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贝达药业股份有限公司 

关于埃克替尼进入《国家基本药物目录》的公告 

本公司及董事会全体成员保证本公司提供的信息内容真实、准确、完整，没

有虚假记载、误导性陈述或重大遗漏。 

2018 年 10 月 25 日，国家卫生健康委员会发布了 2018 年版《国家基本药物

目录》，贝达药业股份有限公司（以下简称“本公司”）产品埃克替尼（片剂：

125mg）被列入“抗肿瘤靶向药”目录。 

基本药物是临床首选、优先使用的一线药品，2018 年新版目录药品调入的

标准一是结合疾病谱顺位、发病率、疾病负担等，满足常见病、慢性病以及负担

重、危害大疾病和危急重症、公共卫生等方面的基本用药需求，从已在我国境内

上市的药品中，遴选出适当数量基本药物；二是支持中医药事业发展，支持医药

行业发展创新，向中药（含民族药）、国产创新药倾斜。此次目录调整在覆盖临

床主要病种的基础上，重点聚焦癌症、儿科、慢性病等病种，调入药品包括 6

种靶向治疗药品在内的抗肿瘤用药 12 种、临床急需儿童药品 22 种。2018 年新

版目录覆盖面更广，品种数量不仅能够满足常见病、慢性病、应急抢救等临床需

求，而且为不同疾病患者提供多种用药选择，能更好满足群众需要。 

埃克替尼是本公司自主研发的国家 1 类新药，主要适用于治疗表皮生长因子

受体（EGFR）基因具有敏感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，可试用于治疗既往接受过至少一个化疗方案失败后的局部晚期

或转移性非小细胞肺癌（NSCLC），既往化疗主要是指以铂类为基础的联合化

疗。2011 年，埃克替尼获国家食品药品监督管理局颁发的新药证书和生产批文

并开始上市销售。2016 年年初埃克替尼开发研究产业化和推广运用项目获得了

国务院颁发的“国家科学技术进步一等奖”，同年 12 月埃克替尼获得我国工业

领域最高奖项“中国工业大奖”。 

2018 年版《国家基本药物目录》将于 2018 年 11 月 1 日正式实施，随着按

病种付费、总额预付等医保支付方式改革不断深入，从保证供应、指导临床合理

用药和优先用药角度，基本药物目录的指导性作用不断加强。埃克替尼纳入目录



将使得更多的中国肺癌患者用上高效国产创新药，对提升埃克替尼的可及性将产

生积极的影响。 

 

特此公告。 

 

贝达药业股份有限公司董事会 

2018 年 10 月 26 日 

 




