
江西省“双通道”药品备案材料清单(2024年1月版)
	序号
	药品名称
	备注
	分类 结果
	所需备案材料

	1
	伊马替尼
	
	A
	1.出院小结或疾病证明书原件；2.骨髓常规报告(胃肠间质瘤患者不需 要);3.染色体或融合基因报告(胃肠间质瘤患者不需要)。

	2
	甲磺酸仑伐替尼胶囊
	
	A
	1.出院小结或疾病证明书原件，并标明几线治疗；2.医生评估无手术指 征

	3
	吉非替尼
	
	A
	1.出院小结或疾病证明书原件，并标明几线治疗；2.基因检测报告；3. 病理报告；4.影像报告。

	4
	阿比特龙
	
	A
	1.出院小结或疾病证明书原件，并标明几线治疗；2.病理报告；3.影像 报告。

	5
	索拉非尼
	
	A
	1.出院小结或疾病证明书原件，并标明几线治疗；2.病理报告(肝细胞 癌不需要);3.影像报告。

	6
	厄洛替尼
	
	A
	1.出院小结或疾病证明书原件；2.基因检测报告；3.病理报告；4.影像 报告。

	7
	阿法替尼
	
	A
	1.出院小结或疾病证明书原件；2.基因检测报告(仅非鳞状非小细胞肺 癌提供);3.病理报告；4.影像报告。

	8
	舒尼替尼
	
	A
	1.出院小结或疾病证明书原件；2.病理报告；3.影像报告。

	9
	培美曲塞
	
	A
	1.出院小结或疾病证明书原件；2.病理报告；3.影像报告。

	10
	硼替佐米
	
	A
	1.出院小结或疾病证明书原件；2.病理报告(或骨髓细胞学报告)。

	11
	阿扎胞苷
	
	A
	1.出院小结或疾病证明书原件；2.病理报告(或骨髓细胞学报告)。

	12
	门冬氨酸鸟氨酸颗粒
	限因急、慢性肝病如肝硬化、脂肪肝、肝炎所致的高血氨症。
	B
	1.出院小结或疾病证明书原件。

	13
	利那洛肽胶囊
	限成人便秘型肠易激综合征(IBS-C)。
	B
	1.出院小结或疾病证明书原件。

	14
	艾塞那肽注射液
	限2型糖尿病
	B
	1.出院小结或疾病证明书原件。

	15
	利司那肽注射液
	限二甲双胍等口服降糖药或胰岛素控制效果不佳的BMI≥25的  患者，首次处方时需由二级及以上医疗机构专科医师开具处方
	B
	1.出院小结或疾病证明书原件。



	


16
	

司美格鲁肽注射液
	限：1.成人2型糖尿病患者的血糖控制：在饮食控制和运动基础  上，接受二甲双胍和/或磺脲类药物治疗血糖仍控制不佳的成人2  型糖尿病患者；2.降低伴有心血管疾病的2型糖尿病成人患者的主 要心血管不良事件(心血管死亡、非致死性心肌梗死或非致死性卒 中)风险。
	


B
	

1.出院小结或疾病证明书原件。

	17
	麦格司他胶囊
	限C型尼曼匹克病患者。
	A
	1.出院小结或疾病证明书原件。

	18
	注射用维得利珠单抗
	限中度至重度活动性溃疡性结肠炎的二线用药或中度至重度活动 性克罗恩病的二线用药。
	A
	1.出院小结或疾病证明书原件，并标明几线治疗。





	
19
	阿加糖酶α注射用浓溶 液
	限法布雷病(α-半乳糖苷酶A缺乏症)患者的长期酶替代治疗，适 用于成人、儿童和青少年。尚未确定本品在0-6岁儿童中的安全  性和有效性。
	
A
	
1.出院小结或疾病证明书原件。

	20
	司来帕格片
	限WHO功能分级Ⅱ级-Ⅲ级的肺动脉高压(WHO第1组)的患者。
	A
	1.出院小结或疾病证明书原件，并标明几线治疗；2.心脏彩超报告或右 心导管报告。

	21
	甲苯磺酸艾多沙班片
	限华法林治疗控制不良或出血高危的非瓣膜性房颤、深静脉血栓 、肺栓塞患者。
	B
	1.出院小结或疾病证明书原件，并标明几线治疗；2.心电图提示心房颤 动，肺动脉CTA或动静脉彩超提示血栓。

	



22
	


注射用重组人凝血因子 VIa
	限下列患者群体出血的治疗，以及外科手术或有创操作出血的防 治：1.凝血因子VⅢ或IX的抑制物>5个Bethesda单位(BU)的先天  性血友病患者；预计对注射凝血因子VⅢ或凝血因子IX,具有高
记忆应答的先天性血友病患者；2.获得性血友病患者；3.先天性 凝血因子VI(FVII)缺乏症患者；4.具有血小板膜糖蛋白Ib-
Ⅲa(GPIIb -Ia)和/或人白细胞抗原(HLA)抗体和既往或现在对 血小板输注无效或不佳的血小板无力症患者。
	



A
	



1.出院小结或疾病证明书原件；2.凝血因子浓度测定。

	23
	马来酸阿伐曲泊帕片
	限择期行诊断性操作或者手术的慢性肝病相关血小板减少症的成 年患者。
	B
	1.出院小结或疾病证明书原件；2.血常规血小板减少。

	24
	人凝血因子IX
	限凝血因子IX缺乏症(B型血友病)患者的出血治疗。
	A
	1.出院小结或疾病证明书原件；2.凝血因子浓度测定。

	
25
	
艾曲泊帕乙醇胺片
	限：1.既往对糖皮质激素、免疫球蛋白等治疗反应不佳的成人和6 岁及以上儿童慢性免疫性(特发性)血小板减少症(ITP)患者；2.既 往对免疫抑制治疗缓解不充分的重型再生障碍性贫血(SAA)患者。
	
A
	
1.出院小结或疾病证明书原件，并标明几线治疗；2.骨髓细胞学报告。

	
26
	
海曲泊帕乙醇胺片
	限：1.既往对糖皮质激素、免疫球蛋白等治疗反应不佳的慢性原 发免疫性血小板减少症(ITP)成人患者；2.对免疫抑制治疗(IST) 疗效不佳的重型再生障碍性贫血(SAA)成人患者。
	
A
	1.出院小结或疾病证明书原件，并标明几线治疗；2.病理报告或骨髓图 片报告。

	27
	罗沙司他胶囊
	限慢性肾脏病(CKD)引起的贫血。
	B
	1.出院小结或疾病证明书；2.近两周的血常规检验报告单。

	28
	波生坦片
	限WHO功能分级Ⅱ级-IV级的肺动脉高压(WHO第1组)的患者。
	A
	1.出院小结或疾病证明书原件，并标明几线治疗；2.心脏彩超报告或右 心导管报告。

	29
	波生坦分散片
	限3-12岁特发性或先天性肺动脉高压患者。
	A
	1.出院小结或疾病证明书原件；2.心脏彩超。



	
30
	
利奥西呱片
	限：1.术后持续性或复发性慢性血栓栓塞性肺动脉高压(CTEPH) 或不能手术的CTEPH,且(WHO FC)为I-IⅢ的患者；2.动脉性肺
动脉高压(PAH)且(WHO FC)为I-Ⅲ患者的二线用药。
	
A
	
1.出院小结或疾病证明书原件，并标明常规治疗效果不佳。

	31
	马昔腾坦片
	限WHO功能分级Ⅱ级-Ⅲ级的肺动脉高压(WHO第1组)的患者。
	A
	1.出院小结或疾病证明书原件，并标明几线治疗；2.心脏彩超。

	32
	阿齐沙坦片
	
	B
	1.出院小结或疾病证明书原件，并标明几线治疗。





	









33
	









依洛尤单抗注射液
	限：1.降低心血管事件的风险：在已有动脉粥样硬化性心血管疾 病的成人患者中，降低心肌梗死、卒中以及冠脉血运重建的风险 。通过：与最大耐受剂量的他汀类药物联合用药，伴随或不伴随
其他降脂疗法，或者在他汀类药物不耐受或禁忌使用的患者中，
单独用药或与其他降脂疗法联合用药；2.原发性高胆固醇血症(包
括杂合子型家族性高胆固醇血症)和混合型血脂异常：可作为饮食 的辅助疗法，用于成人原发性高胆固醇血症(杂合子家族性和非家 族性)或混合型血脂异常患者的治疗，以降低低密度脂蛋白胆固醇 (LDL-C)水平：在接受最大耐受剂量的他汀类药物治疗仍无法达
到LDL-C目标的患者中，与他汀类药物、或者与他汀类药物及其  他降脂疗法联合用药，或者在他汀类药物不耐受或禁忌使用的患 者
中，单独用药或与其他降脂疗法联合用药；3.纯合子型家族性高
胆固醇血症：用于成人或12岁以上青少年的纯合子型家族性高胆 固醇血症。可与饮食疗法和其他降低密度脂蛋白胆固醇(LDL-C) 治疗(例如他汀类药物、依折麦布、LDL分离术)合用，用于患有 纯合子型家族性高胆固醇血症(HoFH)且需要进一步降低LDL-C的  患者。
	









A
	









1.出院小结或疾病证明书原件，并标明几线治疗。

	34
	本维莫德乳膏
	限轻中度稳定性寻常型银屑病患者的二线治疗，需按说明书用药
	B
	1.出院小结或疾病证明书原件，并标明几线治疗。

	35
	度普利尤单抗注射液
	限对传统治疗无效、有禁忌或不耐受的中重度特应性皮炎患者 需按说明书用药。
	A
	1.出院小结或疾病证明书原件，并标明几线治疗。

	36
	克立硼罗软膏
	限2岁及以上轻度至中度特应性皮炎患者。
	B
	1.出院小结或疾病证明书原件

	
37
	
注射用醋酸奥曲肽微球
	
限胃肠胰内分泌肿瘤、肢端肥大症，按说明书用药。
	
A
	1.出院小结或疾病证明书原件；2.生长激素测定；3.垂体磁共振(胃肠 胰内分泌肿瘤患者仅要加病理报告，不需要生长激素测定和垂体磁共  振)。

	38
	醋酸兰瑞肽缓释注射液
(预充式)
	限肢端肥大症，按说明书用药。
	A
	1.出院小结或疾病证明书原件；2.生长激素测定；3.垂体磁共振。



	
39
	注射用两性霉素B胆 固醇硫酸酯复合  物
	限患有深部真菌感染的患者；因肾损伤或药物毒性而不能使用有 效剂量的两性霉素B的患者，或已经接受过两性霉素B治疗无效
的患者均可使用。
	
A
	1.出院小结或疾病证明书原件，并标明几线治疗；2.药敏报告或者病原 菌NGS报告。

	
40
	
泊沙康唑口服混悬液
	限：1.预防移植后(干细胞及实体器官移植)及恶性肿瘤患者有重 度粒细胞缺乏的侵袭性曲霉菌和念球菌感染；2.伊曲康唑或氟康 唑难治性口咽念珠菌病；3.接合菌纲类感染。
	
A
	1.出院小结或疾病证明书原件；2.血常规；3.病源学报告(预防用药
时，无需病源学报告);4.骨穿报告；5.病理报告(血液患者
1+2+3+4)(肿瘤患者1+2+3+5)。




	41
	德拉马尼片
	限耐多药结核患者。
	B
	1.出院小结或疾病证明书原件，并标明几线治疗；2.结核菌药敏实验。

	42
	艾米替诺福韦片
	限慢性乙型肝炎成人患者。
	B
	1.出院小结或疾病证明书原件；2.乙肝五项，HBV-DNA化验单(既往 接受过抗乙肝病毒药物治疗的患者无需提供)。





	43
	恩替卡韦口服溶液
	限慢性乙型肝炎成人患者或2岁至<18岁慢性HBV感染代偿性肝病 的核苷初治儿童患者。
	B
	1.出院小结或疾病证明书原件；2.乙肝五项，HBV-DNA化验单。

	44
	来迪派韦索磷布韦片
	限成人和12至<18岁青少年的慢性丙型肝炎病毒(HCV)感染。
	B
	1.出院小结或疾病证明书原件，并标明几线治疗。

	45
	索磷布韦维帕他韦片
	限成人慢性丙型肝炎病毒(HCV)感染。
	B
	1.出院小结或疾病证明书原件，并标明几线治疗。

	46
	盐酸可洛派韦胶囊
	限基因1、2、3、6型成人慢性丙型肝炎。
	A
	1.出院小结或疾病证明书原件；2.丙肝基因分型。

	47
	索磷维伏片
	限既往接受过含直接抗病毒药物(DAA)方案、无肝硬化或伴代偿 性肝硬化(Child-Pugh A)的成人慢性丙型肝炎病毒(HCV)感染。
	A
	1.出院小结或疾病证明书原件，并标明几线治疗；2.抗病毒药物治疗病 史

	48
	达诺瑞韦钠片
	限与盐酸拉维达韦片等联合用于治疗初治的非肝硬化的基因1b 型慢性丙型肝炎成人患者。
	B
	1.出院小结或疾病证明书原件，并标明几线治疗；2.丙肝基因分型。

	49
	盐酸拉维达韦片
	限初治的基因1b型慢性丙型肝炎病毒感染的非肝硬化成人患者。
	A
	1.出院小结或疾病证明书原件，并标明几线治疗；2.丙肝基因分型。

	50
	磷酸依米他韦胶囊
	限与索磷布韦片联合，用于治疗成人基因1型非肝硬化慢性丙型 肝炎。
	A
	1.出院小结或疾病证明书原件，并标明几线治疗；2.丙肝基因分型。

	51
	艾考恩丙替片
	限艾滋病病毒感染。
	B
	1.出院小结或疾病证明书原件；2.HIV确诊试验结果或HIV-RNA检查结 果

	52
	奈韦拉平齐多拉米双夫 定片
	限艾滋病病毒感染。
	B
	1.出院小结或疾病证明书原件；2.HIV确诊试验结果或HIV-RNA检查结 果

	53
	注射用艾博韦泰
	限艾滋病病毒感染。
	B
	1.出院小结或疾病证明书原件；2.HIV确诊试验结果或HIV-RNA检查结 果

	54
	比克恩丙诺片
	限艾滋病病毒感染。
	A
	1.出院小结或疾病证明书原件；2.HIV确诊试验结果或HIV-RNA检查结 果

	55
	艾诺韦林片
	限艾滋病病毒感染。
	B
	1.出院小结或疾病证明书原件；2.HIV确诊试验结果或HIV-RNA检查结 果

	56
	拉米夫定多替拉韦片
	限艾滋病病毒感染。
	A
	1.出院小结或疾病证明书原件；2.HIV确诊试验结果或HIV-RNA检查结 果




	57
	重组细胞因子基因衍生 蛋白注射液
	限HBeAg阳性的慢性乙型肝炎患者。
	B
	1.出院小结或疾病证明书原件；2.乙肝六项。

	58
	盐酸阿比多尔颗粒
	限流感重症高危人群及重症患者的抗流感病毒治疗。
	B
	1.出院小结或疾病证明书原件。

	59
	法维拉韦片(又称：法匹
拉韦片)
	限流感重症高危人群及重症患者的抗流感病毒治疗。
	B
	1.出院小结或疾病证明书原件。

	60
	玛巴洛沙韦片
	限成人和5岁及以上儿童单纯性甲型和乙型流感患者，或存在流 感相关并发症高风险的成人和12岁及以上儿童流感患者。
	B
	1.出院小结或疾病证明书原件。





	

61
	

西妥昔单抗注射液
	

限：1.RAS基因野生型的转移性结直肠癌；2.头颈部鳞状细胞癌。
	

A
	“直肠癌”:1.出院小结或疾病证明书原件；2.基因检测报告；3.病理报 告；4.影像报告；
头颈部鳞状细胞癌”:1.出院小结或疾病证明书原件；2.病理报告；3 影像报告。

	62
	尼妥珠单抗注射液
	限与放疗联合治疗表皮生长因子受体(EGFR)表达阳性的Ⅲ/IV期鼻 咽癌。
	A
	1.出院小结或疾病证明书原件，并标明几线治疗(注明分期);2.病理 报告。






	63
	注射用伊尼妥单抗
	限接受过1个或多个化疗方案的HER2阳性转移性乳腺癌患者
	B
	1出院小结或疾病证明书原件，并标明几线治疗；2病理报告。

	
64
	
帕妥珠单抗注射液
	限以下情况方可支付，且支付不超过12个月：1.HER2阳性的局 部晚期、炎性或早期乳腺癌患者的新辅助治疗；2.具有高复发 风险HER2阳性早期乳腺癌患者的辅助治疗
	
A
	1.出院小结或疾病证明书原件，并注明辅助治疗还是新辅助治疗；2.病 理报告。
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信迪利单抗注射液
	限：1.至少经过二线系统化疗的复发或难治性经典型霍奇金淋巴 瘤的治疗；2.非鳞状非小细胞肺癌：(1)表皮生长因子受体(EGFR 基因突变阴性和间变性淋巴瘤激酶(ALK)阴性、不可手术切除的  局部晚期或转移性非鳞状非小细胞肺癌(NSCLC)的一线治疗；(2) 表  皮生长因子受体酪氨酸激酶抑制剂(EGFR-TKI)治疗失败的
EGFR基因突变阳性的局部晚期或转移性非鳞状非小细胞肺癌
(NSCLC)患者的治疗；3.不可手术切除的局部晚期或转移性鳞状   非小细胞肺癌(NSCLC)的一线治疗；4.既往未接受过系统治疗的   不可切除或转移性肝细胞癌的一线治疗；5.不可切除的局部晚期  、复发或转移性食管鳞癌的一线治疗；6.不可切除的局部晚期、 复发或转移性胃及胃食管交界处腺癌的一线治疗。
	
)




A
	





1.出院小结或疾病证明书原件，并标明几线治疗；2.病理报告(肝细胞 癌不需要);3.符合限制条件的化疗记录；4.影像报告
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替雷利珠单抗注射液
	限：1.至少经过二线系统化疗的复发或难治性经典型霍奇金淋巴 瘤的治疗；2.PD-L1高表达的含铂化疗失败包括新辅助或辅助化  疗12个月内进展的局部晚期或转移性尿路上皮癌的治疗；3.不可 手术切除的局部晚期或转移性鳞状非小细胞肺癌的一线治疗；4 表皮生长因子受体(EGFR)基因突变阴性和间变性淋巴瘤激酶
(ALK)阴性、不可手术切除的局部晚期或转移性非鳞状非小细胞 肺癌的一线治疗；5.表皮生长因子受体(EGFR)基因突变阴性和  间变性淋巴瘤激酶(ALK)阴性、既往接受过含铂方案化疗后疾病 进展或不可耐受的局部晚期或转移性非鳞状非小细胞肺癌
(NSCLC)成人患者，以及EGFR和ALK阴性或未知的，既往接受过 含铂方案化疗后疾病进展或不可耐受的局部晚期或转移性鳞状 NSCLC成人患者；6.至少经过一种全身治疗的肝细胞癌的治疗  7.不可切除或转移性微卫星高度不稳定型(MSI-H)或错配修复  基因缺陷型(dMMR)的成人晚期实
体瘤患者：既往经过氟尿嘧啶类、奥沙利铂和伊立替康治疗后出 现疾病进展的晚期结直肠癌患者；既往治疗后出现疾病进展且无 满意替代治疗方案的其他晚期实体瘤患者；8.既往接受过一线标 准化疗后进展或不可耐受的局部晚期或转移性食管鳞状细胞癌的 治疗；9.复发或转移性鼻咽癌的一线治疗；10.PD-L1高表达的
	













A
	










1.出院小结或疾病证明书原件，并标明几线治疗；2.病理报告(肝细胞 癌不需要);3.符合限制条件的化疗记录；4.影像报告；5.基因检测或  免疫组化(尿路上皮癌患者、不可切除或转移性微卫星高度不稳定型
(MSI-H)或错配修复基因缺陷型(dMMR)的成人晚期实体瘤患者、结直 肠癌患者、胃或胃食管结合部腺癌患者需提供)。






	
	
	局部晚期不可切除的或转移性的胃或胃食管结合部腺癌的一线 治
疗；11.不可切除的局部晚期、复发或转移性食管鳞状细胞癌的一 线治疗。
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特瑞普利单抗注射液
	限：1.既往接受全身系统治疗失败的不可切除或转移性黑色素瘤 的治疗；2.含铂化疗失败包括新辅助或辅助化疗12个月内进展的 局部晚期或转移性尿路上皮癌的治疗；3.既往接受过二线及以上 系统治疗失败的复发/转移性鼻咽癌患者的治疗；4.局部复发或转 移性鼻咽癌患者的一线治疗；5.不可切除局部晚期/复发或转移性 食管鳞癌的一线治疗；6.表皮生长因子受体(EGFR)基因突变阴性 和间变性淋巴瘤激酶(ALK)阴性、不可手术切除的局部晚期或转  移性非鳞状非小细胞肺癌(NSCLC)的一线治疗。
	




A
	



1.出院小结或疾病证明书原件，并标明几线治疗；2.病理报告；3.化疗 记录。
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注射用卡瑞利珠单抗
	限：1.至少经过二线系统化疗的复发或难治性经典型霍奇金淋巴 瘤患者的治疗；2.既往接受过索拉非尼治疗和/或含奥沙利铂系统 化疗的晚期肝细胞癌患者的治疗；3.表皮生长因子受体(EGFR)基 因突变阴性和间变性淋巴瘤激酶(ALK)阴性的、不可手术切除的 局部晚期或转移性非鳞状非小细胞肺癌(NSCLC)的一线治疗；4. 既往接受过一线化疗后疾病进展或不可耐受的局部晚期或转移性 食管鳞癌患者的治疗；5.既往接受过二线及以上化疗后疾病进展 或不  可耐受的晚期鼻咽癌患者的治疗；    6.局部复发或转移性鼻 咽癌患者的一线治疗；7.不可切除局部晚期/复发或转移性食管鳞 癌患者的一线治疗；8.局部晚期或转移性鳞状非小细胞肺癌患者 的一线治疗；9.不可切除或转移性肝细胞癌患者的一线治疗。
	






A
	





1.出院小结或疾病证明书原件，并标明几线治疗；2.病理报告(肝细胞 癌不需要);3.符合限制条件的化疗记录。

	
69
	
奥妥珠单抗注射液
	限与化疗联合，用于初治的Ⅱ期伴有巨大肿块、Ⅲ期或IV期
滤泡性淋巴瘤成人患者，达到至少部分缓解的患者随后用奥妥 珠单抗维持治疗。
	
A
	1.出院小结或疾病证明书原件，并标明几线治疗(注明分期);2.病理 报告。
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达雷妥尤单抗注射液
	限：1.与来那度胺和地塞米松联合用药或与硼替佐米、美法仑和 泼尼松联合用药治疗不适合自体干细胞移植的新诊断的多发性骨 髓瘤成年患者；2.与来那度胺和地塞米松联合用药或与硼替佐米 和地塞米松联合用药治疗既往至少接受过一线治疗的多发性骨髓 瘤成年患者；3.单药治疗复发和难治性多发性骨髓瘤成年患者  患者既往接受过包括蛋白酶体抑制剂和免疫调节剂的治疗且最后 一次治疗时出现疾病进展。
	



A
	



1.出院小结或疾病证明书原件，并标明几线治疗；2.骨髓报告单。




	
71
	甲磺酸氟马替尼片
	限费城染色体阳性的慢性髓性白血病(Ph+CML)慢性期成人患者
	
B
	1.出院小结或疾病证明书原件；2.骨髓报告；3.首次需提供染色体或基 因报告。
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甲磺酸奥希替尼片
	限：1.IB-ⅢA期存在表皮生长因子受体(EGFR)外显子19缺失或外 显子21(L858R)置换突变的非小细胞肺癌(NSCLC)患者的治疗，
患者须既往接受过手术切除治疗，并由医生决定接受或不接受 辅助化疗；2.具有表皮生长因子受体(EGFR)外显子19缺失或外 显子
21(L858R)置换突变的局部晚期或转移性非小细胞肺癌(NSCLC) 成人患者的一线治疗；3.既往经EGFR酪氨酸激酶抑制剂(TKI)治 疗时或治疗后出现疾病进展，并且经检测确认存在EGFR T790M  突变阳性的局部晚期或转移性NSCLC成人患者的治疗。
	




A
	



1.出院小结或疾病证明书原件，并标明几线治疗；2.病理报告；3.基因 检测报告。

	


73
	

甲磺酸阿美替尼片
	限：1.表皮生长因子受体(EGFR)外显子19缺失或外显子
21(L858R)置换突变的局部晚期或转移性非小细胞肺癌(NSCLC) 成人患者的一线治疗；2.既往经EGFR酪氨酸激酶抑制剂(TKI)治 疗时或治疗后出现疾病进展，并且经检测确认存在EGFR T790M  突变阳性的局部晚期或转移性非小细胞肺癌成人患者的治疗。
	


A
	

1.出院小结或疾病证明书原件，并标明几线治疗；2.病理报告；3.基因 检测报告。
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盐酸安罗替尼胶囊
	限：1.既往至少接受过2种系统化疗后出现进展或复发的局部晚期 或转移性非小细胞肺癌患者的治疗。对于存在表皮生长因子受体 (EGFR)基因突变或间变性淋巴瘤激酶(ALK)阳性的患者，在开始  本品治疗前应接受相应的标准靶向药物治疗后进展、且至少接受 过2种系统化疗后出现进展或复发；2.腺泡状软组织肉瘤、透明  细胞  肉瘤以及既往至少接受过含蒽环类化疗方案治疗后进展或 复发的  其他晚期软组织肉瘤患者的治疗；3.既往至少接受过2种 化疗方案治疗后进展或复发的小细胞肺癌患者的治疗；4.具有临 床症状或  明确疾病进展的、不可切除的局部晚期或转移性甲状 腺髓样癌患者的治疗；5.进展性、局部晚期或转移性放射性碘难 治性分化型甲状腺癌患者。
	






A
	




1.出院小结或疾病证明书原件，并标明几线治疗(注明3线治疗);2.
病理报告(肉瘤患者出院小结或疾病证明书原件，并标明几线治疗注明 1线治疗):

	75
	克唑替尼胶囊
	限间变性淋巴瘤激酶(ALK)阳性的局部晚期或转移性非小细胞肺癌 患者或ROS1阳性的晚期非小细胞肺癌患者。
	A
	1.出院小结或疾病证明书原件；2.病理报告；3.基因检测报告。

	76
	塞瑞替尼胶囊
	限间变性淋巴瘤激酶(ALK)阳性的局部晚期或转移性非小细胞肺癌 (NSCLC)患者的治疗。
	A
	1.出院小结或疾病证明书原件；2.病理报告；3.基因检测报告。




	77
	盐酸阿来替尼胶囊
	限间变性淋巴瘤激酶(ALK)阳性的局部晚期或转移性非小细胞肺癌 患者。
	A
	1.出院小结或疾病证明书原件；2.病理报告；3.基因检测报告。

	78
	培唑帕尼片
	限晚期肾细胞癌患者的一线治疗和曾经接受过细胞因子治疗的晚 期肾细胞癌的治疗。
	A
	1.出院小结或疾病证明书原件，并标明几线治疗；2.影像报告；3.病理 报告

	79
	瑞戈非尼片
	限：1.肝细胞癌二线治疗；2.转移性结直肠癌三线治疗；3.胃肠 道间质瘤三线治疗。
	A
	1.出院小结或疾病证明书原件，并标明几线治疗(注明分期);2.病理 报告(肝细胞癌不需要)。
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甲磺酸阿帕替尼片
	限：1.既往至少接受过2种系统化疗后进展或复发的晚期胃腺癌  或胃-食管结合部腺癌患者；2.既往接受过至少一线系统性治疗后 失败或不可耐受的晚期肝细胞癌患者；3.不可切除或转移性肝细 胞癌患者的一线治疗。
	

A
	
1.出院小结或疾病证明书原件，并标明几线治疗(注明2线治疗);2. 病理报告(肝细胞癌不需要)。

	81
	呋喹替尼胶囊
	限转移性结直肠癌患者的三线治疗。
	B
	1.出院小结或疾病证明书原件，并标明几线治疗；2.病理报告。

	
82
	
马来酸吡咯替尼片
	限：1.表皮生长因子受体2(HER2)阳性的复发或转移性乳腺癌患 者；2.表皮生长因子受体2(HER2)阳性早期或局部晚期乳腺癌患 者的新辅助治疗。
	
B
	1.出院小结或疾病证明书原件，并标明几线治疗；2.病理报告；3.免疫 组化报告(HER2阳性或CerB2+++)。

	

83
	

尼洛替尼胶囊
	限：1.新诊断的费城染色体阳性的慢性髓性白血病(Ph+CML)慢
性期成人患者及2岁以上的儿童患者；2.既往治疗(包括伊马替尼 )耐药或不耐受的费城染色体阳性的慢性髓性白血病(Ph+CML)慢  性期或加速期成人患者以及慢性期2岁以上的儿童患者。
	

A
	
1.出院小结或疾病证明书原件，并标明几线治疗；2.骨髓报告；3.染色 体报告或基因报告。

	
84
	
伊布替尼胶囊
	限：1.既往至少接受过一种治疗的套细胞淋巴瘤(MCL)患者的治 疗；2.慢性淋巴细胞白血病/小淋巴细胞淋巴瘤(CLL/SLL)患者的 治疗；3.华氏巨球蛋白血症患者的治疗，按说明书用药。
	
A
	1.出院小结或疾病证明书原件，并标明几线治疗；2.病理报告或者免疫 分型报告。

	
85
	
泽布替尼胶囊
	限：1.既往至少接受过一种治疗的成人套细胞淋巴瘤(MCL)患者  ;2.成人慢性淋巴细胞白血病(CLL)/小淋巴细胞淋巴瘤(SLL)患者 ;3.成人华氏巨球蛋白血症(WM)患者。
	
A
	1.出院小结或疾病证明书原件，并标明几线治疗；2.病理报告或者免疫 分型报告。
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磷酸芦可替尼片
	限：1.中危或高危的原发性骨髓纤维化(PMF)(亦称为慢性特发性 骨髓纤维化)、真性红细胞增多症继发的骨髓纤维化(PPV-MF)或  原发性血小板增多症继发的骨髓纤维化(PET-MF)的成年患者；2 对  糖皮质激素或其他系统治疗应答不充分的12岁及以上急性移 植物抗宿主病(急性GVHD,aGVHD)患者。
	


B
	

1.出院小结或疾病证明书原件，并标明几线治疗；2.病理报告；3.骨髓 报告。

	87
	维莫非尼片
	治疗经CFDA批准的检测方法确定的BRAF V600突变阳性的不 可切除或转移性黑色素瘤。
	A
	1.出院小结或疾病证明书原件，并标明几线治疗；2.影像报告；3.基因 检测报告。
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曲美替尼片
	限：1.BRAF V600突变阳性不可切除或转移性黑色素瘤：联合 甲磺酸达拉非尼适用于治疗BRAF V600突变阳性的不可切除或 转移性黑色素瘤患者；2.BRAF V600突变阳性黑色素瘤的术后 辅助治
疗：联合甲磺酸达拉非尼适用于BRAF V600突变阳性的Ⅲ期黑色 素瘤患者完全切除后的辅助治疗；3.BRAF V600突变阳性的转移 性
非小细胞肺癌：联合甲磺酸达拉非尼适用于治疗BRAF V600突变 阳性的转移性非小细胞肺癌患者。
	




A
	



1.出院小结或疾病证明书原件，并标明几线治疗；2.病理报告；3.基因 检测报告。
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甲磺酸达拉非尼胶囊
	限：1.BRAFV600突变阳性不可切除或转移性黑色素瘤：联合曲 美替尼适用于治疗BRAFV600突变阳性的不可切除或转移性黑
色素瘤患者；
2.BRAFV600突变阳性黑色素瘤的术后辅助治疗：联合曲美替尼 适用于BRAFV600突变阳性的Ⅲ期黑色素瘤患者完全切除后的辅 助 治 疗 ；
3.BRAFV600突变阳性的转移性非小细胞肺癌：联合曲美替尼适 用于治疗BRAFV600突变阳性的转移性非小细胞肺癌患者。
	




A
	



1.出院小结或疾病证明书原件，并标明几线治疗；2.病理报告；3.基因 检测报告。

	
90
	
甲苯磺酸多纳非尼片
	限：1.既往未接受过全身系统性治疗的不可切除肝细胞癌患者
2.进展性、局部晚期或转移性放射性碘难治性分化型甲状腺癌患 者。
	
A
	
1.出院小结或疾病证明书原件；2.医生评估无手术指征；3.影像报告。

	91
	盐酸恩沙替尼胶囊
	限间变性淋巴瘤激酶(ALK)阳性的局部晚期或转移性的非小细胞肺 癌(NSCLC)。
	A
	1.出院小结或疾病证明书原件；2.病理报告；3.基因检测报告。

	


92
	


甲磺酸伏美替尼片
	限：1.表皮生长因子受体(EGFR)外显子19缺失或外显子
21(L858R)置换突变的局部晚期或转移性非小细胞肺癌(NSCLC)  成人患者的一线治疗；2.既往因表皮生长因子受体(EGFR)酪氨酸
激酶抑制剂
(TKI)治疗时或治疗后出现疾病进展，并且经检验确认存在EGFR T790M突变阳性的局部晚期或转移性非小细胞肺癌成人患者的
治疗。
	


A
	


1.出院小结或疾病证明书原件，并标明几线治疗；2.病理报告；3.基因 检测报告。

	
93
	
达可替尼片
	限表皮生长因子受体(EGFR)19号外显子缺失突变或21号外显子 L858R置换突变的局部晚期或转移性非小细胞肺癌(NSCLC)患者 的一线治疗。
	
A
	
1.出院小结或疾病证明书原件；2.病理报告；3.基因检测报告。

	

94
	

奥布替尼片
	限：1.既往至少接受过一种治疗的成人套细胞淋巴瘤(MCL)患者； 2.既往至少接受过一种治疗的成人慢性淋巴细胞白血病(CLL)/小  淋巴细胞淋巴瘤(SLL)患者；3.既往至少接受过一种治疗的成人边  缘区淋巴瘤(MZL)患者。
	

A
	
1.出院小结或疾病证明书原件，并标明几线治疗；2.病理报告或者免疫 分型报告。
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