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在研品种转让--注射用盐酸兰地洛尔
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心律失常的治疗是临床中的一个难点。抗心律失常药物（ADD）是心律

失常治疗的基础。可以分为以下几类：钠离子通道（INa）阻滞剂、β肾上腺

素能受体阻滞剂、钾通道（IK）阻滞剂、钙通道（ICa）阻滞剂。

注射用盐酸兰地洛尔的抗心律失常的作用机制主要是作用于心脏的β1 

受体，并抑制交感神经末梢及肾上腺髓质释放的去甲肾上腺素和肾上腺素所

引起的心脏搏动数增加。兰地洛尔在用异丙肾上腺素和电刺激交感神经使麻

醉狗诱发心动过速的实验模型中，静脉持续输注本品 1～30μg/(kg.min)，

可抑制心动过速，并与剂量成正相关，停止注射后消除半衰期为 11～18 

min。
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Ø CYHS2303488，成都苑东生物制药股份有限公司，2023-12-15；

Ø CYHS2302929，上海葆隆生物科技有限公司、津药和平（天津）制药有限公司，2023-10-28；

Ø CYHS2301892，海南合瑞制药股份有限公司，2023-07-13；未被批准，2024-06-25；

南京海辰药业股份有限公司，国药准字H20203669，2020-12-11（2023-12-01批准，视同通过一致性评价）

针对适应症1：以 0.125mg/kg/min的速度静脉内给药1分钟，然后调节速度为0.04mg/kg/min静脉内持续 给药。

针对适应症2：以0.06mg/kg/min的速度静脉内给药1分钟，然后调节速度为0.02mg/kg/min静脉内持续给药。5～10

分钟后心率没有下降到预期目标时以0.125mg/kg/min的速度静脉内给药1分钟， 然后调节速度为0.04mg/kg/min静

脉内持续给药。

针对适应症3：开始时以1μg/kg/min的速度静脉内持续给药。在输液过程中根据心率、血压调节给药速 度在1～

10μg/kg/min范围。

1、手术过程中发生的下列快速性心律失常的紧急治疗：心房纤颤、心房扑动、窦性心动过速。

2、手术后循环系统动态监护时发生的快速性心律失常的紧急治疗：心房纤颤、心房扑动、 窦性心动过速。

3、心功能不全患者发生下列快速性心律失常的治疗：心房纤颤、心房扑动。

用法
用量

申报
情况

适应症

注射用盐酸

兰地洛尔
12.5mg、

50mg、150mg
上市
情况

50mg第三十一批公布，12.5mg、150mg第六十二批公布

参比
制剂

以上数据来源于药品说明书及CDE网站公示
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小瓶：无色透明玻璃小瓶，瓶中充有氮气
橡胶塞：丁基橡胶

2020年11月18号，国家药品监督管理局发布《化学

仿制药参比制剂目录（第三十一批）》公布：参比制剂

为小野薬品工業株式会社生产的注射用盐酸兰地洛尔，

其规格为50mg（以盐酸兰地洛尔计）
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原料药自主研发

原辅料
生产情况

无特殊生产要求

制剂开发

工艺情况：冷冻干燥

临床研究

验证性临床

开发策略：

原料稳定+制剂开发+

临床研究+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

进入2023《国家心力衰竭指南》

过度重复药品目录

集采目录

未收录

竞品艾司洛尔注射液、酒石酸美托洛尔
注射液被收录入急(抢)救药品直接挂网
采购示范药品目录

基药收录情况

医保收录情况

未进集采

国家医保目录（2023年）

单剂量价格（国谈）:168
元(50mg/支)

未收录

美托洛尔被收录

未收录
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    医保竞争品种      盐酸艾司洛尔氯化钠注射液、美托洛尔注射液、艾司洛尔注射液

以上销售数据来源于药融云数据库
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临床上此领域主要用药为艾司洛尔，但结合实际以及用药

经验来看艾司洛尔使用过程中存在不良反应主要是低血压发生

率较高，兰地洛尔是新一代速效、超短效、高选择性β1 受体

阻滞剂，对心脏抑制作用弱且较少引起低血压，不良反应发生

率远低于艾司洛尔，安全性更好。

药融云院端销售数据显示，2022年全年销售额接近6000

万，2023年销售额达2.3亿，增长率290.51%。未来发展值得

期待！以上销售数据来源于药融云数据库


