附件2
特药适用病种及用药认定标准
	序号
	通用名
	剂型
	限定支付范围
	协议有效期
	适用病种
	认定标准
	所需证明材料
	治疗评估周期

	1
	麦格司他
	口服常释剂型
	限C型尼曼匹克病患者。
	2020年1月1日至

2021年12月31日
	C型尼曼匹克病
	1.临床表现；2.基因突变（NPC1和/或 NPC2）； 3.血常规。
	1.病情诊断证明书；2.基因检测显示（NPC1和/ 或NPC2）突变；3.临床表现；4.血常规。
	6个月

	2
	司来帕格
	口服常释剂型
	限WHO功能分级II级-III级的肺动脉高压（WHO第1组）的患者。
	2020年1月1日至

2021年12月31日
	肺动脉高压
	1. WHO功能分级II级-III级的肺动脉高压（WHO第1组）；2.右心导管检查或至少2次超声心动图符合肺动脉高压。
	1.病情诊断证明书；2.右心导管检查或至少2次超声心动图。
	不超过12个月

	3
	波生坦
	口服常释剂型
	32mg/片（分散片）限3-12岁特发性或先天性肺动脉高压患者；125mg/片限WHO功能分级II级- IV级的肺动脉高压（WHO第1组）的患者。
	2020年1月1日至

2021年12月31日
	肺动脉高压
	1.符合下列之一：（1）3-12岁特发性或先天性肺动脉高压患者；（2）WHO功能分级II-IV级的肺动脉高压（WHO第1 组）的患者；2.右心导管检查或超声心动图符合肺动脉高压。
	1.病情诊断证明书；2.右心导管检査或2次以上超声心动图。
	不超过12个月

	4
	利奥西呱
	口服常释剂型
	限以下情况方可支付：1.术后持续性或复发性慢性血栓栓塞性肺动脉高压（CTEPH）或不能手术的CTEPH，且（WHO FC）为II-III的患者； 2.动脉性肺动脉高压（PAH）且（WHO FC）为 II-III患者的二线用药。
	2020年1月1日至

2021年12月31日
	肺动脉高压
	1.（WHO FC）为II-III患者。2.符合下列两项之一：（1）术后持续性或复发性慢性血栓栓塞性肺动脉高压（CTEPH）或不能手术的CTEPH； （2）动脉性肺动脉高压（PAH）二线用药。
	1.病情诊断证明书；2.右心导管检査或至少2次超声心动图；3.术后持续性或复发性慢性血栓栓塞性肺动脉高压（CTEPH）或不能手术的CTEPH的病史资料；4.动脉性肺动脉高压需提供3个月以上一线药物治疗病史，提示治疗效果不佳或病情进展心功能恶化。
	不超过12个月

	5
	马昔腾坦
	口服常释剂型
	限WHO功能分级II级-III级的肺动脉高压（WHO第1组）的患者。
	2020年1月1日至

2021年12月31日
	肺动脉高压
	1. WHO功能分级II级-III级的肺动脉高压（WHO第1组）的患者；2.右心导管检查或超声心动图符合肺动脉高压。
	1.病情诊断证明书；2.右心导管检查或至少2次超声心动图。
	不超过12个月

	6
	贝达喹啉
	口服常释剂型
	限耐多药结核患者。
	2020年1月1日至

2021年12月31日
	结核病
	药物敏感性检测报告符合耐多药结核病。
	1.病情诊断证明书；2.耐多药结核病的药物敏感性检测报告；3.耐多药的病史资料。
	24周

	7
	德拉马尼
	口服常释剂型
	限耐多药结核患者。
	2020年1月1日至

2021年12月31日
	结核病
	药物敏感性检测报告符合耐多药结核病。
	1.病情诊断证明书；2.耐多药结核病的药物敏感性检测报告；3.耐多药的病史资料。
	24周

	8
	艾考恩丙替
	口服常释剂型
	限艾滋病病毒感染。
	2020年1月1日至

2021年12月31日
	艾滋病
	HIV抗体筛查试验阳性和HIV补充试验阳性（抗体补充试验阳性或核酸定性检测阳性或核酸定量大于5000拷贝/mL）。
	1.病情诊断证明书；2.HIV抗体筛查试验和HIV补充试验。
	3个月

	9
	托法替布
	口服常释剂型
	限诊断明确的类风湿关节炎经传统DMARDs治疗3-6个月疾病活动度下降低于50%者，并需风湿病专科医师处方。
	2020年1月1日至

2021年12月31日
	类风湿性关节炎
	1.符合2009年ACR标准；2.经传统DMARDs治疗3-6个月疾病活动度下降低于50%。
	1.病情诊断证明书；2.类风湿因子阳性或抗环瓜氨酸抗体阳性或抗角蛋白抗体阳性；3.手和腕后前位的X片或CT或MRI显示骨质侵蚀或明确的骨质疏松；4.传统DMARDs治疗3-6个月疾病活动度下降低于50%病史资料。
	24周

	10
	特立氟胺
	口服常释剂型
	限常规治疗无效的多发性硬化患者。
	2020年1月1日至

2021年12月31日
	多发性硬化
	1.相关检査符合多发性硬化；2.常规治疗无效。
	1.病情诊断证明书；2.影像学（头颅或脊髓MRI）；3. VEP或ABR或SEP电生理检查报告或脑脊液检查报告；4.常规治疗无效的病史资料。
	3个月

	11
	阿达木单抗
	注射剂
	限以下情况方可支付：1.诊断明确的类风湿关节炎经传统DMARDs治疗3-6个月疾病活动度下降低于50%者；诊断明确的强直性脊柱炎（不含放射学前期中轴性脊柱关节炎）NSAIDs充分治疗3个月疾病活动度下降低于50%者；并需风湿病专科医师处方。2.对系统性治疗无效、禁忌或不耐受的中重度斑块状银屑病患者，需按说明书用药。
	2020年1月1日至

2021年12月31日
	类风湿性关节炎
	1.符合2009年ACR标准；2.经传统DMARDs治疗3-6个月疾病活动度下降低于50%。
	1.病情诊断证明书；2.类风湿因子阳性或抗环瓜氨酸抗体阳性或抗角蛋白抗体阳性；3.手和腕后前位的X片或CT或MRI显示骨质侵蚀或明确的骨质疏松；4.传统DMARDs治疗3-6个月疾病活动度下降低于50%病史资料。
	24周

	
	
	
	
	
	强直性脊柱炎
	1.符合1984年修订的纽约标准；2.强直性脊柱炎（不含放射学前期中轴性脊柱关节炎）NSAIDs充分治疗3个月疾病活动度下降低于50%。
	1.病情诊断证明书；2.影像学检査；3.NSAIDs充分治疗3个月疾病活动度下降低于50%病史资料。
	24周

	
	
	
	
	
	斑块状银屑病
	1.符合斑块状银屑病诊断标准；2.对系统性治疗无效、禁忌或不耐受；3. PASI≥3、BSA≥3%或DLQI≥6
	1.病情诊断证明书；2.临床表现；3.对环孢霉素、甲氨蝶呤、光化学疗法或其他系统治疗无效、禁忌或不耐受的慢性中重度斑块型银屑病病史资料。
	16周

	12
	英夫利西单抗
	注射剂
	限以下情况方可支付：1.诊断明确的类风湿关节炎经传统DMARDs治疗3-6个月疾病活动度下降低于50%者；诊断明确的强直性脊柱炎（不含放射学前期中轴性脊柱关节炎）NSAIDs充分治疗3个月疾病活动度下降低于50%者；并需风湿病专科医师处方。2.对系统性治疗无效、禁忌或不耐受的重度斑块状银屑病患者，需按说明书用药。3.克罗恩病患者的二线治疗。4.中重度溃疡性结肠炎患者的二线治疗。
	2020年1月1日至

2021年12月31日
	类风湿性关节炎
	1.符合2009年ACR标准；2.经传统DMARDs治疗3-6个月疾病活动度下降低于 50%。
	1.病情诊断证明书；2.类风湿因子阳性或抗环瓜氨酸抗体阳性或抗角蛋曲抗体阳性；3.手和腕后前位的X片或CT或MRI显示骨质侵蚀或明确的骨质疏松；4.传统DMARDs治疗3-6个月疾病活动度下降低于50%病史资料。
	24周

	
	
	
	
	
	强直性脊柱炎
	1.符合1984年修订的纽约标准；2强直性脊柱炎（不含放射学前期中轴性脊柱关节炎）NSAIDs充分治疗3个月疾病活动度下降低于50%。
	1.病情诊断证明书；2.影像学检査；3. NSAIDs充分治疗3个月疾病活动度下降低于50%病史资料。
	24周

	
	
	
	
	
	斑块状银屑病
	1.符合斑块状银屑病诊断标准；2.对系统性治疗无效、禁忌或不耐受；3.PASI≥3、BSA≥3%或 DLQI≥6。
	1.病情诊断证明书；2.临床表现；3.对环孢霉素、甲氨蝶呤、光化学疗法或其他系统治疗无效、禁忌或不耐受的慢性重度斑块型银屑病病史资料。
	14周

	
	
	
	
	
	克罗恩病
	1.临床表现、影像学或内镜检查、病理学检査综合判断确诊克罗恩病,并除外其他原因所致肠道疾病；

2.经Harvey和Brashow标准判断成人克罗恩病活动指数（简化CDAI）为中、重度活动期（≥8分）或Best CDAI指数≥221。儿童CD疾病活动指数（PCDAI）为中/重度（≥31分）；

3.符合以下情况之一：
1）经传统治疗无效（激素或免疫抑制剂治疗无效的患者）；

2）经英夫利西单抗诱导缓解成功后使用英夫利西单抗做维持缓解；

3）成人有预后不良的高危因素（符合以下其中两项及以上）包括：伴肛周病变；肠道受累长度超过100cm；伴食管、胃、 十二指肠病变；发病年龄＜40岁；首次发病即需要激素治疗。儿童有预后不良的高危因素（符合以下其中一项及以上）包括：内镜下见深溃疡；经正规诱导治疗后病情仍持续活动；广泛肠道受累；明 显生长迟缓，身高Z评分〉-2.5；严重骨质疏松；发病早期出现肠道狭窄和/或透壁病变；严重肛周病变。

4）术后有复发高危因素的CD患者；

5）瘘管型CD患者；

成年患者（年龄≥18周岁）或儿童患者（年龄≥6周岁）。

二线治疗。
	1.病情证明书；

影像学或内镜检查检查报告；

3.病理学检査报告；

4.Harvey和Brashow标准判断成人克罗恩病活动指数（简化CDAI）为中、重度活动期（≥8分）或Best CDAI指数≥221,儿童CD疾病活动指数（PCDAI）为中/重度（≥31分）的评分表或病史资料；

5.相关病史资料或检查报告符合以下情况之一：1）经传统治疗无效（激素或免疫抑制剂治疗无效的患者）；2）经英夫利西单抗诱导缓解成功后使用英夫利西单抗做维持缓解；3）成人有预后不良的高危因素（符合以下其中两项及以上）包括：伴肛周病变；肠道受累长度超过100cm；伴食管、胃、十二指肠病变；发病年龄＜40岁；首次发病即需要激素治疗。儿童有预后不良的高危因素（符合以下其中一项及以上）包括：内镜下见深溃疡；经正规诱导治疗后病情仍持续活动；广泛肠道受累；明显生长迟缓，身高 Z评分＞-2.5；严重骨质疏松；发病早期出现肠道狭窄和/或透壁病变;严重肛周病变。4）术后有复发高危因素的CD患者；5）瘘管型CD患者。
6. 一线治疗的病史资料。
	24周

	
	
	
	
	
	溃疡性结肠炎
	1.相关检查符合中重度溃疡性结肠炎；

2.二线治疗.
	1.病情诊断证明书；2.影像学检查报吿；3.粪便检查报告；4.血沉（ESR）；5.血常规；6.C反应蛋白；7.免疫学检査；8.—线治疗的病史资料。
	24周

	13
	奥马珠单抗
	注射剂
	限经吸入型糖皮质激素和长效吸入型β2-肾上腺素受体激动剂治疗后，仍不能有效控制症状的中至重度持续性过敏性哮喘患者，并需IgE（免疫球蛋白E）介导确诊证据。
	2020年1月1日至

2021年12月31日
	过敏性哮喘
	1.临床表现、肺功能检查或支气管激发试验支持过敏性哮喘；2.经中到大剂量的吸入型糖皮质激素和长效吸入型β2-肾上腺素受体激动剂治疗后仍不能有效控制症状；3.中至重度持续性过敏性哮喘；4.IgE（免疫球蛋白E）介导确诊证据。
	1.病情诊断证明书；2.IgE检测报吿；3.经中到大剂量吸入型糖皮质激素和长效吸入型β2-肾上腺素受体激动剂治疗后仍不能有效控制症状病史资料；4.中至重度持续性过敏性哮喘的病史资料； 5.肺功能检査或支气管激发试验。
	4个月

	14
	地塞米松
	玻璃体内植入剂
	限视网膜静脉阻塞（RVO）的黄斑水肿患者，并应同时符合以下条件：1.需三级综合医院眼科或二级及以上眼科专科医院医师处方；2.首次处方时病眼基线矫正视力0.05-0.5；3.事前审查后方可用，初次申请需有血管造影或OCT（全身情况不允许的患者可以提供OCT血管成像）证据；4.每眼累计最多支付5支，每个年度最多支付2支。
	2020年1月1日至

2021年12月31日
	视网膜静脉阻塞（RVO）的黄斑水肿
	1.首次处方时病眼基线矫正视力 0.05-0.5； 2.有血管造影或OCT （全身情况不允许的患者可以提供OCT血管成像）证据符合视网膜静脉阻塞（RVO）的黄斑水肿诊断标准。
	1.病情诊断证明书；2.血管造影或OCT （全身情况不允许的患者可以提供OCT血管成像）检査报告；3.病眼基线矫正视力0.05-0.5。
	3个月

	15
	康柏西普
	眼用注射液
	限以下疾病：1.50岁以上的湿性年龄相关性黄斑变性（AMD）；2.糖尿病性黄斑水肿（DME）引起的视力损害；3.脉络膜新生血管（CNV）导致的视力损害。应同时符合以下条件：1.需三级综合医院眼科或二级及以上眼科专科医院医师处方；2.首次处方时病眼基线矫正视力0.05- 0.5；3.事前审查后方可用，初次申请需有血管造影或OCT（全身情况不允许的患者可以提供 OCT血管成像）证据；4.每眼累计最多支付9支，第1年度最多支付5支。阿柏西普、雷珠单抗和康柏西普的药品支数合并计算。
	2020年1月1日至

2021年12月31日
	湿性年龄相关性黄斑变性
	1.年龄50岁以上；

2.首次处方时病眼基线矫正视力0.05-0.5； 3.血管造影或OCT（全身情况不允许的患者可以提供OCT血管成像）证据符合湿性年龄相关性黄斑变性诊断标准。
	1.病情诊断证明书；2.血管造影或CT （全身情况不允许的患者可以提供OCT血管成像）检查报告；3.病眼基线矫正视力0.05-0.5。
	核心期每月一次，共计3个月，之后视病情而定

	
	
	
	
	
	糖尿病性黄斑水肿
	1.首次处方时病眼基线矫正视力0.05-0.5； 2.有血管造影或OCT（全身情况不允许的患者可以提供OCT血管成像）证据符合糖尿病性黄斑水肿诊断标准。
	
	核心期每月一次，共计3个月，之后视痫情而定

	
	
	
	
	
	脉络膜新生血管病
	1.首次处方时病眼基线矫正视力0.05-0.5； 2.有血管造影或OCT（全身情况不允许的患者可以提供OCT血管成像证据符合脉络膜新生血管病诊断标准。
	
	治疗一次之后视病情而定

	16
	阿柏西普
	眼内注射溶液
	限以下疾病：1.50岁以上的湿性年龄相关性黄斑变性（AMD）；2.糖尿病性黄斑水肿（DME）引起的视力损害。应同时符合以下条件：1.需三级综合医院眼科或二级及以上眼科专科医院医师处方；2.首次处方时病眼基线矫正视力0. 05-0. 5；3.事前审査后方可用，初次申请需有血管造影或OCT（全身情况不允许的患者可以提供OCT血管成像）证据；4.每眼累计最多支付9支，第1年度最多支付5支。阿柏西普、雷珠单抗和康柏西普的药品支数合并计算。
	2020年1月1日至

2021年12月31日
	湿性年龄相关性黄斑变性
	1.年龄50岁以上；

2.首次处方时病眼基线矫正视力0.05-0.5； 3.血管造影或OCT（全身情况不允许的患者可以提供0CT血管成像）证据符合湿性年龄相关性黄斑变性诊断标准.
	1.病情诊断证明；2.血管造影或OCT （全身情况不允许的患者可以提供OCT血管成像）检查报告；3.病眼基线矫正视力0. 05-0.5。
	核心期每月一次共计3个月之后每2个月一次。

	
	
	
	
	
	糖尿病性黄斑水肿
	1.首次处方时病眼基线矫正视力0.05-0.5；2.有血管造影或OCT（全身情况不允许的患者可以提供OCT血管成像）证据符合糖尿病性黄斑水肿诊断标准。
	
	核心期每月一次，共计5个月之后每2个月一次。

	17
	雷珠单抗
	注射液
	限以下疾病：1. 50岁以上的湿性年龄相关性黄斑变性（AMD）；2.糖尿病性黄斑水肿（DME）引起的视力损害；3.脉络膜新生血管（CNV）导致的视力损害；4.继发于视网膜静脉阻塞（RV0）的黄斑水肿引起的视力损害。应同时符合以下条件:1.需三级综合医院眼科或二级及以上眼科专科医院医师处方;2.首次处方时病眼基线矫正视力0. 05-0.5；3.事前审查后方可用，初次申请需有血管造影或OCT（全身情况不允许的患者可以提供OCT血管成像）证据；4.每眼累计最多支付9支， 第1年度最多支付5支。阿柏西普、雷珠单抗和康柏西普的药品支数合并计算。
	2020年1月1日至

2021年12月31日
	湿性年龄相关性黄斑变性
	1.年龄50岁以上；

2.首次处方时病眼基线矫正视力0.05-0.5； 3.血管造影或OCT（全身情况不允许的患者可以提供0CT血管成像）证据符合湿性年龄相关性黄斑变性诊断标准。
	1.病情诊断证明；2.血管造影或OCT （全身情况不允许的患者可以提供OCT血管成像）检查报告；3.病眼基线矫正视力  0.05-0.5。
	核心期每月一次，共计3个月，之后视病情而定

	
	
	
	
	
	糖尿病性黄斑水肿
	1.首次处方时病眼基线矫正视力0.05-0. 5；2.有血管造影或OCT（全身情况不允许的患者可以提供OCT血管成像）证据符合糖尿病性黄斑水肿诊断标准。
	
	核心期每月一次，共计3个月，之后视病情而定

	
	
	
	
	
	脉络膜新生血管病
	1.首次处方时病眼基线矫正视力0.05-0.5；2.有血管造影或OCT（全身情况不允许的患者可以提供OCT血管成像）证据符合脉络膜新生血管病诊断标准。
	
	治疗一次之后视病情而定

	
	
	
	
	
	视网膜静脉阻塞 （RVO）的黄斑水肿
	1.首次处方时病眼基线矫正视力0.05-0.5； 2.有血管造影或OCT （全身情况不允许的患者可以提供OCT血管成像）证据符合视网膜静脉阻塞（RV0）的黄斑水肿诊断标准。
	
	3个月

	18
	地拉罗司
	口服常释剂型
	
	2020年1月1日至

2021年12月31日
	β-地中海贫血
	1.病史资料、实验室检查符合β-地中海贫血诊断标准；2.输血病史；3.血清铁蛋白（SF） >1000ug/L为开始治疗的标准，500-1000ug/L为维持治疗的标准。
	1.病情诊断证明书；2.输血的病史资料；3.血常规、血红蛋白电泳和（或）地贫相关基因检测； 4.血清铁蛋白。
	3-6个月

	
	
	
	
	
	输血依赖性疾病所致的铁过载
	1.病史资料、实验室检查符合输血依赖性疾病诊断标准；2.输血病史；3.血清铁蛋白（SF）>1000ug/为开始治疗的标准,500-1000ug/L为维持治疗的标准。
	1.病情诊断证明书（其他输血依赖性疾病：包括髓系肿瘤、恶性淋巴瘤、再生障碍性贫血、其他遗传性贫血）；2.输血的病史资料；3.血清铁蛋白。
	3-6个月



备注：“治疗评估周期”是指一次治疗所需的天数，本次治疗周期期满后需继续治疗的，进行疗效评估后，重新申请治疗方案进入下一周期。
