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前列地尔最新改良剂型，聚焦小儿动脉导管依赖先天性心脏病申报医保一、基本信息

药品通用名称 注射用前列地尔乳剂 上市许可持有人 辽宁中海康生物制药股份有限公司

注册规格 5μg，10μg 注册类别 原化学药品第5类（改良型新药）

是否为独家 是 中国大陆首次上市时间 2019年7月12日

全球首个上市国家 中国 参照药品建议 无 (目录内无导管依赖先心病药物)

批准文号
国药准字H20193208(5μg)
国药准字H20193209(10μg)

用法用量
小儿先天性心脏病患者，输注速度为

5ng/kg/min 

适应症

（1）治疗慢性动脉闭塞症；

（2）脏器移植术后抗栓治疗；

（3）动脉导管依赖性先天性心脏病，用以缓解低

氧血症，保持导管血流以等待时机手术治疗；

（4）用于慢性肝炎的辅助治疗。

➢前列地尔(又称前列腺素E1，PGE1)是一种前列腺素，上市多年，应用广泛

➢前列地尔是小儿动脉导管依赖性先天性心脏病的特异性用药，是保持导管依赖先

心病术前血管开放的必备药品，也是国内外权威指南推荐的唯一用药

➢ 2019年因在慢性动脉闭塞、心脑血管微循环等领域的不合理使用而被纳入重点监

控，前列地尔注射液被调出国家医保，动脉导管依赖性先天性心脏病保障缺失

➢注射用前列地尔乳剂(中海益尔)是我国自主研发的受国家重大新药创制专项支持

的最新一代前列地尔制剂，在脂微球的技术上进一步巩固升级为固态乳剂，代表

了当前国际同类剂型的最高水平，能够有效填补导管依赖先心病保障缺位

特申请将注射用前列地尔乳剂纳入国家医保目录，限定动脉导管依赖性先天性心脏病支付，

强化保基本属性，提升儿童先心病保障，丰富目录结构，便于医保管理



儿童导管依赖先心病是罕发疾病，疾病负担重，前列地尔是治疗必备药品

➢ 先天性心脏病(CHD)是新生儿最常见的出生缺陷，近年发病率呈上升趋势；

➢ 动脉导管依赖先天CHD是新生儿因难以承受生后循环的转变，往往具有严重的体循环或肺循环系统受累，

生存必须依赖动脉导管开放的CHD的统称；

➢ 导管依赖先心病约占CHD的30%，我国年均发病患儿约7万人，属于复杂罕见CHD，是威胁新生儿存活

的最大因素

导管依赖先心
病是罕发疾病，
是致死率最高
的CHD

一、基本信息

疾
病
基
本
情
况

➢ 导管依赖先心病的新生儿出生后可无明显症状，出生后数小时或数日出现导管收缩，伴随发绀等症状；

➢ 如不予干预，1个月的病死率为50％，而手术治疗的病死率仅4％，因此临床建议应立即手术矫正；

➢ 在完全确诊及正式手术前，国内外所有指南均推荐患儿应注射前列地尔以保证血管开放，等待时机手术

治疗，前列地尔是唯一获批该适应症的药物。

临床建议立即
手术，在手术
前需注射前列
地尔保持血管

开放

治
疗
情
况

➢ 近年随着国内医疗水平提升及产检普及，导管依赖先心病发病率有所降低，但部分农村及少数民

族偏远地区发病率仍然偏高；

➢ 前列地尔是治疗导管依赖先心病的必备药物，但因种种原因被调出国家医保，为了我国每年9万导

管依赖CHD患儿保障，亟需将注射用前列地尔乳剂纳入医保范围。

前列地尔是治
疗必备药物，
现行保障不足

现
行
保
障
情
况



固态乳剂
2019，中国

脂微球
1988/日本 1998/中国

环糊精包合物
1990，FDA

前列地尔乳剂采购全新改良乳剂剂型，全面提升药物安全性和稳定性

➢ 前列地尔是经典的人体自身分泌药物，1982年三位科学家成功合成并促其获FDA批准用于临床而获得诺贝尔奖

➢ 40年的使用疗效得到充分验证，但存在稳定性差、肺循环消除等缺点，各国一直在做剂型改进以提升安全性和稳定性

➢ 注射用前列地尔乳剂是我国自主研发的前列地尔全新固态乳剂，全面提升安全性和稳定性

二、安全性

➢辉瑞前列地尔的无
水乙醇注射液，正
式上市

➢稳定性差，安全性
差，肺循环消除作
用明显

普通粉针
1995，FDA

普通水针
1982，FDA

➢稳定性有所提高
➢普通粉针，大剂量、
长时间持续给药，
副作用多，肺循环
消除作用明显

➢解决了药物溶解
性问题；

➢分子量大，不具
备靶向性，辅料
溶血性、肾毒性

➢具有靶向性，持续性，
降低剂量，减少对血
管的刺激

➢须0-5℃冷链运输及保
存；稳定性不好，保
质期1年，质量标准低

➢保留了脂微球的特性，
提高运输及储存稳定性，
规范储存条件

➢全面提升质量，保质期
延长至2年

（1）能够靶向血管上皮细胞，疗效持久；

（2）减少药物肺部灭活，降低给药剂量，减少不良反应；

（3）乳剂前列地尔被包裹在乳剂粒子中，避免与血管直

接接触，降低注射中局部红肿和疼痛等不良反应。

与普通前列地尔注射剂相比相比

呼吸抑制：给与密切和良好的临床观察护理，可应用氨茶碱有效

地预防PGE1导致的呼吸暂停，必要时需要呼吸机使用。

皮肤发红、发硬：头皮静脉输注时出现皮肤发红,且静脉呈条索

状, 在发现后更换输注部位,给予肝素膏治疗局部症状均好转。

静脉炎、发热:出现低热时可松开包被、降低床温;当体温>38.0℃

时护理人员给予病人温水擦浴,采用物理降温,在一般情况下停用

药物后发热可消退。

治疗导管依赖先心病的相关不良反应及处置



国内外指南一致认可导管依赖先心病领域维持导管开放的唯一推荐药物三、有效性

指南名称 推荐内容

先天性心脏病外科治疗中国专家
共识3-肺动脉闭锁合并室间隔缺损
（2020）

动脉导管趋于关闭时新生儿期即会出现严重缺氧、代谢性酸中毒，需要前列腺素E维持动脉导管开放。（IC级推荐）

先天性心脏病外科治疗中国专家
共识4-室间隔完整型肺动脉闭锁
（2020）

手术前管理：所有患儿禁吸氧，使用前列腺素E1保持动脉导管开放，维持肺循环血流。（IIaB级推荐）
介入下肺动脉瓣球囊扩张术的术后需要长时间应用前列腺素E1维持动脉导管开放，以维持相对合适的围术期氧饱和度。（IIbB级推荐）

美国心脏协会AHA科学声明-胎儿
心脏疾病的诊断和治疗（2014）

新生儿导管依赖先心病推荐使用前列腺素E1（推荐等级I/B ）

德国儿科心脏病学学会-儿童和青
少年先天性心脏病的管理指南
（2017）

《新生儿依赖动脉导管的先天性
心脏病》（2012）

对疑患有动脉导管依赖性先天性心脏病的新生儿，首要处理必须包括基础、高级生命支持以及前列腺素E静滴以维持动脉导管开放。
对于患有动脉导管依赖先天性心脏病的低出生体重儿及早产儿，采用前列腺素E维持静滴以维持动脉导管开放，是临床上一项确凿有
效、能使患儿继续生长发育，从而进一步外科或介入治疗获得最佳时机的治疗措施。

先天性心脏病经导管介入治疗指
南（2004）

对于完全性大动脉转位、右室流出道梗阻型新生儿先天性心脏病等，术前静脉滴注前列腺素E，改善低氧血症及纠正酸中毒。
术后低氧血症改善不明显者使用前列腺素E以扩张动脉导管及肺小动脉使回流至左心房的血液增多。

◆完全性肺静脉异位引流严重阻塞
◆危重肺动脉瓣狭窄的新生儿
◆严重主动脉狭窄新生儿
◆三尖瓣下移畸形
◆法洛四联症
◆肺动脉瓣闭锁伴室间隔缺损

◆肺动脉闭锁伴完整室间隔
◆大动脉转位
◆左心发育不良综合征
◆单心室心脏和功能性单心室心脏
◆急性心力衰竭和心室辅助装置/

体外生命支持

均

均推荐静脉注射前列腺素以维持或重
新打开导管

➢ 由于患儿主要依赖动脉导管的开放,未闭的动脉导管是此类患儿生存的必须通道。从1970s年开始，前列腺素E1被用于维持导管依赖先心病患儿的

导管开放，是临床使用的唯一一款维持患儿导管开放的药物。

➢ 前列地尔乳剂二十年的临床应用，大量实践表明前列地尔乳剂能够有效维持导管开放、改善低氧血症、纠正酸中毒、为患儿实施手术赢得时间。

已为数以万计的先心病患儿赢得手术和生存的机会。



五、创新性 重大新药创制成果，采用领先技术，延迟保质期，降低储存条件，质量全面提升

通过全新剂型改良，延长保质期至两年，而目前市场上前

列地尔脂微球产品有效期都为1年，降低药品管理难度

通过全新剂型改良，降低存储条件，本产品的储存温度为2-

8℃，而目前市场上前列地尔脂微球产品要求0-5℃度，0℃

极不易控制，降低了因储存条件带来的安全风险

创新程度

产品质量全面提升

①产品含量为标示量的115%-85%，含量控制要求更高；

② 前列腺素A1含量不超过10%，主要杂质限度要求显著提高，提高了

安全性；

③ 其余总杂质限度不超过1%，为国际最高标准，保证临床用药安全；

④ 溶血磷脂酰胆碱含量不超过3%，国际最高标准，提高临床安全性。

应用创新

中海益尔是国家“重大新药创制”科技重大专项支持项目，是我国改良型新药最新成果，代表
我国乳剂制剂技术达到国际先进水平

重大新药创
制支持项目

采用创新优化的乳剂处方，提高包裹稳定性，具有更好的物理稳定性，乳滴的刚性增加，能够
耐受冷冻干燥工艺的破坏，冻干后可以重建完整稳定的乳滴结构，获得国家发明专利

领先的乳剂
载药技术

选取合适的乳滴支撑剂，在冻干过程中结合在乳滴周围，形成稳定的固态乳滴，优化的冷冻干
燥工艺，避免在冷冻阶段冰晶对乳滴的破坏，避免升华和干燥阶段乳滴的破坏和塌陷。

领先的乳剂
冻干技术



与市售前列地尔产品相比，安全性更可靠，质控更优五、创新性

上市品种名称 前列地尔注射液 注射用前列地尔干乳剂 注射用前列地尔乳剂

批准日期 2002 2010 2019

处方
精制大豆油、精制卵磷脂PC-98T、浓甘

油、油酸、氢氧化钠、注射用水

乳糖、蛋黄卵磷脂E80、枸橼酸钠、油酸
钠、大豆油及甘油（油相比例少，混合体

系）

蛋黄卵磷脂PC-98T、大豆油、油酸、蔗糖、
氢氧化钠、注射用水

保质期 1年 1年 2年

储存条件 0-5℃，遮光，避免冷冻 密闭遮光，阴凉处（小于20度以下）保存 2-8℃，密闭，遮光

剂型 乳剂注射液 干乳剂 冻干乳剂

质量标准

产品含量为标示量的80%-125% 产品含量为标示量的80%-125%
产品含量为标示量的85%-115%，含量控制

要求更高

前列腺素A1含量不超过60% 前列腺素A1含量不超过10%
前列腺素A1含量不超过10%，
主要杂质限度要求显著提高

无总杂质限度要求
其余总杂质限度不超过1%，在前列腺素A1

项下，方法无法有效检测其他杂质

其余总杂质限度不超过1%，专属的有关物
质检查方法，

检测方法更科学严谨

溶血磷脂酰胆碱含量不超过5% 无此项控制指标
溶血磷脂酰胆碱含量不超过3%（更好保障

安全性）

药物临床试验数据核查 - - 已通过722临床核查

外观图片
（冻干样品为复溶后外观）



将本品纳入医保符合保基本原则，弥补动脉导管先心病保障不足，提升儿童用药保障

先心病是我国近年发病率第一的出生缺陷疾病，发病呈上升趋势，导管依赖性先心病是其中危害最大一类

• 我国先天性心脏病发病率约占新生儿的1.27%，其中导管依赖性是威胁存活的最大的一类，约占30%，每年约有7万新生儿发病，对公

共健康和相关家庭危害极大。

弥补医保药品目录内动导管依赖性先心病保障不足，提升儿童和罕发病领域医疗保障水平

• 前列地尔是导管依赖先心病领域国内外指南维持导管开放的唯一推荐药物，将全新的乳剂改良剂型纳入医保能有效提升儿童先心病保障

注射用前列地尔乳剂满足医保“保基本”要求

• 注射用前列地尔乳剂是我国自主研发的前列地尔全新固态乳剂，全面提升安全性和稳定性，为更好的提升儿童先心病保障，中海益尔

愿拿出最大的诚意，申请纳入医保，将国家重大新药创制成果更实惠的惠及于民。

聚焦罕发适应症，滥用风险低，医保基金支出可控

• 儿童先心病临床指征明确，诊断路径明晰，覆盖人群较少，临床管理难度小，用较少的基金增量可大大提升儿童先心病保障。

• 前列地尔已被纳入重点监控，已被规范整治按临床指南使用，且随着各地DRG/DIP支付方式改革的深入推进，临床滥用风险很小。

六、公平性



为中国每年7万动脉导管依赖性先心病患儿的医疗保障，

恳请给予注射用前列地尔乳剂医保准入机会。

感谢！


