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君实生物宣布民得维®治疗新冠获常规批准 

 

北京时间 2025 年 1 月 10 日，君实生物（1877.HK，688180.SH）宣布，公司旗下的口服

核苷类抗新型冠状病毒（SARS-CoV-2）药物民得维®（氢溴酸氘瑞米德韦片，产品代号：

VV116/JT001）用于治疗轻中度新型冠状病毒感染（COVID-19）的成年患者的适应症正

式获得国家药品监督管理局（NMPA）同意，由附条件批准转为常规批准。 

2023 年 1 月 28 日，基于一项在伴或不伴有进展为重症高风险因素的轻中度 COVID-

19 患者中开展的多中心、双盲、随机、安慰剂对照、Ⅲ期临床研究（JT001-015 研究，

NCT05582629），民得维®获得国家药监局附条件上市批准。 

此次民得维®常规批准基于多项临床及非临床研究，包括 JT001-015 研究和一项纳入

近 8000 例患者的真实世界研究。研究结果显示，在轻、中度新冠患者中，民得维®可显著

加速症状缓解和消失、缩短病程，加快病毒转阴，降低重症 COVID-19 或全因死亡发生率，

对老年和高风险患者效果更显著。在轻中度肝肾功能不全的患者中，民得维®表现出良好

的安全性和耐受性，患者在服药过程中无需或仅需少量调整用药剂量。同时，药理研究显

示民得维®基本无药物间相互作用，大大减少了用药禁忌，有效保障患者的合并用药，为

特殊人群提供了更安全、更有效的选择。 

此外，相关研究表明，民得维®可显著抑制新冠病毒 XBB.1.16、EG.5、JN.1 变异株，

对主要流行株持续有效。 

民得维®上市以来，可及性不断提升，自 2024 年 1 月 1 日起被正式纳入国家医保药品

目录，每个疗程价格为 475 元，按照乙类医保报销，大幅低于同类进口产品。患者可在医

院及互联网医院就诊购买，显著提升了抗病毒药物的可及性和便利性。 

 

 

1. 本材料旨在传递前沿信息，无意向您做任何产品的推广，不作为临床用药指导。 

2. 若您想了解具体疾病诊疗信息，请遵从医疗卫生专业人士的意见与指导。 

 

—— 完 —— 

关于氢溴酸氘瑞米德韦片（民得维®，VV116/JT001） 

民得维®是一款口服核苷类药物，可抑制 SARS-CoV-2 复制。临床前研究显示，民得

维®对包括奥密克戎在内的新冠病毒原始株和突变株表现出显著的抗病毒作用，且无遗传

毒性。该产品由中国科学院上海药物研究所、中国科学院武汉病毒研究所、中国科学院新

疆理化技术研究所、中国科学院中亚药物研发中心/中乌医药科技城（科技部“一带一

路”联合实验室）、临港实验室、苏州旺山旺水生物医药有限公司和君实生物共同研发。 

在新冠疫情期间，民得维®在国内外开展了多项临床研究。一项在伴有进展为重症高
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风险因素的轻中度 COVID-19 患者中对比 PAXLOVID 用于轻中度 COVID-19 早期治疗的

Ⅲ期临床研究（JT001-010）获得国际权威期刊《新英格兰医学杂志》（The New 

England Journal of Medicine，IF：96.2）发表[1]，另一项在伴或不伴有进展为重症高风

险因素的轻中度 COVID-19 患者中开展的Ⅲ期临床研究（JT001-015）获得国际顶尖感染

病学期刊《柳叶刀-感染病学》（The Lancet Infectious Diseases，IF：36.4）发表[2]。 

2021 年 12 月，民得维®在乌兹别克斯坦获得批准用于治疗中/重度 COVID-19 患

者。 

2023 年 1 月，民得维®在中国获得批准用于治疗轻中度 COVID-19 的成年患者，并

于 2023 年 1 月起临时性纳入医保支付范围，2024 年 1 月起纳入正式国家医保目录。 
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关于君实生物 

君实生物（688180.SH，1877.HK）成立于 2012 年 12 月，是一家以创新为驱动，致

力于创新疗法的发现、开发和商业化的生物制药公司。依托全球一体化源头创新研发能力，

公司已构建起涵盖超过 50 款创新药物的多层次产品管线，覆盖恶性肿瘤、自身免疫、慢

性代谢类、神经系统、感染性疾病五大治疗领域，已有 5 款产品在国内或海外上市，包括

我国首个自主研发、在中美欧等地超过 35 个国家和地区获批上市的 PD-1 抑制剂特瑞普利

单抗（拓益®），临床开发阶段的药物超过 30 款。疫情期间，君实生物还参与开发了埃特

司韦单抗、民得维®等多款预防和治疗新冠的创新药物，积极承担本土创新药企的责任。 

君实生物以“用世界一流、值得信赖的创新药普惠患者”为使命，立足中国，布局全

球。目前，公司在全球拥有约 2500 名员工，分布在美国旧金山和马里兰，中国上海、苏

州、北京、广州等。 

 

官方网站：www.junshipharma.com 

官方微信：君实生物 

http://www.junshipharma.com/
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