
1

XXXX XX XX

XXXX XX XX 
® ® 1

®

Ustekinumab Injection

Wusinu Dankang Zhusheye

80 II

MTX PUVA

A

6 

60 100

TNF

仅
用
于
医
保
、
挂
网
、
首
营
 

 

百
奥
泰
生
物
制
药
股
份
有
限
公
司
 



 

 

45mg 0.5ml /  

90mg 1ml /  

 

 

 

 

 

 45 mg 4  12  

 28  

6  

 0  4  12 

 1  

  

≥60 kg ≤100 kg 45 mg 

 28  

 

 

 

IV

 1  

 1  

 a 130mg  

≤55 kg 260 mg 2 

55 kg ≤85 kg 390 mg 3 

85 kg 520 mg 4 

a  6 mg/kg  

 

 8 90mg

仅
用
于
医
保
、
挂
网
、
首
营
 

 

百
奥
泰
生
物
制
药
股
份
有
限
公
司
 



 12  90mg  

 8  

 12  1  8  1 

 

 8  12  1  

 16  8  1  16 

 

/

 

 8  1  

 

 45mg 0.5ml / 90mg 1ml /  

 

“

” “ ”  

  

 

“ ”  

 
® ®

 

 

仅
用
于
医
保
、
挂
网
、
首
营
 

 

百
奥
泰
生
物
制
药
股
份
有
限
公
司
 



5%

 

 

 14  II  III  6,710 

 6 

4,577  1 3,648 

2,194 

 4 1,148 

 5  

 2 

≥1/10 ≥1/100 1/10 ≥1/1,000 1/100

≥1/10,000 1/1,000 1/10,000

 

 2   

  

 

 

 

 

 

 

  

 
 

 

 

 

 

 

仅
用
于
医
保
、
挂
网
、
首
营
 

 

百
奥
泰
生
物
制
药
股
份
有
限
公
司
 



  

  

  

  

  

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 1.36  

1.34  0.03 930 

 30  0.03 434  15 

 

6,710 

15,227 -  1.2 

 1.7  0.6 

 0.85  0.02 15,227

289

 

 

 

 0.11  100 929 

仅
用
于
医
保
、
挂
网
、
首
营
 

 

百
奥
泰
生
物
制
药
股
份
有
限
公
司
 



 1  0.23  100 434  1 

0.43  100 929 

 4  0.46 100 433  2 

 

 

6,710 15,205 - 1.2 

 1.7  0.6 15,205 

 76 

 0.50 100

=0.94 [95% 0.73 1.18]

 0.46  100 15,165 69

3:1  

 

 

1%

 

 

466 2.4% 470

2.6% 1

 

(PRES) 

 2 PRES

RPLS

 PRES 

 1 

 

PRES  PRES

仅
用
于
医
保
、
挂
网
、
首
营
 

 

百
奥
泰
生
物
制
药
股
份
有
限
公
司
 



 

 
®

®  

 12.4%

 3%

 

 

6  

 III 

 110  12-17  60  44  6-

11  56  1 

 

 

/

 

 

 

 

 

 

 

 2 

仅
用
于
医
保
、
挂
网
、
首
营
 

 

百
奥
泰
生
物
制
药
股
份
有
限
公
司
 



 

 

 

 CT  γ-

 T T cell 

enzyme-linked immune-spot assay T-SPOT.TB  T Quanti 

FERON-TB Gold QFT-G

 

 

 

 IL-12/IL-23 

BCG 

 

 IL-12/IL-23 

 

 

 

 

 60 PUVA 

 

仅
用
于
医
保
、
挂
网
、
首
营
 

 

百
奥
泰
生
物
制
药
股
份
有
限
公
司
 



 

 

 

 

 

[BCG]

 15 

 2 

 

 12  BCG

 

 

 

 

 MTX 

 

 

仅
用
于
医
保
、
挂
网
、
首
营
 

 

百
奥
泰
生
物
制
药
股
份
有
限
公
司
 



 

 

 

 

 

 

 1-3 

 

 

 

 

 

 

 

 

 15  

 

/

 

仅
用
于
医
保
、
挂
网
、
首
营
 

 

百
奥
泰
生
物
制
药
股
份
有
限
公
司
 



 

 12  BCG

 

 

 15  

 

 

 

 6 18

 

 

65  

 

65 

 65 

 

 

 

 12  BCG

 

仅
用
于
医
保
、
挂
网
、
首
营
 

 

百
奥
泰
生
物
制
药
股
份
有
限
公
司
 



 III 

 100  5%  90%

 MTX

NSAID 6-  TNFα 

 

I CYP450

 

 MTX 

 

 

 6 mg/kg

 

 

 

 

 

 

2 IL-12 IL-23 mRNA  

 

C- CRP

CRP CRP

252  

 

 

仅
用
于
医
保
、
挂
网
、
首
营
 

 

百
奥
泰
生
物
制
药
股
份
有
限
公
司
 



90mg Tmax 8.5

45mg 90mg Tmax

 

57.2%  

 

Vz 57~83ml/kg  
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 255 255 256 250 243 

 26 213 220 228 234 (96%) 

PASI 50 %  (10%) (84%)a (86%)a (91%)  

 8 (3%) 171 170 178 191 (79%) 

PASI 75 %   (67%)a (66%)a (71%)  

PASI 90 %  5 (2%) 106 94 123 135 (56%) 

  (42%)a (37%)a (49%)  

PGAb  10 (4%) 151 156 146 160 (66%) 

%   (59%)a (61%)a (58%)  

≤100 kg  166 168 164 164 153 

PASI 75 %  6 (4%) 124 107 130 124 (81%) 

  (74%) (65%) (79%)  

100 kg  89 87 92 86 90 

PASI 75 %  2 (2%) 47 (54%) 63 (68%) 48 (56%) 67 (74%) 
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a   45 mg  90 mg p 0.001  
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PASI 90  28 (63.6%) 29 (70.7%) 

PASI 100  15 (34.1%) 22 (53.7%) 
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CDLQI  0  1 24 (61.5%) 21 (58.3%) 
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UNITI-2 
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 UNITI-1* UNITI-2** 

 
 

N=247 
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N=209 
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8  18 (7.3%) 52 (20.9%)a 41 (19.6%) 84 (40.2%)a 

100 6

 
53 (21.5%) 84 (33.7%)b 60 (28.7%) 116 (55.5%)a 

100 8

 
50 (20.2%) 94 (37.8%)a 67 (32.1%) 121 (57.9%)a 

70 3  67 (27.1%) 101 (40.6%)b 66 (31.6%) 106 (50.7%)a 

70 6  75 (30.4%) 109 (43.8%)b 81 (38.8%) 135 (64.6%)a 

 CDAI 150  CDAI  

100  

70  CDAI  70  
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 30% 47%a 43%c 

 
   

 
46% (36/79) 67% (52/78)a 56% (44/78) 

CRD3002

‡ 
44% (31/70) 63% (45/72)c 57% (41/72) 

TNFα  49% (25/51) 65% (34/52)c 57% (30/53) 

CRD3001

§ 
26% (16/61) 41% (23/56) 39% (22/57) 

 CDAI 150  CDAI 100 

 

 

 

†       100  

‡  TNFα  
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b  p 0.05 
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51  90 mg  8  1 

 24  51 

70.6%  16 39.2%
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W0 W4 W16 W28 W40 5 >100 

kg 90 mg 12 PASI

PASI PASI50

PASI75 PASI90 PASI100 sPGA 0 1

BSA DLQI  

12 BAT2206 PASI

LS SE -86.813 2.0105 -85.039 2.0731 LS SE

1.774 1.4912 95% CI -1.149 4.697 -13.0%~13.0%
®  

PASI

PASI 50 PASI 75 PASI 90 PASI 100 sPGA [0 ] [1

] BSA DLQI
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