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返回列表 国家药监局批准奥磷布韦片上市
2023/05/18 09:44:02

       近日，国家药品监督管理局通过优先审评审批程序批准南京圣和药业股份有限公司申报的1类创新药奥磷布韦

片（商品名：圣诺迪）上市。该药为我国自主研发并拥有自主知识产权的创新药，适用于与盐酸达拉他韦联用，治

疗初治或干扰素经治的基因1、2、3、6型成人慢性丙型肝炎病毒（HCV）感染，可合并或不合并代偿性肝硬化。

　　奥磷布韦是HCV NS5B RNA依赖性RNA聚合酶（为病毒复制所必需）抑制剂，是一种核苷酸前体药物，在细

胞内代谢为具有药理活性的代谢产物（SH229M3），可被NS5B聚合酶嵌入HCV RNA中而终止复制。该药品的上

市为成人慢性丙型肝炎病毒患者提供了新的治疗选择。

上一篇 浙江省局组织召开《药包材生产质量管理规范（修订稿）》研讨会

下一篇 国家药监局批准泽贝妥单抗注射液上市
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