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一、基本信息

药品申报条件：

药品通用名称（中文、含剂型） 来特莫韦注射液 药品类别 西药

 药品注册分类 化药5.1类

是否为独家 是

核心专利类型1 化合物专利 核心专利权期限届满日1 2024-04

核心专利类型1 化合物专利 核心专利权期限届满日1 2024-04

当前是否存在专利纠纷 否

说明书全部注册规格 12ml:240mg, 24ml:480mg

上市许可持有人（授权企业） Merck Sharp & Dohme B.V.

说明书全部适应症/功能主治 本品用于接受异基因造血干细胞移植（HSCT）的巨细胞病毒（CMV）血清学阳性的成人受者[R+]预防巨细胞病毒感染

和巨细胞病毒病。

 现行医保目录的医保支付范围 空白

说明书用法用量 一般信息 本品必须通过无菌0.2μm或0.22μm聚醚砜（PES）串联过滤器给药 通过外周导管或中心静脉通路静脉输注给

药，给药时间约60分钟 不得静脉推注给药 来特莫韦注射液含有羟丙基倍他环糊精，仅适用于无法接受口服治疗的患者。

一旦患者可以口服药物，应立即改为口服来特莫韦。本品注射液和片剂可根据医生的判断互换使用，更换剂型时无需调

整剂量 漏用剂量 如果漏用一剂，应尽快对患者补用。如果已到下次给药时间，应略过漏用的剂量，并按给药时间表正常

给药。不得将下次给药剂量加倍，或者超处方剂量给药 推荐成人剂量 本品的推荐剂量为480mg每日一次。 本品应在行

HSCT后开始给药。可在移植当天或不晚于移植后28天开始给药。本品可在植入前或植入后开始给药。应持续使用本品至

移植后100天 成人剂量的调整 如本品与环孢素合用，本品的剂量应减少至240mg每日一次。如在开始本品治疗后开始给

予环孢素，则本品的下次给药剂量应减少至240mg每日一次。如在开始本品治疗后停止给予环孢素，则本品的下次给药

剂量应增加至480mg每日一次。如因环孢素血药浓度较高而暂时中断环孢素给药，则无需调整本品的剂量。

所治疗疾病基本情况 在中国，异基因造血干细胞HSCT移植前受者巨细胞病毒CMV血清阳性率可达92%，约80%的血清阳性受者HSCT移植后

会出现CMV复燃。2023年中国异基因HSCT移植R+受者约为17000人，其中成人受者约13000人；2024年预计中国异

基因HSCT移植R+受者约为19000人，其中成人受者为约14000人。若不进行充分预防，>80%的患者会发生CMV感

染，如发展成CMV肺炎，患者病死率达50%

同疾病治疗领域内或同药理作用

药品上市情况

目前无同预防领域和同药理作用药品上市

企业承诺书 下载文件  1企业承诺书.pdf

药品最新版法定说明书 下载文件  2来特莫韦注射液最新版法定说明书.pdf

最新版《药品注册证书》（国产

药品）或《进口药品注册证》
下载文件  1来特莫韦注射液240mg480mg首次上市版进口药品注册证.pdf

1.2024年12月31日协议到期，且不申请调整医保支付范围的谈判药品。

2.2024年12月31日协议到期，适应症或功能主治未发生重大变化，因适应症与医保支付范围不一致，主动申请调整支付范围的谈判药品。

3.2019年1月1日至2024年6月30日期间，经国家药监部门批准，适应症或功能主治发生重大变化，主动申请调整医保支付范围的谈判药品和目录内其他药品。



（进口药品）。如首次上市版本

和最新版不同，请分别提供

最新版《药品注册证书》（国产

药品）或《进口药品注册证》

（进口药品）。如首次上市版本

和最新版不同，请分别提供

下载文件  2来特莫韦注射液240mg变更备案.pdf


