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核准日期：XXXX年 XX月 XX日

修改日期：XXXX年 XX月 XX日

库莱韦拜单抗注射液说明书

请仔细阅读说明书并在医师指导下使用

【药品名称】

通用名称：库莱韦拜单抗注射液

商品名称：英沐乐

英文名称：Clulevibart Injection

汉语拼音：Kulaiweibai Dankang Zhusheye

【成份】

活性成份：库莱韦拜单抗是一种通过重组 DNA技术在Ѐ仓鼠卵巢细胞中

生产的抗呼吸道合胞病毒（RSV）的全人源免疫球蛋白（IgG1κ）单克隆抗体。

辅料：组氨酸、盐酸组氨酸、甘露醇、聚山梨酯 80（II）、注射用水。

【性状】

无色至淡黄色液体，可带轻微乳光。

【适应症】

本品适用于即将进入或出生在第一个呼吸道合胞病毒（RSV）流行季的胎龄

≥35周的新生儿和婴儿预防 RSV引起的下呼吸道感染，不包括患有慢性肺疾病

[CLD，包含支气管肺发育异常（BPD）]或伴有有临床意义的先天性呼吸道异常

的儿童。

【规格】

0.1 g（1.0 ml）/瓶。

【用法用量】

推荐剂量

推荐剂量为单次肌内注射 200 mg。

在 RSV流行季出生的新生儿，出生后即可注射本品。在 RSV流行季开始前

出生的婴儿，应在流行季开始前注射本品。

使用方法
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MedDRA SOC MedDRA PT 发生频率*
库莱韦拜单抗

（N=1030）
安慰剂

（N=522）
皮肤及皮下组织类疾病 过敏性皮炎 偶见 0.10% 0.19%
各类神经系统疾病 睡眠过度 偶见 0.10% 0.00%
胃肠系统疾病 腹泻 偶见 0.10% 0.00%

*以库莱韦拜单抗组不良反应的发生率进行分类。
#此外，II期临床试验还发现了注射部位硬结的全身性疾病及给药部位各种反应，库莱韦拜

单抗 200 mg组和
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有效性终点 组别
发生数（人年

发生率）

保护效力

（95%CI）*

RSV引起的MALRTI
的发生率

（N=1030） （68.66，89.71）%

安慰剂（N=522） 46（14.43%）

给药后 240天内，

RSV引起的MALRTI
的住院率

库莱韦拜单抗 200 mg
（N=1030） 6（0.91%） 78.44

（44.05，91.70）%
安慰剂（N=522） 14（4.23%）

给药后 151-240天
内，RSV引起的

MALRTI的发生率

库莱韦拜单抗 200 mg
（n=1012）

6（0.91%） 66.23
（5.63，87.92）%

安慰剂（n=512） 9（2.71%）

给药后 151-240天
内，RSV引起的

MALRTI的住院率

库莱韦拜单抗 200 mg
（n=1012） 3（0.46%） 69.07

（-28.63，92.57）%
安慰剂（n=512） 5（1.50%）

N：基于全分析集（FAS）的参与者数量。n：基于 FAS的可评估数，不包含给药后 150天内

提前退出试验的参与者。

*采用稳健方差 Poisson回归模型计算保护效力。

图 1给药后 150天内，经 RT-PCR确证的 RSV引起的MALRTI的发生率 Kaplan-Meier
图-III期（FAS）

按年龄、性别、胎龄、基线体重、ADA情况进行的主要有效性终点亚组分

析结果与总体人群中趋势一致。

保护时效

根据临床和 PK、PD数据，本品单次注射提供的保护时效至少为 5个月。观

察至 8个月临床保护效力为 82.04%。

【药理毒理】

药理作用
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作用机制

库莱韦拜单抗是一种重组人源 IgG1κ单克隆抗体，通过靶向呼吸道合胞病毒

（RSV）F蛋白 II号表位提供被动免疫。其长效作用机制为通过对其 Fc区域的

三重氨基酸置换（YTE），使其与新生儿 Fc受体（FcRn）在酸性条件下的结合增

强，从而延长了抗体的半衰期。库莱韦拜单抗通过抑制病毒与细胞膜融合前发夹

结构中间体向融合后构象的转变来抑制病毒进入细胞而中和 RSV。

抗病毒活性

使用培养的 HEp-2细胞，采用浓度-效应模型测定库莱韦拜单抗对 RSV细胞

培养物的中和活性。库莱韦拜单抗中和 RSVA（3株）和 RSVB（1株）临床分

离株的最低浓度 IC100值为 0.156~0.625 μg/ml。

耐药性

在细胞培养中

在 RSV A亚型 A2毒株和 B亚型 �　�
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与库莱韦拜单抗敏感性下降相关的给药后氨基酸置换。尚未获得库莱韦拜单抗的

交叉耐药性信息。

毒理研究

库莱韦拜单抗未进行遗传毒性、生殖毒性和致癌性试验。

【贮藏】

避光，2～8℃保存和运输。避免冷冻、振摇或暴露于高温。

【包装】

本品采用中硼硅玻璃管制注射剂瓶，注射制剂用氯化丁基橡胶塞和抗生素瓶

用铝塑组合盖作为包装。包装规格：1瓶/小盒；2瓶/小盒。

【有效期】

自生产之日起，有效期 15个月。

【执行标准】

YBS01172026

【批准文号】

【上市许可持有人】

名称：瑞阳（山东）生物制药有限公司

注册地址：淄博市沂源县历山街道办事处青龙山路 9 号

邮政编码：256100

电话和传真号码：4009989098

网址：www.reyoungbio.com

【生产企业】

企业名称：瑞阳（山东）生物制药有限公司

生产地址：淄博市沂源县历山街道办事处青龙山路 9 号

邮政编码：256100

电话和传真号码：4009989098

网址：www.reyoungbio.com
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