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药品基本信息1

【通用名】 盐酸纳呋拉啡口崩片

【注册规格】 2.5μg

【适应症】
用于改善血液透析患者的瘙痒症(仅限现有治疗疗效不理想
的情况)。

【用法用量】
成人每日1次2.5μg（以盐酸纳呋拉啡计），晚饭后或睡前
口服。

【中国大陆首次上市时间】 2023/6

【大陆同通用名药品上市情况】 无

【全球首次上市时间及国家】 2009/1，日本

【是否为OTC药品】 否

【药品注册分类】 化药5.1类

【建议参照药品】 无
【参照药品选择理由】

1. 中国首个且唯一获批血液透析瘙痒

适应症的原研药

2. 医保目录内无该适应症药品，填补临床
治疗空白，具有不可替代性

参照药品2-3

数据来源：1.盐酸纳呋拉啡说明书；2.慢性瘙痒管理指南（2018版）；3.中国老年皮肤瘙痒症诊断与治疗专家共识（ 2018版）
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• 我国约有15万血透患者受到重度皮肤瘙痒困扰1

• 血液透析患者抑郁状态和死亡风险增加：

 严重瘙痒患者的抑郁概率高达58% 2

 增加23%的死亡风险3

• 目前本药品外，无获批治疗该适应症药品

• 疾病治疗率低4

• 国内血液透析瘙痒患者的治疗率仅为

13%~44%，远低于国外的42%~67%

• 患者满意度低4

• 患者治疗满意度仅32%

疾病的基本情况 临床未满足的需求

数据来源：1.Sukul Nidhi, et al. Am J Kidney Dis. 2023;82(6):666-676；2.Lopes GB, et al. Qual Life Res. 2012;21(4):603-612；3.Zhang Ping, et al. Renal Fail. 2023;45(1):2175590. ；4. 丁建平等. 中国临床护理. 2021;13(10):654-658+662 



安全性
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盐酸纳呋拉啡不良反应轻微，已在国外上市多年，安全性经充分验证

说明书收载的安全性信息

• 纳呋拉啡已在国外获批上市。未收到相关

药监部门发布的安全性警告、黑框警告、

撤市信息

• 最常见的不良反应包括便秘、血催乳素升高

等，严重程度为1-2级

药品不良反应监测情况

数据来源：盐酸纳呋拉啡说明书
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VAS：Visual Analogue Scale，视觉模拟标尺。用0~100mm作为瘙痒程度区间，最左端0mm为没有瘙痒，最右端100mm为瘙痒程度最强
P组：安慰剂组；N组：2.5μg纳呋拉啡组

中国桥接III期临床试验的疗效优于境外试验，经长期给药和真实世界研究验证卓越疗效

①中国桥接试验疗效优于境外1-2 ②长期给药疗效仍然显著3 ③真实世界（n=3,762）验证疗效4

数据来源：1.Zhang Ping, et al. Renal Fail. 2023 Jan;45(1):2175590；2.Kumagai H, et al. Am J Nephrol. 2012;36(2):175-83；3. Kozono H, et al. Int J Nephrol Renovasc Dis. 2018;11:9-24；4.Yosipovitch G, et al. J Allergy Clin Immunol. 
2018;142(5):1375-1390. *纳呋拉啡组的患者基线与安慰剂组不同

82.3

6562.6
52.053.6

46.0

中国 境外

用药前 P组 N组

19.7
28.7

13.0 23.0

69*

75.2

50.9

30.9

用药前 2周 52周

75.8

38.6 34.3

用药前 12周 1年

44.3

24.3

41.5
37.2



有效性（2/2）

7

获得国内外权威指南一致推荐，有效性得到CDE充分肯定

中国老年皮肤瘙痒症诊断与
治疗专家共识（2018）

技术评审报告（节选）国内外临床指南/专家共识推荐1-4

中国慢性瘙痒管理指南
（2018）

欧洲慢性瘙痒指南
（2019）

盐酸纳呋拉啡可缓解慢性肾脏病相关
瘙痒

盐酸纳呋拉啡治疗慢性肾病相关的顽
固性瘙痒有肯定效果

盐酸纳呋拉啡对CKD相关瘙痒的快速
止痒疗效已被两项大型RCT证实，且
52周的长期研究也证实其卓越安全性

国内外指南均推荐盐酸纳呋拉啡治疗血透瘙痒 • 有效性评价基于国外3项II期和III期研

究、1项开放性长期给药研究和中国III

期研究，境内、外临床试验设计及基
线人群特征方面基本可用于对比评价

• 主次要评价指标显示有统计学意义的

改善效果，有助于生命质量改善
• 中国III期临床试验主要终点达到桥接

成功标准，且境内研究与安慰剂组的

差异在数值上优于境外研究。提示
对于亚洲人群具有显著优势。

数据来源：1.慢性瘙痒管理指南（2018版）；2.中国老年皮肤瘙痒症诊断与治疗专家共识（ 2018版）；3.Weisshaar E, et al. Acta Derm Venereol. 2019 Apr 1;99(5):469-506.；4.Satoh T, et al. J Dermatol. 2021

日本皮肤瘙痒诊断治疗指南
（2020）

盐酸纳呋拉啡用于推荐血液透析患者



创新性
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• 高选择性κ受体激动剂，通过靶向GRPR神经元抑制瘙痒信号传递，

是治疗血液透析瘙痒的重要选择1-2

• 高亲和力κ受体激动剂，而非传统阿片类药物，经国外长达14年临床

应用验证，长期使用无阿片类药物的成瘾风险3-5

机制创新：

安全性创新：

治疗更有效

用药更安全

盐酸纳呋拉啡是全球和国内首款治疗血液透析瘙痒的口服κ受体激动剂，无成瘾性风险

数据来源：1. Yosipovitch G, Rosen JD, Hashimoto T. J Allergy Clin Immunol. 2018;142(5):1375-1390. ；2.El Daibani A, et al. Nat Commun. 2023;14(1):1338；3. Mori T, et al. Psychopharmacology (Berl). 2002;161(1):17-22. ；
4.Yosipovitch G, et al. J Allergy Clin Immunol. 2018;142(5):1375-1390. ；5.陈敢,等. 中国血液净化. 2019;18(04):242-245.



公平性
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• 有效填补血液透析瘙痒患者治疗需求的临床空白，适应症明确，疗效显著
• 安全性高、患者获益明确，增加临床用药选择
• 着手于瘙痒机制，盐酸纳呋拉啡起效快、长期不耐药，可更好解决临床未满足需求

• 重度血透瘙痒患者超过15万人
• 严重瘙痒患者的抑郁概率高达58.4%
• 血液透析瘙痒增加23%的死亡风险

符合“保基本”原则

弥补目录短板

对公共健康的影响

临床管理难度

• 是唯一获批用于治疗血液透析瘙痒的药品，可满足广大患者用药需求
• 适应症明确，仅限现有治疗疗效不理想的情况使用，基金影响极小
• 在已上市国家均已纳入医保

• 适应症描述清晰、人群精准，仅限现有治疗疗效不理想的情况使用，临床滥用风险低
• 被列为第二类精神药品，严格控制处方，无滥用风险



盐酸纳呋拉啡（丽美治® ）总结
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 适应症明确：首个且唯一血液透析瘙痒适应症的药物

 起效迅速：3天见效

 疗效持久：1年有效率仍高达80%以上

 安全性高：国外长达14年临床应用验证疗效和安全性，长期不耐药，不良反应轻微

全球和国内首款治疗血液透析瘙痒口服κ受体激动剂，填补临床空白
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