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摘  要：2016 年第一季度，美国食品药品监督管理局（FDA）共批准新药上市申请（NDA）23 件和生物制品许可申请（BLA）

3 件。其中 1 类新分子实体（NME）药物仅有 3 种，分别为治疗癫痫新药布瓦西坦、继 secukinumab 之后上市的第 2 个 IL-17A
单抗抗炎药 ixekizumab，以及 FDA 批准的第 1 个治疗严重肝小静脉闭塞的药物去纤苷钠。主要对批准的 1 类 NME 新药进

行综述，包括其上市简介、适应症、剂量用法、临床研究等。 
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A brief introduction of drugs approved by FDA in the first quarter of 2016 

WANG Ying-ying, YE Qin-jian, HE Yue-yue 
Nanjing Cuccess Pharmaceutical Co., Ltd., Nanjing 210038, China 

Abstract: Totally 23 drugs of NDA (New Drug Application) and three biological products of BLA (Biological License Applications) 
were approved by FDA in the first quarter of 2016, including three drugs of NME (new molecular entity). The three NMEs are 
brivaracetam treating epilepsy, ixekizumab, the second IL-17A anti-inflammatory agent of monoclonal antibody since secukinumab, 
and defibrotide sodium, the first drug approved by FDA for treating adult and pediatric patients with hepatic veno occlusive disease. 
This paper reviews all the NMEs, including their marketing introductions, indications, dosage and usage, and clinical researches, etc. 
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2016 年第一季度，美国食品药品监督管理局

（FDA）共批准新药上市申请（NDA）23 件和生物

制品许可申请（BLA）3 件。其中 1 月份批准 NDA 
9 件，2 月份批准 NDA 9 件，3 月批准 NDA 5 件和

BLA 3 件，月度批准新药数量基本持平。第一季度

获批的药物中新分子实体（NME）仅有 3 种，除此

之外还批准新剂型药物 6 种，新衍生物药物 1 种，

新复方药物 2 种。涉及领域包括病毒感染、神经系

统疾病（如偏头痛、癫痫等）、银屑病以及类风湿性

关节炎等领域。其通用名、研制单位、适应症等情

况见表 1。本文主要对其中重点品种的批准情况、

临床评价及潜力市场进行介绍。 

1  新分子实体药物 
1.1  布瓦西坦 

布瓦西坦是新一代抗癫痫药物，用于成人及 16
岁以上青少年癫痫患者的部分发作（辅助疗法）[1]。

不良反应包括嗜睡、头晕、头痛、疲劳等。 
2016 年 1 月 14 日，布瓦西坦首次获欧洲药监

局（EMA）批准上市[2]。2016 年 2 月 18 日，其获

FDA 批准。目前澳大利亚、加拿大和瑞士等国家正

在进行审评过程。FDA 批准的剂型有片剂、口服溶

液剂和注射剂，推荐起始用量为 25 mg/次，2 次/d；
或 50 mg/次，1 次/d，据患者情况而定。 

布瓦西坦的结构与目前 畅销抗癫痫药物左乙 
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表 1  2016 年第一季度 FDA 批准上市的药物（NDAs 和 BLAs） 
Table 1  Drugs (NDAs and BLAs) approved by FDA in the first quarter of 2016 

注册 审评
通用名 商品名 研制单位 适应症 剂型 批准日期 

类型 类型

硫酸钡 E-Z-HD Bracco 公司 食管、胃和十二指肠双对 口服混悬剂 2016-01-11 6 S 

   比造影检查造影剂     

硫酸钡 Readi-Cat 2 Bracco 公司 腹部 CT 造影剂 口服混悬剂 2016-01-15 6 S 

硫酸钡 Readi-Cat 2 Smoothies Bracco 公司 腹部 CT 造影剂 口服混悬剂 2016-01-15 6 S 

右兰索拉唑 Dexilant SoluTab 武田制药 胃食管反流病 缓释口腔崩解片 2016-01-26 3 S 

舒马曲坦 Onzetra Xsail Avani 制药 偏头痛 鼻用粉雾剂 2016-01-27 3 S 

elbasvir/ grazoprevir Zepatier 默沙东 慢性丙型肝炎病毒基因 1、 片剂 2016-01-28 4 P 

   4 型感染     

安非他明 Adzenys XR-ODT Neos Theraps 注意缺陷多动障碍 缓释口腔崩解片 2016-01-28 5 S 

琥珀酸舒马坦 Zembrace SymTouch 瑞迪博士实验室偏头痛 皮下注射剂 2016-01-28 5 S 

琥珀酸乙酰半胱 Cetylev Arbor 制药 预防或减轻含有潜在肝毒素的 沸腾片 2016-01-29 3 S 

氨酸   对乙酰氨基酚引起的肝损伤     

帕立骨化醇  Accord 医疗 慢性肾病 5 期继发甲状旁腺 注射剂 2016-02-04 5 S 

   功能亢进症     

二丙酸倍他米松 Sernivo Promius 制药 轻中度斑块状银屑病 外用喷雾剂 2016-02-05 3 S 

瑞舒伐他汀锌  沃森实验室 高三酰甘油血症、原发性异常 片剂 2016-02-12 2 S 

   β脂蛋白血症、纯合子型     

   家族性高胆、固醇血症     

布瓦西坦 Briviact 优时比 癫痫部分发作 片剂、注射剂、 2016-02-18 1 S 

    口服液    

托法替布 Xeljanz XR 辉瑞 中至重度活动性类风湿关节炎 缓释片 2016.02.23 3 S 

氨苯砜 Aczone Allergan 痤疮 凝胶剂 2016-02-24 5 S 

盐酸丁卡因  Alcon Res Ltd 眼科局部麻醉 眼用制剂 2016-02-29 6 S 

盐酸帕洛诺司琼  瑞迪博士实验室预防化疗后恶心、呕吐 注射剂 2016-03-01 5 S 

恩曲他滨/利匹韦林/ Odefsey 吉利德 HIV-1 感染 片剂 2016-03-01 4 P 

替诺福韦艾拉酚胺        

双氯芬酸钾 Cambia Depomed INC 急性偏头痛 口服液 2016-03-10 3 S 

盐酸美法仑 Evomela 光谱制药 多发性骨髓瘤 注射剂 2016-03-10 5 S 

obiltoxaximab Anthim Elusys 制药 吸入性炭疽热 注射剂 2016-03-18   

ixekizumab Taltz 礼来 中至重度斑块状银屑病 注射剂 2016-03-22 1  

瑞利珠单抗 Cinqair 梯瓦 成人严重哮喘 注射剂 2016-03-23   

去纤苷钠 Defitelio Gentium SRL 重度肝静脉阻塞 注射剂 2016-03-30 1 P 

1-新分子实体  2-新衍生物  3-新剂型  4-新复方  5-新配方或新生产商  6-已上市但未经NDA 批准的药品  P-优先审评程序  S-标准审评程序 
1-NME  2-new derivatives  3-new formulation  5-new formula or new manufacturers  6-drugs launched but not approved by NDA 
P-priority review program  S-standard review procedures 

拉西坦相似，主要通过与突触囊泡蛋白 2A（SV2A）

结合发挥抗癫痫作用，同时能在一定程度上抑制电

压依赖性 Na＋
通道，抑制兴奋性神经递质的释放，

从而减少痫性放电的持续时间和频率，减少癫痫的

发作[3]。 
与左乙拉西坦相比，布瓦西坦与 SV2A 的结合

力约为左乙拉西坦的 20 倍[4]；因此，凭借其良好的

药理学活性、临床疗效及安全性，布瓦西坦有望成
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为继左乙拉西坦后又一重磅抗癫痫药物。 
1.2  ixekizumab 

ixekizumab 是美国礼来公司研发的新一代抗炎

药，2016 年 3 月 30 日，经 FDA 批准用于适合系统

治疗或光疗的中度至重度斑块型银屑病成人患者的

治疗[5]。ixekizumab 为具有促炎作用的细胞因子白

介素-17A（IL-17A）的单克隆抗体，针对 IL-17A
具有较高的亲和力和特异性，可抑制 IL-17A 与

IL-17 受体的结合[6]。 
FDA 对于 ixekizumab 的批准是基于迄今为止

获准进行的 大规模Ⅲ期临床试验结果，其中包括

3 项双盲、多中心、Ⅲ期临床研究，分别为 UNCOVER-1、
UNCOVER-2 和 UNCOVER-3[7]。3 项研究均证实

了相较于安慰剂，ixekizumab 治疗 12 周后（起始剂

量 160 mg，之后每 2 周或 4 周 80 mg）的安全性和

有效性。UNCOVER-2 和 UNCOVER-3 还比较了

ixekizumab 和依那西普的疗效[8]。研究中评估了来

自 18 个国家的 2 500 多例中重度银屑病患者，随机

接受安慰剂、依那西普（每两周 50 mg）或 ixekizumab
（起始剂量 160 mg，之后每 2 周或 4 周 80 mg）治

疗 12 周。结果显示，ixekizumab 治疗 12 周后，银

屑病患者取得显著的皮损消退和生活质量改善。其

中银屑病皮损面积和严重性指数 PASI 评分的改善

程度达到了 75%以上，显著优于依那西普组和安慰

剂组。且在治疗的第 4 周，约有 50%达到了 PASI
评分的 75%。除此之外，ixekizumab 组有近 60%的

患者显示生活质量得到了明显改善。ixekizumab 组

和依那西普组之间的不良事件总发生率和严重程度

无明显差异。 
1.3  去纤苷钠 

去纤苷钠来源于猪黏膜和牛肺，于 2013 年 10
月 18 日被欧盟 EMA 批准上市，并获孤儿药认定[9]。

2016 年 3 月 30 日，去纤苷钠经美国 FDA 批准治疗

经血液或骨髓造血干细胞移植后肝小静脉闭塞并伴

有肾或肺异常的成人和儿童患者，并授予其优先审

查资格和孤儿药资格[10]。 
去纤苷钠是 FDA 批准的第 1 个治疗严重肝小

静脉闭塞的药物。一项Ⅲ期临床试验研究指出，严

重肝小静脉闭塞和器官衰竭患者造血干细胞移植后

接受静脉注射去纤苷钠 6.25 mg/kg，每 6 小时一次，

100 d 后完全缓解率明显提高，死亡率显著降低[11]。

常见的不良反应包括血压异常低、腹泻、呕吐、

恶心和流鼻血等。 

2  其他 
2.1 瑞舒伐他汀锌 

瑞舒伐他汀锌片由沃森实验室研发，于 2016
年 2 月 12 日作为 2 类新衍生物获美国 FDA 批准，

用于治疗原发性高胆固醇血症或混合型血脂异常

症，属于暂时性批准[12]。其活性成分为瑞舒伐他汀，

一种选择性 HMG-CoA 还原酶抑制剂，通过竞争

HMG-CoA 还原酶，从而减少胆固醇的生物合成[13]。 
与 2003 年作为 1 类新分子实体药物获美国

FDA 批准的瑞舒伐他汀钙相比，其发挥疗效的成分

一致[14]。且有研究指出，钙、锌的水平对瑞舒伐他

的疗效无显著影响[15]。 
2.2  elbasvi/grazoprevir 

2016 年 1 月 28 日，美国 FDA 批准了默沙东的

丙肝全口服鸡尾酒 elbasvi/grazoprevir 的新药申请，

用于治疗慢性丙型肝炎（HCV）基因 1、4 型感染。

elbasvi/grazoprevir 为固定剂量组合的片剂，每日口

服一次，由 elbasvir 50 mg（一种 NS5A 复制复合体

抑制剂）和 grazoprevir 100 mg（一种 NS3/4A 蛋白

酶抑制剂）组成[16]。此款药物也是继 2014 年 10 月

FDA 批准上市的 ledipasvir/sofosbuvir 和同年 12 月

FDA 批准上市的 ombitasvir/paritaprevir/ritonavir/ 
asabuvir，艾伯维研发，之后获批上市的全球第 3
款突破性丙肝鸡尾酒疗法[17-18]。 

一项非随机、开放研究 C-Edgeco-Infection 评估

了 elbasvi/grazoprevir 治疗 218 例丙肝合并艾滋病毒

感染患者的有效性、安全性和耐受性[19]。主要终点

是停止治疗 12 周后持续病毒学应答，即 HCV RNA＜

15 U/mL，表示丙肝感染功能性治愈。结果显示 96%
患者达到持续病毒学应答。 常见的不良反应包括

疲劳、头痛和恶心。 
Roth 等[20]在一项Ⅲ期临床试验中对 elbasvir/ 

grazoprevir 治疗伴 HCV 基因 1 型的 4～5 期慢性肾

脏病患者的疗效和安全性进行了评估。结果发现，

治疗组在 12 周时达到持续病毒性应答的患者比例

为 99%，且无药物相关的严重不良事件。 
2.3  恩曲他滨/利匹韦林/替诺福韦艾拉酚胺 

恩曲他滨/利匹韦林/替诺福韦艾拉酚胺是一种

固定剂量的复合片剂，由两种核苷类逆转录酶抑制

剂恩曲他滨、替诺福韦艾拉酚胺和非核苷类逆转录

酶抑制剂利匹韦林 3 种药物组成。2016 年 3 月 1 日

其获 FDA 批准用于治疗 HIV-1 感染，值得注意的

是其产品标签有黑框警告，可能有脂肪变性、乳酸
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性酸中毒、严重肝肿大和治疗后乙型肝炎急性发作

等相关风险[21]。 
2.4  瑞利珠单抗 

瑞利珠单抗是一种人源化的白介素-5（IL-5）
重组单克隆抗体，由梯瓦制药开发，2016 年 3 月 23
日 FDA 批准用于血液嗜酸性粒细胞水平升高的 18
岁及以上重度哮喘患者的维持治疗[22]。瑞利珠单抗

是继基因泰克公司的奥马珠单抗和葛兰素史克公司

的美泊利单抗之后的第 3 款可用于哮喘治疗的单抗

药物，其中 omalizumab 为抗 IgE 单克隆抗体，

mepolizumab 为抗 IL-5 单克隆抗体。 
瑞利珠单抗的批准是基于两项多中心、双盲、

随机对照的Ⅲ期临床试验，953 例患者中 476 例被

随机分至安慰剂对照组，477 例接受瑞利珠单抗治

疗（3 mg/kg，静脉注射，4 周 1 次）。结果显示，

与安慰剂组相比，瑞利珠单抗能显著减少哮喘的发

作频率，且能改善肺功能[23]。 
与目前大部分全身用药和作为局部喷雾剂的抗

哮喘药物相比，瑞利珠单抗为长效药物，每月仅需

注射一次，为哮喘患者提供了一种新的治疗选择。 
3  结语 

本文主要针对 2016 年第一季度美国 FDA 批准

的新分子实体、新生物制品以及有特色的重点品种

进行了简要介绍。本季度批准新药以神经系统药物、

单抗药物、抗病毒药物为重点，如癫痫新药布瓦西

坦、单抗药物 ixekizumab 和瑞利珠单抗以及新复方

药物中抗丙肝药elbasvi/grazoprevir和抗HIV病毒药

恩曲他滨/利匹韦林/替诺福韦艾拉酚胺等。 
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