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rhTNK-tPA是中国首个获批脑梗适应症的第三代特异性溶栓药

III期注册临床研究显示：使用rhTNK-tPA高达62%脑卒中患者完全恢复正常工作和生活

III期注册临床研究显示：表现出良好的安全性，不良反应发生率低

rhTNK-tPA通过基因工程在rt-PA的基础上进行改造，半衰期更长、特异性更强、抗PAI-1更强

05 公平性 rhTNK-tPA显著降低脑卒中患者的死亡率和致残率，提升公共健康水平，减轻社会医疗负担

缩略语：rhTNK-tPA，注射用重组人TNK组织型纤溶酶原激活剂；PAI-1，纤溶酶原激活剂抑制剂1
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通用名 注射用重组人TNK组织型纤溶酶原激活剂 (简称rhTNK-tPA)

注册规格 1.0X107IU /16mg /支

注册分类 治疗用生物制品

适应症
1.用于发病 6小时以内的急性心肌梗死患者的溶栓治疗（现医保适应症）

2.用于急性缺血性卒中患者的溶栓治疗（本次拟新增）

用法用量

1.本品应当由具有溶栓治疗经验的医师开具处方。用于ST段抬高型急性心肌梗死的溶栓治疗时，应当在发病6小时以内尽早开始给予本品

治疗，单次给药16mg。

2.用于急性缺血性卒中的溶栓治疗时，应当在发病4.5小时以内尽早开始按推荐剂量0.25mg/kg体重（最大剂量为25mg）给予本品治

疗 。按照剂量表指导剂量，单次静脉推注给药，在5-10秒完成注射。

上市许可持有人 石药集团明复乐药业（广州）有限公司

中国大陆首次上市时间 2015年1月
目前大陆地区同通用
名药品上市情况

独家 是否OTC 否

参照药物 注射用阿替普酶（简称rt-PA）

参照药物选择理由

1、作用机制相同：均为特异性纤溶酶原激活剂

2、适应症重合度最高：均获批急性心肌梗死、急性缺血性卒中适应症，且均纳入医保

3、指南/共识推荐：均为急性缺血性卒中静脉溶栓推荐治疗方案 （ I级推荐、A级证据）

4、临床应用最广泛：目前rt-PA为主流溶栓药物，市场份额占比最大



基本信息
2/2 急性缺血性卒中发病率高、致残率高、死亡率高，疾病负担重

 静脉溶栓是目前最主要恢复血流的措施，国内外临床指

南均给予了 I级推荐、A级证据

• 现有溶栓药半衰期较短，临床应用时需长时间滴注，

增加医疗资源投入

• rhTNK-tPA 提供了新的治疗选择

 神经介入逐步成为急性缺血性卒中血管再通的重要手段，

但技术门槛高、获益患者少且治疗费用较高

 其他药物治疗无法直接实现血流再通，指南推荐级别相

对较低

疾病基本情况 现有治疗方案及未被满足的需求

 急性缺血性卒中（AIS），即脑梗，是最常见的卒中类

型，占我国新发卒中的 69.6%~72.8%1；《中国卒中报

告2020》数据显示，2019年中国新发缺血性卒中287万

例2；据23年中国脑卒中大会报道，我国卒中中心23年

溶栓人数大约为28万人

 特点：高发、突发、高致残致死率、高复发风险

 发病机制：急性缺血性卒中发病机制复杂，主要包括血

管狭窄、血栓形成、栓子栓塞、血流动力学改变、血管

炎症及基础疾病等多重因素导致的脑血管阻塞和脑组织

缺血坏死

1、中华医学会神经病学分会脑血管病学组. (2024). 中国急性缺血性卒中诊治指南2023. 中华神经科杂志, 57(6), [523-559]

2、Wang et al. (2022). 中国卒中报告2020. 中国卒中杂志, 17(5)，[433-447]
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Wang et al., Lancet, 2023 Feb 8;S0140-6736(22)02600-9.
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58%

50%

rhTNK-tPA组 rt-PA组

主要疗效指标：良好功能预后

（mRS评分0-1）

关键III期头对头临床试验：rhTNK-tPA治疗组获得良好功能预后的受试者比
例为62%，rt-PA治疗组为58%

TRACE-II研究（迄今为止，最大规模的比较rhTNK-tPA与rt-PA在亚洲AIS人群中使用的临床研究）:

 目的：验证发病4.5小时内AIS患者的溶栓治疗中，rhTNK-tPA非劣效于rt-PA

 方法：多中心、开放标签、 III期、随机对照、非劣效性研究

 结果：rhTNK-tPA的主要疗效指标及其他次要疗效指标均呈现更好的疗效趋势

 rhTNK-tPA治疗组获得良好功能预后（90天mRS评分0-1分）的受试者比例为62%，rt-PA治疗组为58%

rhTNK-tPA治疗AIS患者III期注册临床结果发表于国际顶级权威医学杂志《柳叶刀》
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真实世界研究显示：
rhTNK-tPA组良好预后（90天mRS评分0-1分）的比例72%，rt-PA组67%

TTT研究（迄今为止，最大规模的比较rhTNK-tPA与rt-PA在中国治疗AIS的多中心真实世界研究）：

 目的：评估真实世界临床中rhTNK-tPA的安全性和有效性

 方法：收集全国多中心2019.3-2023.10的AIS患者数据，分析其发病4.5小时内使用rhTNK-tPA与rt-PA的静脉溶栓情况

 结果：表明TNK可以更好改善患者90天功能预后（rhTNK-tPA与rt-PA治疗组各纳入患者1112例）

 rhTNK-tPA组良好预后（90天mRS评分0-1分）的比例：72%，rt-PA组67%（P=0.04）

 rhTNK-tPA组功能独立（90天mRS评分0-2分）的比例：89%，rt-PA组75%（P=0.01）

TTT研究结果在2024年中华医学会

第二十四次脑血管病大会上发布

（该研究已被Stroke and Vascular Neurology杂志录用（IF:5.9）预计9月份正式发表）
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功能独立患者的比例

缩略词：AIS, 急性缺血性卒中；TTT研究，Tenecteplase Thrombolytic Therapy for AlS in China (TTT-AIS CHINA)，rhTNK-tPA治疗急性缺血性卒中患者真实世界研究。



有效性
3/3 2024年最新指南：rhTNK-tPA用于急性缺血性卒中（I级推荐、A级证据）

国内外权威指南一致推荐

2023年 ESO快速建议：替奈普酶治疗急性缺血性卒中

2023年 SIGN国家卒中临床指南

2023年 中国脑血管病临床管理指南

2022年 急性缺血性卒中替奈普酶静脉溶栓治疗中国专家共识

2022年 澳大利亚和新西兰卒中临床管理指南

2022年 法国神经血管学会替奈普酶治疗急性缺血性脑卒中专家共识

2021年 缺血性卒中基层诊疗指南（2021年）

2021年 中国脑卒中防治指导规范（2021 年版）

2021年 中国急性缺血性脑卒中静脉溶栓指导规范

2021年 穿支动脉粥样硬化病中国最新共识

2021年 ESO脑卒中静脉溶栓指南

2019年 中国脑血管病临床管理指南

2019年 2019AHA/ASA急性缺血性卒中早期管理指南

2019年 急性缺血性卒中机械取栓2019ESO/ESMINT指南

2018年 急性缺血性卒中血管内治疗中国指南2018

2018年 中国急性缺血性脑卒中诊治指南2018

中国医师协会神经内科医师分会—共识推荐

急性缺血性卒中替奈普酶静脉溶栓治疗中国专家共识

专家共识（2022） I 级推荐 A 级证据

中华医学会神经病学分会—指南推荐

中国急性缺血性脑卒中诊治指南2023

I 级推荐 A 级证据

国家卫健委—指导规范推荐

中国脑卒中防治指导规范（2021 年版）



安全性

Wang et al., Lancet, 2023 Feb 8;S0140-6736(22)02600-9.

多项研究显示：rhTNK-tPA与rt-PA治疗组相比，不良反应发生率更低，安全性相当
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不良反应发生率 rhTNK-tPA rt-PA

十分常见

≥1/10
• 牙龈出血

• 颅内出血（如脑出血，脑血肿，出血性脑卒

中，脑卒中的出血性转变，颅内血肿，蛛网

膜下腔出血）可达15%

• 血管损伤处出血（如血肿）

常见

≥1/100 ~＜

1/10

• 颅内出血

• 泌尿道出血

• 尿潜血

• 治疗急性心肌梗死和急性肺栓塞患者时发生的颅内

出血（如脑出血，脑血肿，岀血性脑卒中,脑卒中的

出血性转变，颅内血肿，蛛网膜下腔出血）

• 咽部出血

• 胃肠道出血（如胃出血，胃溃疡出血，直肠出血，

呕血，黑便，口部出血，牙龈 出血）

• 瘀斑泌尿生殖器出血（如血尿，泌尿道的出血）

• 注射部位处岀血（穿刺部位处出血，导管放置部位

处血肿,导管放置部位 处出血）

偶见

≥1/1000 ~＜

1/100

• 舌出血、胃肠出血、口腔出血、

上消化道出血、鼻衄、渗血、

尿红细胞阳性、胃液潜血阳性、

潜血、青紫、下消化道出血

• 黏膜与皮肤出血、咯血、出血、

血肿、眼出血、耳出血

• 肺出血（如咯血，胸腔积血，呼吸道出血）、

• 鼻出血

• 耳出血

不良反应发生频率来自rhTNK-tPA与rt-PA药品说明书

药品说明书：rhTNK-tPA不良反应发生率更低

rhTNK-tPA十分常见不良反应牙龈出血；rt-PA十分常见不良反应颅内出血

TTT研究显示：rhTNK-tPA组 vs. rt-PA组

36小时症状性颅内出血更低（1.7% vs. 2.1%）

注：治疗急性缺血性脑梗死患者时颅内出血是最主要的不良反应

III期临床试验：rhTNK-tPA组 vs. rt-PA组
安全性相当，无统计学差异
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rhTNK-tPA是rt-PA的变构体，半衰期更长、溶栓能力更强，突破需60分钟持续
输注短板，减少医护工作量，提升整体救治效率，更符合临床急救的治疗需求

蛋白重构

通过基因工程技术，对特定位点进行针对性改造

rt-PA rhTNK-tPA

 便捷性更佳，不延误取栓，不浪费药物

 院内提速，更能提升DNT/DPT质控指标

 优化院前/转运，提升整体救治效率

 减少医护工作量，无需输液泵，不新增静脉通道

• 103位点、117位点氨基酸替换：
扩大分子量，降低清除率

实现一针推注溶栓

rhTNK-tPA

rt-PA

静脉推注（仅需5-10秒）

时间

先静脉推注，再静脉滴注（>60min）

用法用量
负荷
剂量

纤维
蛋白
特异性

PAI-1
抗性

全身纤
维蛋白
原消耗

血浆
半衰期
(min)

溶栓后
TIMI3
级血流

单次静脉推注
（16mg）

无需 +++ +++ 极少 20~24 66%

静脉推注+静脉滴注
(50mg/100mg)

需 ++ ++ 轻度 4~5 54%

rhTNK-tPA

rt-PA

更符合临床急救 的治疗需求

TNK

• 半衰期延长

→• 溶栓能力增强

• 出血风险降低

• 纤溶酶原消耗更少

• 296-299位点的氨基酸替换：
提高PAI-1抵抗性及Fb特异性



公平性

对公共卫生有积极影响

当前医保目录中，急性缺血性卒中的高效治疗药物选择有限。rhTNK-tPA是国内首个获批脑梗适应症的第三代特异性溶栓药，

以其独特的溶栓机制和优异的临床疗效，更好地满足患者急需，为急性缺血性卒中患者提供了更为高效和安全的治疗选择。

① 更符合急救场景的迭代产品，可更好保障脑梗患者的基本需求，存量替代同类进口药品市场份额，对医保基金影响小

② 次均费用低于目录内同类药品，可减少综合治疗成本，纳入医保将惠及更多患者，进一步降低疾病负担

① 适应症明确，不存在同类溶栓药物合并使用情况，无临床滥用和超说明书使用风险，便于临床与医保规范管理

② 用法用量明确，临床应用更方便，减轻医务人员负担，降低医疗质量管理难度

弥补目录短板

符合“保基本”原则

临床管理便利

纳入医保可提升目录选择性，提高脑卒中救治效率；溶栓药物的存量替代，
费用更低，对医保基金影响有限

急性缺血性卒中是一种严重威胁公共健康的疾病，其发病率和致残率高，给患者和家庭带来沉重负担。rhTNK-tPA可显著降低脑梗患者的死

亡率和致残率，将该药纳入医保，将极大提升公共健康水平，减轻社会医疗负担，让更多患者受益。
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