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推荐品种--叶酸片
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叶酸（folic acid）也叫维生素B9，广泛存在于各种食物中，是人体非常重要的维生素，既可以治疗贫

血，助眠、提高记忆力，预防老年痴呆症，也可以预防癌症，降低心脑血管疾病发生的风险。在胎儿生长

发育阶段，叶酸尤其是不可缺少的营养素。孕妇缺乏叶酸会导致胎儿出生时出现低体重、唇腭裂、心脏缺

陷等疾病。

中国育龄妇女体内叶酸缺乏较普遍，每3个育龄妇女就有一人缺乏叶酸。研究结果显示，育龄女性在

妊娠前后每日增补0.4毫克小剂量叶酸增补剂（即斯利安叶酸片），可有效降低神经管畸形发生率85%，降

低唇腭裂发生率50%，还能有效降低35%的先天性心脏病的发生率、降低20%的婴儿死亡率以及降低15%

的其他重大体表畸形的发生率。

对于不同人群叶酸有不同的服用剂量和规格，备孕及孕妇选择0.4 mg的小规格叶酸片就可以达到目的，

若选用5mg规格的叶酸片，需要拆分，很难精确控制剂量；应用叶酸治疗贫血或预防心脑血管疾病，所需

剂量要大得多，适宜选择5mg规格的叶酸片，若选择小规格需将用药数量加大至几十片，用药不方便。
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叶酸片
0.4mg、5mg 上市

情况
0/34，河北冀衡药业股份有限公司、华润紫竹药业有限公司、浙江佰奥医药科技有限公司、杭州仟源保灵药业有限

公司、陕西新沣华生物科技有限公司、华润双鹤药业股份有限公司等

适应症

1.各种原因引起的叶酸缺乏及叶酸缺乏所致的巨幼红细胞贫血。2.妊娠期、哺乳期妇女预防给药。3.慢性溶血性贫血

所致的叶酸缺乏。

用法
用量

1.预防胎儿先天性神经管畸形，口服，育龄妇女从计划怀孕时起至怀孕后三个月末，一次0.4mg，一日1次；

2.成人：一次5～10mg(1～2片)，一日15～30mg(3～6片)，直至血象恢复正常。儿童：一次5mg(1片)，一日3次(或

一日5～15mg(1～3片)，分3次)。

参比
制剂

申报

Ø 沈阳天邦药业有限公司，2023-11-07

Ø 甘肃兰药药业有限公司，2023-07-12

Ø 河北爱普制药有限公司，2024-06-26

Ø 广州朗圣药业有限公司，2022-06-01

Ø 华北制药股份有限公司，2024-06-01

5mg第七批、第七十四批（豁免）；1mg第二十七批（不豁免）

信息来源于药品说明书及国家局公布
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原辅料可控

原辅料
生产情况

无特殊生产要求

制剂开发

工艺情况：直压工艺制粒

临床研究

可豁免临床

开发策略：

关联原料+制剂开发+

注册申报

添加标题

风险：原料和关键中间
体供应链可控
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急（抢）救、妇儿
专科药品目录

鼓励仿制药目录、
鼓励研发申报儿童药品目录

过度重复药品目录

集采目录

未收录

基药收录情况

医保收录情况

未进集采

国家医保目录（2023年）

未收录

未收录

0.4mg、5mg均已收录

注射用叶酸被收录入《同一药品已获批准文号企业数在
20家以上的过度重复品种目录（第六批）》
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该销售数据来源于药融云数据库，2019年以来，

全国医院销售数据稳定在6亿+。


