
欧洲药品管理局人用药品委员会(CHMP)给出积极意见，建议授予 COVID-
19 治疗药物 Veklury®(瑞德西韦)上市许可

- 如果获得欧洲委员会的批准，瑞德西韦将成为欧洲截至目前唯一拥有上市许可的直接抗
病毒药物 -

*Veklury®(瑞德西韦)目前尚未在中国获批

2022 年 7 月 22 日，吉利德科学宣布，欧盟委员会(EC)人用药品委员会(CHMP)基于
Veklury®(瑞德西韦)完成最后一项特定义务，给出积极意见，建议授予瑞德西韦上市许可
(不再受特定义务约束)。

瑞德西韦早前于 2020 年 7 月获欧盟委员会授予有条件上市许可，用于治疗肺炎且需
要辅助氧疗(起始治疗时需低流量或高流量吸氧或其他无创通气)的 COVID-19 成人及青

少年(12 岁及以上，体重至少 40 公斤)患者。2021 年 12 月，有条件上市许可的范围
扩大至不需要辅助供氧、疾病进展高危的 COVID-19 成人患者。欧盟委员会将审评
CHMP 的这一建议，一旦通过，瑞德西韦将获得完全上市许可，用于治疗 COVID-19

患者。

吉利德科学全球首席医疗官 Merdad Parsey 博士表示：“我们很高兴欧盟委员会对瑞

德西韦的上市许可给出了积极意见。对于 SARS-CoV-2 病毒的变异，瑞德西韦可持续
表现出持久的抗病毒活性，已成为住院患者使用最多的抗病毒药物。疫情大流行 2 年多
以来，确保有效治疗药物的可及性至关重要。瑞德西韦是 COVID-19 住院患者的标准抗
病毒药物，我们对此非常自豪，也将继续努力确保更多有需要的患者可以受益。我们期待

欧盟委员会的最终决定。”

CHMP 的这一积极意见基于瑞德西韦履行的最后一项具体义务，其中包括对体外数据等

病毒学数据的审评，结果显示瑞德西韦对 Alpha、Beta、Gamma、德尔塔和奥密克戎
(BA.1 和 BA.2)等新冠变异株保持了活性。此外，CHMP 审评了一项针对瑞德西韦当前
风险效益的评估，此项评估考虑了自最初获得有条件上市许可后积累的有效性和安全性数

据，结果支持瑞德西韦由有条件上市许可转为完全上市许可。



在欧洲经济区(EEA)，瑞德西韦是唯一获批的抗病毒药物，可同时用于有肺炎且需要辅助

氧疗(低流量或高流量吸氧或其他无创通气)的 COVID-19 成人的青少年患者，以及不需
要辅助供氧、疾病进展高危的的 COVID-19 成人患者。

点击阅读欧洲药品管理局人用药品委员会(CHMP)给出积极意见，建议授予 COVID-19
治疗药物 Veklury®(瑞德西韦)上市许可的英文新闻稿。

关于吉利德科学

吉利德科学是一家生物制药公司，成立三十多年来，探索并实现了多个医学上曾认为不可

能实现的突破，旨在为公众创造一个更健康的世界。公司致力于推动药物革新，以预防和
治疗 HIV、病毒性肝炎和癌症等可能威胁生命的疾病。吉利德在全世界超过 35 个国家
和地区运营，总部位于美国加利福尼亚州福斯特市。

2017 年，吉利德科学开始在中国的商业运营，致力于在病毒学及肿瘤学这些可危及生命
的疾病领域为中国患者提供创新治疗手段及方案，创造更健康的中国。如今，我们已将慢
性乙型肝炎、丙型肝炎及 HIV 防、治领域的九个全球领先的药物引入中国，其中，七个

药物已被列入国家医保目录，让更多患者接受全球领先药物治疗，重回健康生活成为可能。
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