
8 月全球新药月报- 数据篇

Insight / September, 2024

为了帮助您及时追踪全球新药热点，  I n s i g h t 将于每月第  5 工作日发布「新药月报 -  数据篇」，
第 1 0 工作日发布「新药月报 -  分析篇」，敬请关注！
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全球新药获批上市清单

据 Insight 数据库统计，8 月全球获批上市 87 款新药，包括了 16 款改良新和 9 款生物类似药 (包含首次获批上市、新适应症获批上市及同适应症在不同地区获批上市) 。
是否首次

疾病领域 新药类型 药物类型 药品名称

阿来替尼

成分类别

化药

靶点 企业 适应症 地区

中国台湾

美国

获批时间
获批

RET | ALK

IDH2 | IDH1

中外制药株式会社

施维雅制药

非小细胞肺癌 2024-08-02

2024-08-06

否

Vorasidenib 化药 少突胶质细胞瘤 | 星形细胞瘤 是

否

否

否

德琪（浙江）医药科技有限公
司

塞利尼索

奥拉帕利

兰泽替尼

化药

化药

化药

XPO1 多发性骨髓瘤

子宫内膜癌

马来西亚

EMA

2024-08-06

2024-08-14

2024-08-19

PARP3 | PARP1 | PARP2 阿斯利康制药

EGFR-Ex19del | EGFR-L858R
| EGFR-T790M 强生制药 非小细胞肺癌 美国

化药 信达生物制药（苏州）有限公
司

氟泽雷塞

厄达替尼

化药

化药

KRAS G12C 非小细胞肺癌

尿路上皮癌

中国

EMA

2024-08-21

2024-08-23

是

否
VEGFR2 | VEGFR3 | FGFR4 |
CSF1R | FGFR3 | FGFR1 | RET

| PDGFR | KIT | FGFR2
强生制药

阿来替尼

恩考芬尼

化药

化药

RET | ALK

BRAF | RAF1

MAP2K1 | MAP2K2

MAGEA4

中外制药株式会社

皮尔法伯

非小细胞肺癌

非小细胞肺癌

非小细胞肺癌

滑膜肉瘤

日本

EMA

EMA

美国

2024-08-28

2024-08-30

2024-08-30

2024-08-01

2024-08-01

2024-08-07

否

否

否

是

否

否

肿瘤 新药

比美替尼 化药 皮尔法伯

艾基奥仑赛

Dostarlimab

Dostarlimab

TCR-T Adaptimmune Therapeutics

葛兰素史克制药

葛兰素史克制药

单特异性抗体

单特异性抗体

PD-1 子宫内膜癌

子宫内膜癌

美国

PD-1 新加坡

非抗体类融合蛋
白

地尼白介素2 IL2R Citius Pharmaceuticals 皮肤T细胞淋巴瘤 美国 2024-08-08 否
生物药

替索单抗维多汀 抗体偶联物ADC

德曲妥珠单抗 抗体偶联物ADC

度伐利尤单抗 单特异性抗体

度伐利尤单抗 单特异性抗体

FIII 再鼎医药 宫颈癌

胃癌

中国澳门

中国

2024-08-12

2024-08-13

2024-08-14

2024-08-15

否

否

否

否

HER2

PD-L1

PD-L1

阿斯利康制药

阿斯利康制药

阿斯利康制药

子宫内膜癌

非小细胞肺癌

EMA

美国
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全球新药获批上市清单

是否首次
获批

疾病领域 新药类型 药物类型 药品名称 成分类别 靶点 企业 适应症 地区 获批时间

Lisocabtagene
maraleucel CAR-T CD19 百时美施贵宝制药 滤泡性淋巴瘤 日本 2024-08-16 否

埃万妥单抗

Epcoritamab

维恩妥尤单抗

帕博利珠单抗

维恩妥尤单抗

佐妥昔单抗

双特异性抗体

双特异性抗体

抗体偶联物ADC

单特异性抗体

抗体偶联物ADC

单特异性抗体

EGFR | c-Met

CD20 | CD3

Nectin-4

强生制药

艾伯维生物制药

安斯泰来制药

默沙东制药

非小细胞肺癌

滤泡性淋巴瘤

尿路上皮癌

尿路上皮癌

尿路上皮癌

胃癌

美国

EMA

2024-08-19

2024-08-19

2024-08-20

2024-08-22

2024-08-22

2024-08-23

否

否

否

否

否

否

中国

PD-1 加拿大

加拿大

英国

Nectin-4 安斯泰来制药

安斯泰来制药CLDN-18.2

弥漫性大B细胞淋巴瘤 | 滤泡性
淋巴瘤

新药 生物药 奥德罗奈昔单抗 双特异性抗体 CD20 | CD3 再生元制药 EMA 2024-08-26 是

帕博利珠单抗

西达基奥仑赛

埃万妥单抗

单特异性抗体

CAR-T

PD-1

BCMA

默沙东制药

南京金斯瑞生物科技有限公司

强生制药

子宫内膜癌

多发性骨髓瘤

非小细胞肺癌

套细胞淋巴瘤

非小细胞肺癌

尿路上皮癌

韩国

中国

EMA

中国

日本

EMA

EMA

2024-08-26

2024-08-27

2024-08-27

2024-08-27

2024-08-28

2024-08-28

2024-08-28

否

否

否

否

否

否

否

肿瘤
双特异性抗体

CAR-T

EGFR | c-Met

CD19瑞基奥仑赛 上海药明巨诺生物科技有限公司

默沙东制药帕博利珠单抗

维恩妥尤单抗

帕博利珠单抗

单特异性抗体

抗体偶联物ADC

单特异性抗体

PD-1

Nectin-4

PD-1

安斯泰来制药

默沙东制药 尿路上皮癌

替加氟+吉美嘧啶+奥替
拉西

化药

化药

TYMS 台湾东洋药品工业股份有限公司

希尔帕医药公司

HR阳性、HER2阴性乳腺癌 中国台湾

美国

2024-08-22

2024-08-26

否

是

化药
26S

Proteasome改良新

类似药

硼替佐米 多发性骨髓瘤 | 套细胞淋巴瘤

帕妥珠单抗曲妥珠单抗
皮下注射

生物药

生物药

单特异性抗体

单特异性抗体

HER2

HER2

罗氏制药 HER2阳性乳腺癌

乳腺癌 | 胃癌

韩国 2024-08-01

2024-08-22

否

否曲妥珠单抗-HLX02 上海复宏汉霖生物技术股份有限公司 加拿大
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全球新药获批上市清单

是否首次
获批

疾病领域 新药类型 药物类型 药品名称 成分类别 靶点 企业 适应症 地区 获批时间

Maruho-安斯泰来制药-比利时杨森制
药有限公司-美纳里尼亚太有限公司

吡西替尼 化药 JAK 类风湿关节炎 中国 2024-08-05 否
化药

Sebetralstrat

来金珠单抗

尼莫利珠单抗

Axatilimab

化药 KLKB1

IL13

KalVista Pharmaceuticals

礼来制药

遗传性血管性水肿

特应性皮炎

EMA

韩国

2024-08-15

2024-08-06

2024-08-13

2024-08-14

2024-08-27

2024-08-27

2024-08-30

2024-08-05

是

否

否

是

是

是

否

否

单特异性抗体

单特异性抗体

单特异性抗体

单特异性抗体

单特异性抗体

单特异性抗体

化药

IL31RA

CSF1R

IL17A

高德美制药 结节性痒疹 加拿大|美国

美国

新药

Incyte Corporation

江苏恒瑞医药股份有限公司

重庆智翔金泰生物制药股份有限公司

优时比制药

移植物抗宿主病

斑块状银屑病

斑块状银屑病

斑块状银屑病

类风湿关节炎

生物药
夫那奇珠单抗

赛立奇单抗

比吉利珠单抗

甲氨蝶呤

中国免疫系统
疾病

IL17A 中国

IL17F | IL17A

DHFR

韩国

康哲药业控股有限公司 中国

肾上腺素鼻喷雾剂-
ARS-1 化药 ADR ARS Pharmaceuticals 过敏 美国 2024-08-09 是

改良新 化药

肾上腺素鼻喷雾剂-
ARS-1 化药 ADR

VWF

ARS Pharmaceuticals

武田药品工业株式会社

默沙东制药

过敏 EMA

EMA

EMA

美国

美国

2024-08-26

2024-08-07

2024-08-26

2024-08-12

2024-08-19

否

否

否

否

否

Apadamtase alfa

Sotatercept

呋塞米

酶

抗体类融合蛋白

化药

血栓性血小板减少性紫癜

肺动脉高压
新药 生物药

化药

ACVR2A | Activin
GDF8 | GDF11

心血管系
统疾病 SLC12A1 scPharmaceuticals

Liquidia Technologies

心源性水肿

改良新 曲前列尼尔干粉吸入
剂-LIQ861

PTGER2 | PTGDR
| PTGIR | PPARδ化药 间质性肺病相关肺动脉高压
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全球新药获批上市清单

是否首次
获批

疾病领域 新药类型 药物类型 药品名称 成分类别 靶点 企业 适应症 地区 获批时间

转甲状腺素蛋白淀粉样变性多发性神
经病

Eplontersen ASO TTR Ionis Pharmaceuticals 加拿大 2024-08-01 否

替尔泊肽

帕罗培特立帕肽

麦芽酚铁

多肽

多肽

化药

GLP1R | GIPR 礼来制药 肥胖 韩国

美国

2024-08-01

2024-08-12

2024-08-27

否

否

否

新药 化药

PTHR

/

Ascendis Pharma

Kye Pharmaceuticals

甲状旁腺功能减退症

缺铁性贫血 加拿大

聚乙二醇化重组人生长
激素

长春高新技术产业（集团）股
份有限公司

改良新 生物药 其它蛋白

多肽

GHR

INSR

先天性卵巢发育不全综合征

糖尿病

中国 2024-08-20 否

是

内分泌和
代谢系统
疾病 谷赖胰岛素-GP40321 Geropharm 俄罗斯联邦 2024-08-02

德谷胰岛素+门冬胰岛素

德谷胰岛素

多肽

多肽

INSR

INSR

惠升生物制药股份有限公司

惠升生物制药股份有限公司

2型糖尿病

2型糖尿病

中国

中国

2024-08-06

2024-08-14

是

是类似药 生物药

早产儿视网膜病变 | 湿性年龄相关性黄
斑变性 | 糖尿病视网膜病变 | 糖尿病黄
斑水肿|脉络膜新生血管 | 视网膜静脉

阻塞继发黄斑水肿

单特异性抗体|抗
体片段

雷珠单抗-QL1205 VEGFA 齐鲁制药集团有限公司 中国 2024-08-20 否

阿拉伯联合
酋长国

仑卡奈单抗

仑卡奈单抗

单特异性抗体

单特异性抗体

化药

Aβ

Aβ

卫材药业

卫材药业

阿尔兹海默病

阿尔兹海默病

帕金森病

2024-08-14

2024-08-22

2024-08-07

否

否

是

新药 生物药

化药

英国神经系统
疾病 卡比多巴+左旋多巴-

IPX203 AADC | DRD Amneal Pharmaceuticals 美国
改良新

海藻酸舒马曲坦薄膜 化药

化药

/ Klaria Pharma 先兆偏头痛 | 无先兆偏头痛

2019冠状病毒感染

德国 2024-08-14

2024-08-10

是

否来瑞特韦 3CLpro 广东众生药业股份有限公司 中国澳门
感染性疾

病
新药 化药

Sterol 14-alpha
demethylase艾沙康唑 化药 瑞士巴塞利亚药业有限公司 曲霉病 | 毛霉病 EMA 2024-08-27 否
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全球新药获批上市清单

是否首次
获批

疾病领域 新药类型 药物类型 药品名称 成分类别 靶点 企业 适应症 地区 获批时间

BNT162b2 mRNA疫苗|预防性疫苗 SARS-CoV-2 S 辉瑞制药 2019冠状病毒感染 日本 2024-08-08 否

否

否

BNT162b2

艾拉索米瑞

mRNA疫苗|预防性疫苗

mRNA疫苗|预防性疫苗

SARS-CoV-2 S

SARS-CoV-2 S

辉瑞制药 2019冠状病毒感染

2019冠状病毒感染

美国

美国

2024-08-22

2024-08-22Moderna Therapeutics

mRNA-1345

Hillchol

mRNA疫苗|预防性疫苗

灭活疫苗|预防性疫苗

预防性疫苗|减毒活疫苗

预防性疫苗|活疫苗

RSV F protein

Vibrio cholerae

Orthopoxvirus

Orthopoxvirus

Moderna Therapeutics

Bharat Biotech

呼吸道合胞病毒感染

霍乱

EMA

印度

2024-08-23

2024-08-27

2024-08-27

2024-08-29

否

是

否

否

新药 生物药

MVA-BN Bavarian Nordic 天花病毒感染 | 猴痘病毒感染

猴痘病毒感染

新加坡

美国

感染性疾
病 ACAM2000 Emergent BioSolutions

重组呼吸道合胞病毒
（RSV）疫苗（AS01E

佐剂系统）

预防性疫苗|重组蛋白疫
苗

RSV F protein 葛兰素史克制药 呼吸道合胞病毒感染 EMA 2024-08-29 否

纳米颗粒疫苗|重组蛋白
疫苗|预防性疫苗

NVX-CoV2705

聚己缩胍

SARS-CoV-2 S

/

Novavax 2019冠状病毒感染

棘阿米巴角膜炎

美国

EMA

2024-08-30

2024-08-26

是

是
意大利SIFI医药科技工业公

司
化药 化药

改良新

其它

20价肺炎球菌多糖结合 预防性疫苗|多糖结合疫
疫苗-Prevnar20

capsular
生物药 辉瑞制药 肺炎链球菌感染

狂犬病

日本

中国

2024-08-28

2024-08-19

否

否

苗 polysaccharide

生物药 狂犬病疫苗 (Vero细胞) 灭活疫苗|预防性疫苗 RABV 长春卓谊生物股份有限公司

Almirall-Covis Pharma-大
熊制药株式会社-杏林制药株

式会社-阿斯利康制药
化药 阿地溴铵 化药 CHRM 慢性阻塞性肺疾病 中国 2024-08-05 否

呼吸系统
疾病

新药
本瑞利珠单抗

美泊利珠单抗

单特异性抗体

单特异性抗体

IL5RA

IL5

阿斯利康制药 嗜酸性粒细胞哮喘 中国

日本

2024-08-20

2024-08-28

否

否
生物药

葛兰素史克制药 慢性鼻窦炎伴鼻息肉病
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全球新药获批上市清单

是否首次
获批

疾病领域 新药类型 药物类型 药品名称 成分类别 靶点 企业 适应症 地区 获批时间

化药 伊普可泮

伏尼凝血素α

塞莫凝血素α

人血浆

化药 CFB

FVIII

FIX

诺华制药

武田药品工业株式会社

奥克特珐玛-藤本制药株式会社

奥克特珐玛

阵发性睡眠性血红蛋白尿症

血管性血友病

韩国

中国

2024-08-29

2024-08-05

2024-08-13

2024-08-20

2024-08-27

2024-08-23

否

否

否

否

否

是

凝血因子类

凝血因子类

其它血液制品

单特异性抗体

细胞因子类

新药 A型血友病 中国
生物药

/ 出血 | 血液凝固障碍

阵发性睡眠性血红蛋白尿症

化疗引起的中性粒细胞减少症

美国血液系统
疾病

可伐利单抗 C5 罗氏制药 EMA

加拿大类似药

其它

生物药

生物药

培非格司亭(Lupin) CSF3R 印度鲁宾有限公司

纤维蛋白原
(Octapharma) 凝血因子类 GPIIb/IIIa 奥克特珐玛 凝血因子I缺乏 美国 2024-08-01 否

阿柏西普-SOK583A1

阿柏西普-AYYH

抗体类融合蛋白

抗体类融合蛋白

VEGF

VEGF

山德士制药有限公司

安进制药

湿性年龄相关性黄斑变性

参考原研

美国

美国

2024-08-12

2024-08-23

是

是
眼科疾病 类似药 生物药

化药

Solvay Pharmaceuticals-雅培制
药

雌二醇+地屈孕酮

屈螺酮

化药

化药

ER-β | ER-α | PGR

MR|AR|PGR

CFB

雌激素缺乏症

女性避孕

中国

韩国

2024-08-05

2024-08-16

2024-08-08

2024-08-14

2024-08-01

否

否

否

是

否

生殖系统
疾病

改良新

ASKA Pharmaceutical

诺华制药
泌尿系统
疾病

新药

新药

化药

化药

伊普可泮 化药 IgA肾病 美国

Seladelpar 化药 PPARδ 吉利德制药 原发性胆汁性胆管炎 美国

克罗恩病 | 斑块状银屑病 | 银屑
病关节炎

乌司奴单抗-CT-P43 单特异性抗体 IL12 p40 赛特瑞恩制药 加拿大消化系统
疾病 类似药 生物药

克罗恩病 | 斑块状银屑病 | 银屑
病关节炎

乌司奴单抗-CT-P43 单特异性抗体 IL12 p40 赛特瑞恩制药 EMA 2024-08-25 否
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全球新药获批上市清单

是否首次
获批

疾病领域 新药类型 药物类型 药品名称 成分类别 靶点 企业 适应症 地区 获批时间

骨骼肌肉系统
疾病

新药

新药

生物药

生物药

自身培养软骨细胞-MACI 软骨细胞 / Vericel Corporation 膝关节软骨损伤 美国 2024-08-26 否

皮肤疾病

其它

菠萝蛋白酶-NexoBrid

纳美芬

酶 / MediWound

Purdue Pharma

默沙东制药

烧伤 美国

美国

美国

2024-08-15

2024-08-08

2024-08-30

否

是

否

化药

化药

DOR | KOR | MOR

TRM1 | TRM2 | TRM3

阿片类药物过量

/
改良新 化药

来特莫韦颗粒剂
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全球新药申请上市清单

据 Insight 数据库统计，8 月全球申请上市 67 款新药，包括了 6 款改良新和 3 款生物类似药（包含首次申请上市、新适应症申请上市及同适应症在不同地区申请上

市） 。 是否首
次申请

疾病领域 新药类型 药物类型 药品名称 成分类别 靶点 企业 适应症 地区 申请时间

FGFR | RET | PDGFR | KIT |
VEGFR安罗替尼 化药 中国生物制药有限公司 肾细胞癌 中国 2024-08-01 否

中国香港|
澳大利亚

Vimseltinib

卡博替尼

利厄替尼

化药

化药

化药

CSF1R 小野制药

Exelixis

腱鞘巨细胞瘤 2024-08-01

2024-08-06

2024-08-13

否

MERTK | AXL | TEK | RET |
TYRO3 | KIT | NTRK2 | ROS1 |

VEGFR | FLT3 | c-Met

胰腺神经内分泌肿瘤 | 非胰腺神
经内分泌肿瘤

美国 否

否
EGFR-Ex19del | EGFR-L858R

| EGFR-T790M 北京奥赛康药业股份有限公司 非小细胞肺癌 中国

Vimseltinib

阿昔替尼

化药

化药

CSF1R 小野制药 腱鞘巨细胞瘤

肾细胞癌

美国

中国

2024-08-16

2024-08-16

否

否
化药 KIT | VEGFR | PDGFR 辉瑞制药|辉瑞投资有限公司

EGFR-Ex19del | EGFR-L858R
| EGFR-T790M阿美替尼 化药 江苏豪森药业集团有限公司 非小细胞肺癌 中国 2024-08-19 否

肿瘤
新药 北京诺诚健华医药科技有限公司|广州 慢性淋巴细胞白血病/小淋巴细胞

奥布替尼

邦瑞替尼

化药

化药

化药

BTK

JAK2

中国

中国

EMA

2024-08-21

2024-08-22

2024-08-28

否

是

否

诺诚健华医药科技有限公司 淋巴瘤

杭州邦顺制药有限公司 骨髓纤维化

I型神经纤维瘤病-丛状神经纤维
瘤

Mirdametinib MAP2K1 | MAP2K2 SpringWorks Therapeutics

阿斯利康制药|阿斯利康投资（中国） 慢性淋巴细胞白血病/小淋巴细胞
阿可替尼

贝莫苏拜单抗

PRGN-2012

化药 BTK

PD-L1

HPV

中国

中国

美国

2024-08-28

2024-08-01

2024-08-06

否

否

是

有限公司 淋巴瘤

单特异性抗体 中国生物制药有限公司 肾细胞癌

病毒载体疫苗|治疗
性疫苗

Precigen 复发性呼吸道乳头瘤病

生物药
替索单抗维多汀 抗体偶联物ADC FIII Genmab 宫颈癌

肝细胞癌

肝细胞癌

日本

日本

日本

2024-08-08

2024-08-09

2024-08-09

否

否

否

纳武利尤单抗

伊匹木单抗

单特异性抗体

单特异性抗体

PD-1 百时美施贵宝制药

百时美施贵宝制药CTLA4
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全球新药申请上市清单

是否首
次申请

疾病领域 新药类型 药物类型 药品名称 成分类别 靶点

PD-1

企业 适应症

黑色素瘤

小细胞肺癌

地区

中国

美国

申请时间

特瑞普利单抗

度伐利尤单抗

单特异性抗体

单特异性抗体

上海君实生物医药科技股份有限公司

阿斯利康制药

2024-08-12

2024-08-15

否

PD-L1 否

阿斯利康制药|康泰伦特药业|阿斯利康投资
（中国）有限公司

度伐利尤单抗 单特异性抗体 PD-L1

CD19

小细胞肺癌 | 卵巢上皮癌

滤泡性淋巴瘤

中国

EMA

2024-08-16

2024-08-19

否

否
Lisocabtagene

maraleucel CAR-T 百时美施贵宝制药
新药 生物药

德曲妥珠单抗 抗体偶联物ADC HER2 第一三共株式会社 HER2低表达乳腺癌

非小细胞肺癌

EMA

中国

2024-08-19

2024-08-20

否

否
肿瘤

芦康沙妥珠单抗 抗体偶联物ADC TROP2 四川科伦药业股份有限公司

纳武利尤单抗 单特异性抗体 PD-1 百时美施贵宝制药 肝细胞癌 美国

美国

2024-08-21

2024-08-21

否

伊匹木单抗

斯鲁利单抗

单特异性抗体

单特异性抗体

CTLA4

PD-1

百时美施贵宝制药

上海复宏汉霖生物技术股份有限公司

齐鲁制药有限公司

肝细胞癌

小细胞肺癌

结直肠癌

否

否

是

菲律宾 2024-08-26

中国 2024-08-20帕尼单抗-QL1203 单特异性抗体 EGFR
类似药

新药

生物药

化药

地舒单抗-HLX14

乌帕替尼

单特异性抗体

化药

RANKL

JAK1

上海复宏汉霖生物技术股份有限公司

艾伯维生物制药

参考原研 加拿大 2024-08-26 否

否巨细胞动脉炎 日本

中国

2024-08-13

2024-08-27Vetter Pharma|优时比制药|优时比贸易（上
海）有限公司

泽勒普肽 多肽 C5 重症肌无力 否

否

免疫系统
疾病

多关节性幼年特发性关节炎 | 风湿性多肌
痛

沙利鲁单抗 单特异性抗体 IL6R 再生元制药 EMA 2024-08-01

生物药
布罗利尤单抗

尼卡利单抗

单特异性抗体

单特异性抗体

IL17RA

FcRn

协和麒麟

强生制药

系统性硬化症

重症肌无力

日本

美国

2024-08-01

2024-08-29

否

是
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全球新药申请上市清单

是否首
次申请

是

疾病领域 新药类型 药物类型 药品名称 成分类别 靶点 企业 适应症 地区 申请时间

化药 Aficamten 化药 Myosin Cytokinetics 梗阻性肥厚型心肌病 美国 2024-08-08

单特异性抗体|
抗体片段

新药 Bentracimab Ticagrelor

PLG

SERB Pharmaceuticals 逆转替格瑞洛抗血小板作用 美国

中国

2024-08-02

2024-08-07

是

否

生物药

化药

心血管系
统疾病 重组人尿激酶原-B1101 酶 天士力生物医药股份有限公司 急性缺血性卒中的溶栓治疗

替米沙坦+氨氯地平+吲达
帕胺-GMRx2

L-Type Calcium Channel |
PPARγ | AGTR1 | SLC12A3改良新

新药

化药 George Health 高血压 美国 2024-08-06 是

玛仕度肽 多肽

化药

GLP1R | GCGR

NK1R | TACR3

信达生物制药（苏州）有限公司

拜耳医药

2型糖尿病

潮热

中国

美国

2024-08-01

2024-08-01

否

是Elinzanetant化药

塞美拉肽

阿柏西普

多肽 MC4R

VEGF

Rhythm Pharmaceuticals

再生元制药

肥胖 美国

美国

2024-08-06

2024-08-01

否

否
内分泌和
代谢系统

疾病

湿性年龄相关性黄斑变性 |
糖尿病黄斑水肿

抗体类融合蛋白

诺和诺德制药|诺和诺德（中国）
制药有限公司

生物药 司美格鲁肽 多肽 GLP1R 糖尿病肾病 中国 2024-08-26 否

Ajinomoto Althea|Provention
替利珠单抗

八氢氨吖啶

单特异性抗体

化药

CD3 1型糖尿病

阿尔兹海默病

中国

中国

日本

2024-08-28

2024-08-29

2024-08-14

否

否

否

Bio|赛诺菲（中国）投资有限公司

化药 BCHE | AChE

Microdystrophin

长春华洋高科技有限公司

新药 Delandistrogene
moxeparvovec生物药 基因治疗 中外制药株式会社 杜氏肌营养不良症

神经系统
疾病

DRD2 | DRD3 | DRD5 |
ADRA2C | ADRA1D |

ADRA2B | DRD4
阿扑吗啡-SPN830 化药 Supernus Pharmaceuticals 帕金森病 美国 2024-08-01 否

改良新

改良新

化药

化药

左乙拉西坦缓释颗粒 化药

化药

SV2A 浙江赛默制药有限公司

上海欣峰制药有限公司

局灶性癫痫发作

精神分裂症

中国

中国

2024-08-23

2024-08-16

是

是
精神障碍

疾病
布瑞哌唑口溶膜-SXF-102 HTR1A | HTR2A | DRD2
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全球新药申请上市清单

是否首
次申请

疾病领域 新药类型 药物类型 药品名称 成分类别 靶点 企业 适应症 地区 申请时间

头孢地洛 化药 PBP 盐野义制药株式会社 复杂性尿路感染 中国 2024-08-03 否

太景生物科技股份有限公
司

Pixavir marboxil

苯环喹溴铵

化药

化药

RdRp 乙型流感病毒感染 | 甲型流感病毒感染

普通感冒

中国

中国

2024-08-05

2024-08-24

是
化药

新药
CHRM1 |
CHRM2 |
CHRM3

银谷制药有限责任公司 否

感染性疾
病

21价肺炎球菌多糖结合 预防性疫苗|多糖结合疫 S. pneumoniae 默沙东制药 肺炎链球菌感染

天花病毒感染

日本

EMA

2024-08-09

2024-08-16

否

否

疫苗-V116 苗生物药

生物药

MVA-BN 预防性疫苗|减毒活疫苗 Orthopoxvirus Bavarian Nordic

九价人乳头瘤病毒疫苗
(大肠埃希菌)-万泰生

物

病毒样颗粒疫苗|预防性 北京万泰生物药业股份有
限公司

改良新 HPV 人乳头瘤病毒感染 中国 2024-08-26 是
疫苗

预防性疫苗|灭活疫苗

多肽

人用狂犬病疫苗(人二
倍体细胞)

辽宁成大生物股份有限公
司

其它

新药

生物药

化药

RABV

GLP1R | GIPR

TFPI

狂犬病 中国

EMA

中国

2024-08-31

2024-08-08

2024-08-13

是

否

否

呼吸系统
疾病

替尔泊肽 礼来制药 阻塞型睡眠呼吸暂停

B型血友病 | A型血友病
辉瑞制药|辉瑞投资有限公

司
马塔西单抗 单特异性抗体

血液系统
疾病

新药 生物药
重组人血小板生成素-

特比澳
其它血液制品

化药

TPOR

CHRM

VEGF

三生制药集团

LENZ Therapeutics

Alvotech

血小板减少症

老视

中国

美国

EMA

2024-08-30

2024-08-12

2024-08-15

否

是

是

新药 化药 醋克利定

眼科疾病

类似药 生物药 阿柏西普-AVT06 抗体类融合蛋白 湿性年龄相关性黄斑变性

泌尿系统
疾病

北京诺华制药有限公司|诺
华制药

新药

新药

化药 伊普可泮 化药 CFB IgA肾病 | C3肾小球病

克罗恩病

中国

日本

2024-08-07

2024-08-08

否

否
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消化系统
疾病

生物药 Mirikizumab 单特异性抗体 IL23A 礼来制药
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