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本月获批临床的新药品种

数据来源：Insight 数据库

受理号码 药品名称 企业名称 成分类别 靶点 成分最高进度受理号适应症注册分类 CDE承办时间

CXHL2301090 [64Cu]Cu-XT117
注射液 先通医药 诊断用放射

性药物 批准临床 实体瘤（PET显
像） 1 2023-10-12

CXHL2301224
ABP1019A片 爱博新药 化药 批准临床 卵巢癌,膀胱癌,胰

腺癌,胃癌,胶质瘤 1 2023-11-07
CXHL2301225

CXHL2301158
ACC017片 艾迪医药 化药 Integrase I期临床 HIV感染 1 2023-10-25

CXHL2301159

CXSL2300810
ADG126注射液 天演药业(苏州) 单特异性抗

体 CTLA4 I期临床 实体瘤 1
2023-11-27

CXSL2300811 2023-11-28

CXSL2300737 AK112注射液 康方赛诺 双特异性抗
体

PD-
1,VEGFA 上市申请中 肝细胞癌 1 2023-10-28

CXSL2300749 AK117注射液 康方生物 单特异性抗
体 CD47 II期临床 急性髓系白血病 1 2023-11-02

CXSL2300729 AK120注射液 康方生物 单特异性抗
体 IL4R II期临床 慢性鼻窦炎伴鼻

息肉病 1 2023-10-26

CXSL2300733 AK127注射液 康方生物 单特异性抗
体 TIGIT II期临床 肝细胞癌 1 2023-10-27

CXSL2300736 AK130注射液 康方生物 抗体类融合
蛋白

TIGIT,TGF
B I期临床 肝细胞癌 1 2023-10-28

JXSL2300194 Alnuctamab注射
液 百时美施贵宝 双特异性抗

体
BCMA,CD

3 批准临床 多发性骨髓瘤 1 2023-11-14
JXSL2300195

JXSL2300196 Amivantamab注
射液 强生 双特异性抗

体 EGFR,MET 上市申请中 非小细胞肺癌 2.2 2023-11-15
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JXSL2300190 Amlitelimab注射
液 赛诺菲 单特异性抗体 OX40L 批准临床 特应性皮炎 1 2023-11-02

CXHL2301171
AND019·MSA胶

囊 安道药业 ER降解剂
（SERD） ER I期临床 HR阳性、HER2

阴性乳腺癌 1 2023-10-27
CXHL2301172

CXHL2301163

AP303片 礼邦药业 化药 批准临床 糖尿病肾病 1 2023-10-26

CXHL2301164

CXHL2301165

CXHL2301166

CXHL2301167

CXSL2300755 ARC01注射液 奥罗生物 mRNA疫苗，
治疗性疫苗

HPV 
E7,HPV 

E6
批准临床 实体瘤 1 2023-11-03

CXSL2300765
AZD0901 阿斯利康 抗体偶联物

ADC
CLDN-

18.2 I期临床 胃癌，胃食管交
界处癌 1 2023-11-07

CXSL2300767

JXHL2300291
AZD3470薄膜衣

片 阿斯利康 化药 PRMT5 批准临床 实体瘤 1 2023-11-20
JXHL2300292
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JXHL2300272

AZD5305 阿斯利康 化药 PARP1 II期临床

前列腺癌

1

2023-11-07
JXHL2300273

JXHL2300274

JXHL2300275

JXHL2300287

实体瘤 2023-11-15
JXHL2300288

JXHL2300289

JXHL2300290

JXHL2300286 AZD9833片 阿斯利康 ER降解剂
（SERD） ER-α III期临床 实体瘤 1 2023-11-15

CXSL2300807 B013注射液 交联药物 单特异性抗体 ROR1 III期临床 卵巢癌、输卵管
癌和腹膜癌 1 2023-11-24

CXSL2300763
BAT4706注射液 百奥泰 单特异性抗体 CTLA4 I期临床 肿瘤 2.4 2023-11-04

CXSL2300764

CXSL2300762 BAT7104注射液 百奥泰 双特异性抗体 CD47,P
D-L1 I期临床 肿瘤 1 2023-11-04

JXHL2300283
Baxdrostat片 阿斯利康 化药 CYP11B

2 批准临床 高血压 1 2023-11-15
JXHL2300285

CXSL2300710
BD211自体

CD34+造血干细
胞注射液

本导基因
造血干细胞

HSC，基因增
补

HBB 批准临床 β地中海贫血 1 2023-10-18

CXHL2301247 BGB-15025片 百济神州 化药 HPK1 I期临床 非小细胞肺癌 1 2023-11-09
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CXHL2301219

BGB-43395片 百济神州 化药 CDK4 批准临床 实体瘤 1 2023-11-06CXHL2301220

CXHL2301221

JXHL2300279 BI 1810631 片 勃林格殷格
翰 化药 HER2-

Ex20Ins I期临床 非小细胞肺癌 1 2023-11-09

JXHL2300267 BMS-986435片 百时美施贵
宝 化药 Myosin 批准临床 射血分数保持的

心力衰竭 1 2023-10-25

CXSL2300772 BR115注射液 博锐生物
恩沐生物 三特异性抗体 HER2,CD

3 批准临床 实体瘤 1 2023-11-10

CXSL2300726 BRL03注射液 百吉生物 TCR-T EBV 批准临床 鼻咽癌,胃癌,肺淋
巴上皮瘤样癌 1 2023-10-25

CXSL2300756 BST02注射液 百吉生物 TIL细胞疗法 批准临床 肝细胞癌,肝内胆
管癌 1 2023-11-03

CXSL2300740 BT02单克隆抗体注
射液 柏全生物 单特异性抗体 II期临床

非小细胞肺癌,骨
肉瘤,黑色素瘤,结
直肠癌,软组织肉
瘤,小细胞肺癌

1 2023-10-30

CXHL2301138
BY101921片 百裕制药 化药 PARP7 I期临床 实体瘤 1 2023-10-21

CXHL2301139

JXSL2300197

CagriSema注射液 诺和诺德制
药 多肽 GLP1R,A

MYR III期临床 2型糖尿病 1 2023-11-23

JXSL2300198

JXSL2300199

JXSL2300200

JXSL2300201
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CXHL2301250

CMS-D001片 康哲美丽科
技 化药 批准临床 银屑病 1 2023-11-09CXHL2301251

CXHL2301252

CXHL2301197
CSCJC3456片 凯捷健

常山药业 化药 批准临床 实体瘤 1 2023-11-01
CXHL2301198

CXHL2301248
DA414颗粒 地奥九泓 化药 批准临床 缺血性卒中 1 2023-11-09

CXHL2301249

JXSL2300189 DS-6000a 第一三共株
式会社

抗体偶联物
ADC CDH6 批准临床 卵巢癌、输卵管

癌和腹膜癌 1 2023-10-27

CXHL2301128

EG017软膏 金赛药业 化药 AR II期临床 干眼症 1 2023-10-20
CXHL2301129

CXHL2301130

CXHL2301131

CXSL2300800 EMB-01注射液 岸迈生物 双特异性抗体 EGFR,M
ET II期临床 结直肠癌 1 2023-11-23

CXHL2301168

EP-0146片 苑东生物 化药 批准临床
非小细胞肺癌,小
细胞肺癌,肺神经

内分泌肿瘤
1 2023-10-26CXHL2301169

CXHL2301170

CXSL2300748 F008 新时代药业 暂未确定类别 批准临床 缺血性卒中 1 2023-11-02
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CXHL2301258

FCN-338片
上海复星医
药产业发展
有限公司

化药 BCL2 II期临床 AL型淀粉样变性 1 2023-11-11
CXHL2301259

CXHL2301186

FZ008-145胶囊 费米子 化药 SCN10A 批准临床 疼痛 1 2023-10-31CXHL2301187

CXHL2301188

CXSL2300689 GC001溶瘤痘苗
病毒注射液 功楚生物 溶瘤病毒 STRIP1 I期临床 胶质瘤 1 2023-10-12

CXHL2301217
GH2616片 勤浩医药 化药 KIF18A I期临床 实体瘤 1 2023-11-04

CXHL2301218

CXSL2300761
GMCN-508B自
体造血干祖细胞

注射液
中吉智药

造血干细胞
HSC，基因增

补
批准临床 β地中海贫血 1 2023-11-04

CXSL2300805 GR1802注射液 智翔金泰 单特异性抗体 IL4R III期临床 过敏性鼻炎 1 2023-11-24

CXHL2301205 GRK-008片
慧安凯医药
海创医药
格兰科

化药 批准临床 颅脑损伤 1 2023-11-01

CXSL2300743 HC006注射液 宏成药业 暂未确定类别 批准临床 实体瘤 1 2023-10-31

JXHL2300294
HRO761 诺华制药 化药 WRN 批准临床 实体瘤 1 2023-11-22

JXHL2300295

CXHL2301199
HRS-1167片 恒瑞医药 化药 PARP1 I期临床 实体瘤 1 2023-11-01

CXHL2301201

CXHL2301253
HRS-7535片 山东盛迪医

药有限公司 化药 GLP1R II期临床 肥胖 1 2023-11-10
CXHL2301254
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CXHL2301236

HS-10501片 豪森药业 化药 批准临床

肥胖

1 2023-11-08

CXHL2301237

CXHL2301238

CXHL2301239

2型糖尿病CXHL2301240

CXHL2301241

CXHL2301242

HS-10509片 豪森药业 化药 批准临床 精神分裂症 1 2023-11-08CXHL2301243

CXHL2301244

CXHL2301212
HY-0902片 海雅医药

山东大学 化药 URAT1 批准临床 高尿酸血症,痛风 1 2023-11-03
CXHL2301213

CXSL2300814 IBI389 信达生物 双特异性抗体 CD3,CL
DN-18.2 I期临床 实体瘤 1 2023-11-28

CXSL2300680

IM83嵌合抗原受
体T细胞注射液

（IM83 CAR-T细
胞注射液）

艺妙医疗 CAR-T GPC3 批准临床 肿瘤 1 2023-10-11

CXHL2301140
ISM5411片 英矽智能 化药，AI技术 HIFPH2,

HIFPH1 批准临床 炎症性肠病 1 2023-10-21
CXHL2301141

CXSL2300745 JYB1904注射液 济烨生物 单特异性抗体 IgE I期临床 慢性自发性荨麻
疹 1 2023-10-31
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CXSL2300699 KL003细胞注射
液 康霖生物

造血干细胞
HSC，基因增

补
HBB 批准临床 β地中海贫血 1 2023-10-14

CXHL2301286
KX-826酊 苏州开拓药业 化药 AR III期临床 脂溢性脱发 1 2023-11-21

CXHL2301287

JXHL2300284 Lazertinib片 强生 化药

EGFR-
T790M,EG

FR-
L858R,EGF
R-Ex19del

上市申请中 非小细胞肺癌 2.4 2023-11-15

JXSL2300191 Lebrikizumab
注射液 礼来制药 单特异性抗体 IL13 批准临床 特应性皮炎 1 2023-11-08

CXHL2301273 LF0376片 瓴方生物 化药 I期临床 弥漫性大B细胞淋
巴瘤 1 2023-11-16

JXHL2300280 LNP023胶囊 诺华制药 化药 CFB 上市申请中 非典型溶血尿毒
综合征 1 2023-11-10

CXHL2301266
LT-002-158片 领泰生物 PROTAC IRAK4 批准临床 特应性皮炎 1 2023-11-15

CXHL2301267
JXHL2300257

LY3537982胶囊 礼来制药 化药 KRAS 
G12C 批准临床 非小细胞肺癌 1 2023-10-19

JXHL2300258

CXSL2300730 LY-M001注射
液 凌意生物 基因增补 GBA 批准临床 I型戈谢病,III型戈

谢病 1 2023-10-26

JXHL2300277
MK-5684片 默沙东制药 化药 CYP11A1 I期临床 去势抵抗性前列

腺癌 1 2023-11-09
JXHL2300278
CXHL2301195

MY004567片 朗来科技 化药 IRAK4 II期临床 IgA肾病 1 2023-11-01
CXHL2301196
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CXHL2301227
ND-003片

小分子新药
创新中心
新樾生物

化药 RET,NTR
K I期临床 特应性皮炎 1 2023-11-07

CXHL2301228

CXSL2300758 PD-1基因编辑T
细胞注射液

美杰赛尔
（北京） T细胞疗法 批准临床 非小细胞肺癌 1 2023-11-03

CXHL2301222
QR056240CR片 朗来科技 化药 批准临床 特发性肺纤维化 1 2023-11-06

CXHL2301223
CXHL2301263

RGT-419B胶囊 锐格医药 化药
CDK2,C
DK4,CD

K6
I期临床 HR阳性、HER2

阴性乳腺癌 1 2023-11-14
CXHL2301264

CXSL2300725 RJMty19注射液 瑞顺生物 CAR-T CD19 批准临床 B细胞非霍奇金淋
巴瘤 1 2023-10-24

CXHL2301132 RN0191注射液 大睿生物 siRNA PCSK9 I期临床
原发性高胆固醇
血症,混合型高脂

血症
1 2023-10-20

JXSL2300193 RO7538483注射
液 罗氏制药 单特异性抗体 PD-

L1,TIGIT 批准临床 实体瘤 1 2023-11-14

CXSL2300780 SCT650C 注射液 神州细胞工
程 单特异性抗体 IL17 批准临床 斑块状银屑病 1 2023-11-15

CXSL2300778 SCTC21C注射液 神州细胞工
程 单特异性抗体 CD38 批准临床 血液肿瘤 1 2023-11-14

CXHL2301176
SIM0501片 先祥医药 化药 USP1 批准临床 实体瘤 1 2023-10-28

CXHL2301177

JXHL2300268 Sotorasib 片 安进制药 化药 KRAS 
G12C 批准临床 非鳞状非小细胞

肺癌 2.4 2023-10-31

CXSL2300723 STSA-1001注射
液 舒泰神 单特异性抗体 NGF 批准临床 癌痛 1 2023-10-24
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CXHL2301230

SYN045片 石家庄四药 化药 PGI2 批准临床 肺动脉高压 1 2023-11-08

CXHL2301231

CXHL2301232

CXHL2301233

CXHL2301234

CXHL2301235

JXHL2300262 TAK-279片 武田 化药，AI技术 TYK2 批准临床 斑块状银屑病 1 2023-10-20

CXSL2300739 TJ033721注射液
天境生物科
技（上海）
有限公司

双特异性抗体
4-

1BB,CLD
N-18.2

I期临床 实体瘤 1 2023-10-28

CXSL2300793 TQB2223 注射液
正大天晴

（广州）医
药有限公司

单特异性抗体 LAG3 I期临床 肿瘤 1 2023-11-20

CXSL2300779 TQB2868注射液 正大天晴南
京顺欣

抗体类融合蛋
白

PD-
1,TGFB II期临床 肿瘤 1 2023-11-15

CXSL2300782 TQB2916注射液 正大天晴南
京顺欣 单特异性抗体 CD40 I期临床 肿瘤 1 2023-11-15

CXSL2300742
TQB2928注射液 正大天晴南

京顺欣 单特异性抗体 CD47 I期临床
实体瘤

1
2023-10-30

CXSL2300783 肿瘤 2023-11-16

CXHL2301214 TQB3909片 正大天晴南
京顺欣 化药 BCL2 II期临床

骨髓增生异常综
合征,急性髓系白

血病
1 2023-11-03
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CXHL2301178

TQG3020片 正大天晴 化药 批准临床

肺动脉高压

1 2023-10-28
CXHL2301179

CXHL2301180
慢性心力衰竭

CXHL2301181

CXHL2301174
TQH3906胶囊 正大天晴南

京顺欣 化药 I期临床 斑块状银屑病 1 2023-10-28
CXHL2301175

CXSL2300744 TX103嵌合抗原
受体T细胞注射液 拓新天成 CAR-T B7-H3 I期临床 胶质瘤 1 2023-10-31

CXHL2301206
XH-S004片 星浩澎博 化药 I期临床 非囊性纤维化支

气管扩张 1
2023-11-02

CXHL2301207 2023-11-03

CXHL2301184
YH001胶囊 禹泓医药 化药 I期临床 溃疡性结肠炎 1 2023-10-31

CXHL2301185

CXHL2301192

YS001胶囊 泽润新药 化药
PIK3R1,
mTOR,P

I3K
I期临床 HR阳性、HER2

阴性乳腺癌 1 2023-10-31CXHL2301193

CXHL2301194

CXSL2300757 YTS104细胞注射
液 华夏英泰 STAR-T LILRB4 批准临床 髓系白血病 1 2023-11-03

CXHL2301149
YY001片 宇耀生物 化药 PTGER4 I期临床 实体瘤 1 2023-10-24

CXHL2301150

CXSL2300785 ZHB103注射液 众红生物 暂未确定类别 批准临床 缺血性卒中 1 2023-11-17

CXSL2300813 ZL-1218注射液 再鼎上海 单特异性抗体 CCR8 批准临床 实体瘤 1 2023-11-28

CXSL2300775 ZS805注射液 至善唯新 基因增补 GLA 批准临床 法布雷病 1 2023-11-11



本月获批临床的新药品种
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CXSL2300738 ZT002注射液 质肽生物 多肽 GLP1R I期临床 代谢功能障碍相
关脂肪性肝炎 1 2023-10-28

CXSL2300746
阿得贝利单抗注

射液 上海盛迪 单特异性抗体 PD-L1 已获文号
宫颈癌

2.2
2023-11-01

CXSL2300794 非鳞状非小细胞
肺癌 2023-11-20

CXHL2301277 奥布替尼片 诺诚健华 化药 BTK 已获文号 套细胞淋巴瘤 2.4 2023-11-17

CXSL2300716

靶向磷脂酰肌醇
蛋白多糖-3嵌合
抗原受体修饰的
自体T细胞注射液

科济药业 CAR-T GPC3 I期临床 肝细胞癌 1 2023-10-19

CXSL2300734 卡度尼利单抗注
射液 康方药业 双特异性抗体 CTLA4,P

D-1 已获文号 肝细胞癌 2.2 2023-10-27

JXSL2300192 帕博利珠单抗注
射液 默沙东制药 单特异性抗体 PD-1 已获文号 非小细胞肺癌 2.2 2023-11-11

CXSL2300718 人脐带间充质干
细胞注射液 莱馥医疗 间充质干细胞

MSC I期临床 慢性阻塞性肺疾
病 1 2023-10-20

CXSL2300728 人脐带间充质干
细胞注射液 天士力 间充质干细胞

MSC 批准临床 慢性心力衰竭 1 2023-10-26

CXSL2300747 人脐带间充质干
细胞注射液 茵冠生物 间充质干细胞

MSC 批准临床 溃疡性结肠炎 1 2023-11-01

CXSL2300777
十五价重组人乳
头瘤病毒疫苗
（汉逊酵母）

博唯佰泰 重组蛋白疫苗，
预防性疫苗 HPV 批准临床 人乳头瘤病毒感

染 1.4 2023-11-14

CXSL2300804 特瑞普利单抗注
射液 君实生物 单特异性抗体 PD-1 已获文号 经典型霍奇金淋

巴瘤 2.2 2023-11-23

JXHL2300270 盐酸
BAY 3283142片 拜耳医药 化药 sGC 批准临床 慢性肾脏病 1 2023-11-03

JXHL2300271
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CXHL2301268

盐酸安罗替尼胶
囊 正大天晴 化药

KIT,RET,
VEGFR,F
GFR,PD

GFR

已获文号

肿瘤

2.4

2023-11-15

CXHL2301269

CXHL2301270

CXHL2301271

CXHL2301272 非小细胞肺癌

CXHL2301274

肾细胞癌 2023-11-17CXHL2301275

CXHL2301276

CXHL2301298 盐酸希美替尼片
上海药物研

究所
润石医药

化药
CSF1R,V
EGFR2,F

GFR
II期临床 食管鳞癌 1 2023-11-23

CXSL2300759 伊基奥仑赛注射
液 驯鹿生物 CAR-T BCMA 已获文号 重症肌无力 1 2023-11-03

CXSL2300773
重组抗IL-1β人源
化单克隆抗体注

射液   
三生国健 单特异性抗体 IL1B III期临床 痛风性关节炎 1 2023-11-10

CXSL2300677

重组人IL12/15
单纯疱疹I型双调
控溶瘤病毒注射
液（Vero细胞）

复诺健生物 溶瘤病毒

CEA 
family,IL
12R,IL2/
15Rβγc

I期临床 实体瘤 1 2023-10-09

CXSL2300724 重组人血清白蛋
白注射液 健通生物 白蛋白类 批准临床 低蛋白血症 1 2023-10-24

CXSL2300803
重组人源化抗

BTLA单克隆抗体
注射液

君实生物 单特异性抗体 BTLA III期临床 经典型霍奇金淋
巴瘤 1 2023-11-23
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CXSL2300801 注射用ACR246
杭州爱科瑞
思生物医药
有限公司

抗体偶联物ADC TPBG 批准临床

非小细胞肺癌,结
直肠癌,卵巢癌,前
列腺癌,乳腺癌,胰
腺癌,肾癌,宫颈癌,

食管癌

1 2023-11-23

CXSL2300771 注射用AMT-116 普众发现 抗体偶联物ADC 批准临床 实体瘤 1 2023-11-10

CXHL2301182 注射用GRK-006
慧安凯医药
海创医药
格兰科

化药 批准临床 颅脑损伤 1 2023-10-28

CXHL2301229 注射用
JMKX003142 杭煜制药 化药 I期临床 体液潴留 1 2023-11-07

CXHL2301265 注射用LN005 惠永制药 多肽偶联药物
PDC HSPA5 批准临床 肿瘤 1 2023-11-14

CXSL2300799 注射用
MHB039A

明慧医药
（杭州） 暂未确定类别 批准临床 实体瘤 1 2023-11-22

CXSL2300741

注射用MK-2870
默沙东研发
（中国）有

限公司
抗体偶联物ADC TROP2 上市申请中

非小细胞肺癌
1

2023-10-30

CXSL2300774 2023-11-11

CXSL2300812 子宫内膜癌 2023-11-28

CXSL2300768 注射用RC88 荣昌生物
（烟台） 抗体偶联物ADC MSLN II期临床

卵巢癌,胰腺癌,胃
癌,胸膜间皮瘤,三
阴性乳腺癌,肺腺
癌,腹膜间皮瘤

1 2023-11-08
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CXHL2301161 注射用SC-101 星联肽生物 多肽偶联药物
PDC Nectin-4 I期临床 实体瘤 1 2023-10-25

CXSL2300766 注射用SHR-
A1921 盛迪亚 抗体偶联物ADC TROP2 II期临床 实体瘤 1 2023-11-07

CXSL2300760 注射用间充质干
细胞（脐带） 昂赛细胞 间充质干细胞

MSC II期临床 缺血性卒中 1 2023-11-04

CXHL2301215 注射用双利司他 必贝特 化药 HDAC,PI
3K 上市申请中 弥漫性大B细胞淋

巴瘤 1 2023-11-04


