
【药品名称】

通用名称： ⌘ሴ⭘⌠ᆳ㾯Პ

商品名称：⌠⡡h ↓ᑨ٬к䲀˄ULN˅ф㛶㓒㍐ ≥ 2hULN˗

ALT≥ 8hULN˗

ALT≥ 5hULN ф˘ 8hULNˈᤱ㔝ᰦ䰤 ≥ 2 ઘ˗

ALT≥ 3hULNˈྲ ᷌դᴹ㛍⚾ᡆ䗷৽ᓄ⯷⣦Ⲵࠪ⧠ᡆ࣐䟽ˈྲ ѿ࣋ǃᚦᗳǃ

અੀǃк㞩Ⰻǃਁ✝ǃⳞ⯩ᡆఌ䞨ᙗ㓶㜎ཊㅹ˗

ѕ䟽Ⲵᝏḃ˄⭡५⭏ࡔᇊⲴѕ䟽ᝏḃ˅˗

䘎㔝є⅑ѝᙗ㋂㓶㜎䇑ᮠ˘ 1000/mm

3

器官系统分类 十分常见（≥ 10%） 常见（≥ 1%- ＜ 10%）

感染及侵染类疾病 кબ੨䚃ᝏḃ
ቯ䐟ᝏḃǃᑖ⣦⯡⯩ǃ૭⚾ǃ᭟≄

㇑⚾ǃ㛳㛐⚾ǃ㔃㟌⚾ǃ啫૭⚾

全身性疾病及给药部

位各种反应
⌘ሴ䜘ս৽ᓄ # ѿ࣋ǃਁ✝

胃肠系统疾病
㞩⌫ǃᚦᗳǃ⢉⯬ǃк㞩Ⰻǃ䶎ᝏ

ḃᙗ喯喸⚾

各类检查
ቁǃ⏻ᐤ㓶㜎䇑ᮠ䱽߿㳻ⲭ⨳⯛ݽ

վ

皮肤及皮下组织类疾

病
Ⳟ⯩ǃⱉⰂ⯷

各种肌肉骨骼及结缔

组织疾病
㢲Ⰻǃ㛼Ⰻǃ㚼Ⰻޣ

呼吸系统、胸及纵隔

疾病
ૣభ

各类神经系统疾病 ཤⰋǃཤᲅǃᝏ㿹߿䘰

肝胆系统疾病 㛍࣏㜭ᔲᑨ

精神病类 ཡⵐ

* ᵜ䈤᰾ҖѝⲴн㢟৽ᓄᇊѹѪ⹄ウ㘵ࡔᯝѪо⹄ウ㦟⢙㛟ᇊᴹޣǃᖸਟ㜭ᴹޣǃ

ਟ㜭ᴹޣⲴн㢟һԦǄICH MedDRA ⡸ᵜ 22.0Ǆ

ሩҾ਼аਇ䈅㘵ྲ਼᷌н㢟һԦਁ⭏ཊ⅑ˈࡉ䈕ਇ䈅㘵൘䇑㇇⇿њ㌫㔏ಘᇈ࠶

㊫઼俆䘹ᵟ䈝лⲴһԦᙫֻᮠᰦਚ䇑㇇а⅑Ǆ
# ⌘ሴ䜘ս৽ᓄवᤜ˖⌘ሴ䜘ս৽ᓄǃ⌘ሴ䜘սⱉⰂǃ⌘ሴ䜘ս㛯㛰ǃ⌘ሴ䜘

սⳞ⯩ǃ⌘ሴ䜘սⰋǃ⌘ሴ䜘ս㓒ᯁǃ⌘ሴ䜘ս䎵ǃ⌘ሴ䜘սਁ✝ǃ⌘ሴ䜘ս⺜

㔃ǃ⌘ሴ䜘ս㛯ඇǄ

临床研究中的不良反应

系统性红斑狼疮（C005 SLECLLI 研究）

C005 SLECLLI ⹄ウѪа亩൘᧕ਇḷ߶⋫⯇Ⲵ㌫㔏ᙗ㓒ᯁ⤬⯞ᛓ㘵ѝᔰኅⲴཊ

ѝᗳǃࣘᘱ䲿ᵪǃৼⴢǃᆹហࡲᒣ㹼ሩ➗Ⲵ IIb ᵏѤᒺ⹄ウˈ䇴ՠ⌠ᆳ㾯ᲞⲴᆹޘ

ᙗ઼ᴹ᭸ᙗǄ249 ֻᛓ㘵ޕ㓴ˈަѝ 187 ֻ᧕ਇ⌠ᆳ㾯Პ⋫⯇ˈ62 ֻ᧕ਇ⌠ᆳ㾯

Პ 80 mgˈ63 ֻ᧕ਇ⌠ᆳ㾯Პ 160 mgˈ62 ֻ᧕ਇ⌠ᆳ㾯Პ 240 mgˈ൷⇿ઘ㔉㦟 1
⅑Ǆ⌠ᆳ㾯Პ 80 mg 㓴ǃ160 mg 㓴ǃ240 mg 㓴Ⲵѝս᳤䵢ᰦ䰤࡛࠶Ѫ 330 ཙ˄㤳

ത˖1-335 ཙ˅ǃ329 ཙ˄㤳ത˖29-346 ཙ˅ǃ329.5 ཙ˄㤳ത˖63-335 ཙ˅Ǆ

൘ᵜ䈅傼᧕ਇ⌠ᆳ㾯Პ⋫⯇Ⲵᛓ㘵ѝ˄N=187˅ˈн㢟৽ᓄⲴਁ⭏⦷Ѫ 66.8%ˈ

ᆹហࡲ㓴˄N=62˅н㢟৽ᓄⲴਁ⭏⦷Ѫ 64.5%Ǆਁ⭏⦷ ≥ 5%˄ԫа⹄ウ㓴˅Ⲵн

㢟৽ᓄѪкબ੨䚃ᝏḃǃቯ䐟ᝏḃǃ⌘ሴ䜘ս৽ᓄǃᑖ⣦⯡⯩ǃ᭟≄㇑⚾ǃ⨳㳻

ⲭ䱽վǃ㞩⌫ǃૣభˈ㿱㺘 2Ǆ

Ṩ߶ᰕᵏ˖2021 ᒤ 3 ᴸ 9 ᰕ

注射用泰它西普说明书
本品为附条件批准上市，请仔细阅读说明书并在医师指导下使用

㺘 2 C005 SLECLLI ⹄ウѝਁ⭏⦷ ≥5%˄ԫа⹄ウ㓴˅Ⲵн㢟৽ᓄ *




