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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） 奈韦拉平齐多拉米双夫定片 药品类别 西药

 药品注册分类 原化学药品第3.2类

是否为独家 是

核心专利类型1 一种奈韦拉平药瓶的上料抓取机构 核心专利权期限届满日1 2031-12

核心专利类型2 一种具有分药功能的齐多夫定药盒 核心专利权期限届满日2 2031-12

核心专利类型1 一种奈韦拉平药瓶的上料抓取机构 核心专利权期限届满日1 2031-12

核心专利类型2 一种具有分药功能的齐多夫定药盒 核心专利权期限届满日2 2031-12

当前是否存在专利纠纷 否

说明书全部注册规格 每片含奈韦拉平0.2g, 齐多夫定0.3g和拉米夫定0.15g

上市许可持有人（授权企业） 上海迪赛诺医药集团股份有限公司

说明书全部适应症/功能主治 本品适用于可应用奈韦拉平200mg，一日2次维持方案治疗且对奈韦拉平耐受的成年HIV-1感染者。

 现行医保目录的医保支付范围 限艾滋病病毒感染。

说明书用法用量 成人：口服奈韦拉平齐多拉米双夫定片，一次一片，一日两次。 老年患者（65岁以上）：选择服药剂量时应谨慎（见

【老年用药】）。 肾功能损伤患者、肝功能损伤患者：不适用本品（见【注意事项】）。 剂量调整： 由于本品是固定

剂量的复方制剂，因此对于剂量需调整的患者，不能给予本品。 如患者出现重度皮疹或皮疹伴发全身症状应停药（见

【警告】和【注意事项】）。如患者在服用奈韦拉平200mg/日的14天导入期内出现轻度或中度皮疹，则该患者在皮疹

消退前不能增加奈韦拉平剂量，也不能使用本品治疗。如皮疹持续时间超过14天导入期，不能给予本品治疗。给予本品

每日1次治疗时间不能超过28天，否则应选用其他方案进行治疗。如果发生有临床表现的肝脏事件，奈韦拉平应永久性停

用，不能再服用本品（见【警告】和【注意事项】）。 中断奈韦拉平超过7天的患者，应重新开始奈韦拉平200mg/日联

合标准剂量拉米夫定+齐多夫定的14天导入期治疗，如未出现任何过敏反应表现，则可以服用本品每日2次继续治疗。

所治疗疾病基本情况 艾滋病是全球高度关注的危及公共健康的一种传染性疾病，全球艾滋病患者约3800万。2024年第九届全国艾滋病学术大

会（青岛）发布数据：截至2023年底全国报告艾滋病存活129万例，报告死亡45.8万例，2023年新报告艾滋病11.05万

例。较2022年增长约10%，且多发于青少年和老年，防治形势依然严峻。

同疾病治疗领域内或同药理作用

药品上市情况

1、目前我国已获批上市的复方制剂包括非核苷复方制剂：艾诺米替片、多拉米替片、奈韦拉平齐多拉米双夫定片；整合

酶复方制剂：拉米夫定多替拉韦片、比克恩丙诺片、艾考恩丙替片等。 2、艾诺米替片2022年12月获批，比克恩丙诺片

2019年8月获批、艾考恩丙替片2018年7月获批。3、本公司奈韦拉平齐多拉米双夫定片于2018年5月获批，自2020年版

起，已纳入历年医保目录。

企业承诺书 下载文件  企业承诺书.pdf

药品最新版法定说明书

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。



下载文件  奈韦拉平齐多拉米双夫定片说明书36个月.pdf

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  吉唯久注册批件及更名.pdf


