨遵医嘱使用，如需向专业医师咨询相关问题，可前往各医院问询） 
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城市 医院 

北京市 北京大学第三医院 

北京市 北京大学第一医院 

北京市 北京大学人民医院 

北京市 北京中日友好医院 

北京市 中国医学科学院北京协和医院 

北京市 北京医院 

北京市 首都医科大学附属友谊医院 

北京市 解放军总医院第一医学中心 

 

城市 指定 DTP 药房 药店地址 

北京市 北京金象大药房医药连锁有限责任公司西单店 北京市西城区西单北大街 114 号 

北京市 北京德信行医保全新大药房有限公司安定门店 北京市东城区安定门内大街 96 号 

 

 


