
 

 

 

 

中国首个长效重组凝血因子Ⅷ诺易特®在华获批，开启血友病长效治疗新时代 

中国北京，2024 年 7 月 5 日—— 近日，国家药品监督管理局（NMPA）正式批准了诺易特®

（注射用培妥罗凝血素α）在中国的上市申请，是中国首个且目前唯一获批上市的长效重组凝

血因子Ⅷ，用于 12 岁及以上的儿童和成人血友病 A 患者按需治疗及控制出血事件、围手术期

管理及常规预防治疗以防止或减少出血事件的发生。 

血友病是一种 X 染色体连锁的隐性遗传性出血性疾病，可分为血友病 A和血友病 B两种 1。其

中，血友病 A 为凝血因子Ⅷ（FⅧ）缺乏，患者约占所有血友病患者中的 80%-85%2，需终生

用药，如不及时治疗，会导致残疾，严重时甚至危及生命。随着治疗手段的不断进步，研究显

示越来越多患者期待长效凝血因子降低注射次数 3。 

诺易特®是诺和诺德公司研发的一款新型注射用长效重组凝血因子Ⅷ。经过创新的结构修饰，

诺易特®可延长凝血因子Ⅷ半衰期至 1.6 倍 4，从而减少年注射次数，开启血友病 A 长效重组凝

血因子替代治疗的新时代。 

 

驱动改变，跃上血友病治疗新起点 

诺易特®（注射用培妥罗凝血素α）为重组人凝血因子Ⅷ与 40kDa聚乙二醇（PEG）分子组成

的共价偶联物。与非 PEG化的重组人凝血因子Ⅷ相比，半衰期延长，清除率降低。相比标准

半衰期凝血因子，诺易特®延长凝血因子Ⅷ半衰期至 19小时 4。 

诺易特®作为中国首个且目前唯一获批上市的长效重组凝血因子Ⅷ，目前已经在美国、加拿大、

意大利、日本等 50个国家获批，34个国家及地区上市。 

自 2019年获批上市以来，诺易特®在全球积累了丰富的预防和治疗出血的疗效和安全性数据。

在中国经治疗血友病 A 患者中进行的多中心、开放性试验 Pathfinder105 结果显示，诺易特®

接受预防治疗的患者中位年化出血率（ABR）为 0.00，零出血患者比例高达 69.4%，治疗出

血的止血成功率为 94.8%，为中国血友病 A 患者提供高效便捷的治疗选择。 

张克洲 诺和诺德大中国区医药质量部企业副总裁 

“诺和诺德开启血友病药物研发的历史可以追溯到 1985年，在过去的近四十年中，我们通过

持续研发安全有效的产品，携手全球合作伙伴，扩大创新药物可及性。未来，我们将继续推动

包括血友病在内的罕见病治疗领域的创新突破，更好地满足中国血友病患者治疗需求！” 



 

周霞萍 诺和诺德全球高级副总裁兼大中国区总裁 

“诺和诺德公司坚守以患者为中心，致力于为血友病患者提供更多创新治疗方案，逐步提高患

者药物可及性。深耕中国市场三十年，在血友病领域，不仅将诺其®，诺易®带来中国，今天，

还迎来首个长效重组凝血因子Ⅷ诺易特®的获批。未来，我们也将推动更多的创新产品进入中

国，为中国包括血友病在内的罕见病患者带来更优的治疗方案，助力“健康中国 2030”目标

的实现！” 

 

关于诺和诺德 

诺和诺德公司成立于 1923年，是一家全球领先的生物制药公司，总部位于丹麦。我们的使命

是驱动改变，携手战胜严重慢性疾病。为达成这一目标，我们引领科研突破，扩大公司药物可

及性，并致力于预防及最终治愈疾病。诺和诺德在全球 80个国家和地区拥有约 6.6万名员

工，向全球约 170个国家和地区提供产品和服务。诺和诺德中国官方网站：

http://www.novonordisk.com.cn 
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