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在研品种转让--注射用甲磺酸萘莫司他



2 创 新  诚 信  学 习  高 效  项 目 制 管 理 2

CYHS2102210，北京赛升药业股份有限公司，2021-12-16，3类，已发件，2021-12-17，未被批准

10mg，50mg；江苏杜瑞制药有限公司，2020-09-30（2020-10-09批准，视同通过一致性评价）

用于预防血液体外循环时流血液凝固（血液透析及血浆置换）。

尚无本品用于国内有出血性病变或出血倾向患者的临床试验数据。

用法
用量

申报
情况

适应症

注射用甲磺

酸萘莫司他
10mg、50mg、

100mg 上市
情况

10mg，50mg第二十二批公布，100mg第五十五批公布

参比
制剂

取2支10mg萘莫司他+
不少于2ml5%葡萄糖 
溶解

注入500ml生
理盐水中预充

管路预充

体外循环

取50mg萘莫司他+不
少于5ml5%葡萄糖 溶
解（根据用量，可一次
溶解多支）

置于肝素泵内，泵
速以每小时20-
50mg的速度持续
注入

注意：避免使用生

理盐水或者无机盐

直接溶解本品

以上数据来源于药品说明书及CDE网站公示
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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：

关联原料+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

原料药自主研发
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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）

单剂量价格（国谈）:12.90元(10mg/支)；
44.23元(50mg/支)

未收录

未收录

未收录
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注射用甲磺酸萘莫司他销售规格以50mg规格为主，占总销售量

的90%以上。纳入医保之前，本品价格昂贵，50mg规格产品199元

/元，2022年进入医保之后，价格降幅巨大，医保支付标准为44.23

元（50mg），极大地降低了患者的用药负担，提升了产品的竞争力。

以上销售数据来源于药融云数据库


