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复方丹参滴丸01 药品基本信息

药品通用名称 复方丹参滴丸 注册规格 每丸重27mg

中国大陆首次上市时间 1995年 目前大陆地区同通用名药品上市情况 独家药品

是否为OTC药品 否 全球首个上市国家/地区及上市时间 中国，1995年

说明书适应症/功能主治

• 活血化瘀，理气止痛。用于气滞血瘀所致的胸痹，症见胸闷、心前区刺痛；冠心病心绞痛见上述证候者。

• 用于2型糖尿病引起的Ⅰ期（轻度）、Ⅱ期（中度）非增殖性糖尿病视网膜病变气滞血瘀证所致的视物昏花、
面色晦暗、眼底点片状出血，舌质紫暗或有瘀点瘀斑、脉涩或细涩。

用法用量
• 冠心病心绞痛，口服或者舌下含服，一次10丸，一日3次，28天为1个疗程；

• 非增殖性糖尿病视网膜病变，口服，一次2丸，一日3次，疗程24周。

参照药品建议
• 芪明颗粒。医保目录中明确有“2型糖尿病视网膜病变单纯型”适应症的药物，与本品拟新增适应症一致；

且同为指南及专家共识推荐。

疾病基本情况

• 糖尿病视网膜病变（DR）是当前全球四大主要致盲眼病之一，患者失明危险性是普通人群的20倍。

• DR是进展性疾病，每年有5%-10%的患者出现病情进展；在早期“非增殖性糖尿病视网膜病变”（NPDR）
阶段进行有效干预是延缓DR的重要方式。

• 我国糖尿病患者DR的患病率为22.05%、NPDR患病率约为20.20%。

• DR的早发现、早诊断、早治疗已成为我国眼病防治的重要工作。

弥补未满足的治疗需求情
况

• 目前临床诊疗指南推荐治疗DR的中成药有复方丹参滴丸、芪明颗粒、复方血栓通胶囊、银杏叶片、参芪
降糖颗粒等药物，其中仅复方丹参滴丸和芪明颗粒有明确的DR适应症。

• 芪明颗粒主要治疗“气阴亏虚，肝肾不足，目络瘀滞证”，复方丹参滴丸则是治疗“气滞血瘀证”，有效
补充不同证候用药需求。



复方丹参滴丸02 安全性

安全性方面优势与不足

• 说明书中已详细列举可能发生的【不良反应】，有利于临床合理用药

• III期试验疗程为6个月，与既往研究多为12周相比，更符合DR疾病特点

• 非临床、临床及上市后安全性监测均表明丹滴安全性良好

• 上市28年，未发现药品安全警告及严重不良反应的相关报导

• 据最新《定期安全性更新报告》，总不良反应发生率为0.0031%，为“十分罕见”级

• 研究数据表明，其长期用药安全性良好

国内外不良反应发生情况

II III期临床试验结果

• II期：各组间ADE发生无显著差异，全部受试者均无SAE发生，安全性良好

• III期：复方丹参滴丸治疗糖尿病视网膜病变（气滞血瘀证）患者，在 24周的疗程中，ADE和ADR发生率均低于安慰剂组，

风险可控，安全性良好



复方丹参滴丸02 安全性

• 药品质量标准与国际接轨，已达到美国FDA创新药物技术标准要求；

• 开发中药化学、体内和药效三维立体模式研究物质基础，已完全明确本品药效成分，可测组分达到98%以上；

• 建立丹参、三七指纹图谱分析方法，成为首个纳入《中国药典》指纹特征图谱检测方法的中成药品种；

• 对丹参、三七、冰片等药材中共14个主要成分进行质量控制，从而实现了对全药味的整体控制；

• 增加了重金属、黄曲霉毒素、农药残留、塑化剂等外源性杂质的质量控制指标，提升了患者用药的安全性；

以国际标准及质量溯源系统确保产品安全性

图1 复方丹参滴丸与其他复方丹参制剂的指纹图谱对比图 图2 复方丹参滴丸质量指标的一致性分布图 图3 复方丹参滴丸黄曲霉素控制检测图



复方丹参滴丸03 有效性

.

指南名称 发布年份 指南推荐情况

《糖尿病微循环障碍临床用药专家共识（2021年版）》 2021 复方丹参滴丸具有提高机体抗凝和纤溶活性，抗凝血和抑制血栓形成，阻止脂质过氧化等作用。

《中国2型糖尿病防治指南（2020版）》 2021 经研究发现复方丹参滴丸可改善DR眼底荧光造影和眼底病变，延迟早期DR进展。

《糖尿病相关眼病防治多学科中国专家共识（2021年版）》 2021 复方丹参滴丸主要成分是丹参、三七、冰片，全方具有活血化瘀、理气止痛功效。推荐用于适
合该药物中医证型的疾病治疗。

《糖尿病视网膜病变防治专家共识》 2018 中医治疗推荐复方丹参滴丸等中成药，但中成药的使用必须适合该品种药物的中医证型。

《2018 CDA临床实践指南：加拿大糖尿病的预防和管理》 2018 更高剂量的复方丹参滴丸可以延缓糖尿病视网膜病变的进展。

《糖尿病微循环障碍临床用药专家共识》 2017 复方丹参滴丸可以改善血瘀型糖尿病周围神经病变患者的血瘀症状。

近年被糖尿病视网膜病有关权威指南及专家共识广泛推荐

DR（气滞血瘀证）多中心、随机、双盲III临床试验结果

22.93%

46.28%

10.42%

37.37%

77.07%

53.72%

89.58%

62.63%

试验组 对照组 试验组 对照组

FAS PPS

无效率(%) 
总有效率(%) 

对照组：安慰剂，121例患者        治疗组：复方丹参滴丸，363 例患者

治疗组疗效优效于对照组



复方丹参滴丸03 有效性

通过改善视网膜微血管结构及功能异常而发挥作用



复方丹参滴丸有效性03

组方合理性和中成药治疗优势

君药

佐使药
LOREM

经典配伍药对，具有协同互补效应。
三七止血又活血，止血不留淤，
合丹参可加强活血化瘀之效。

丹参，既活血化瘀，又养血补血，行气、祛瘀止痛。

三七，止血和活血双重调节，消肿止痛、补虚之功。

冰片，开窍行气、清热止痛、明目祛豁。
促进丹参、三七的有效成

分进入体内及组织器官

组方精悍，三味药合用，行气、活血、化瘀，使气血运行通畅，津液上注于目，

目得养而能视；脉道通利则水不再生，渗出、水肿不再发展。

“血瘀”是糖尿病视网膜病变的核心病机。
——2017年版《中国2型糖尿病防治指南》和中华中医药学会《糖尿病中医防治指南》

“久病入络为血瘀，气滞则不能行瘀，瘀血又阻碍气机，二者互相影响而成气滞血瘀之证”。
——《中医诊断学》

臣药



复方丹参滴丸04 创新性

国家科技重大专项 课题名称 立项时间 课题编号

重大新药创制

以现代中药为主，面向国际的创新药物研究与开发技术体系建设 2008 2008ZX09401-006
现代中药国际化产学研联盟建设 2010 2010ZX09401-406
面向国际的创新中药大平台建设 2013 2013ZX09402202
中医药优势领域的创新中药关键技术开发研究 2017 2017ZX09301005

以质量数字化为核心的
中药智能制造技术体系

创建与应用

科技创新技术：

• “基因网络-作用靶点-药效组分”的中药质量数字化解析技术

• 世界首创高速射流高频振动分散与超低温气体冷凝智能滴丸制备装备

• 微孔均质混合-高频振动滴制-高速涡旋液体冷凝-连续脱油-连续包衣的 工

艺单元连续式滴丸智能产线

科技成果获奖情况：
• 2022年获批国家级智能制造示范工厂
• 2022年度天津市科学技术奖特等奖
其他荣誉称号：
• 2015年荣获天津市首届政府质量奖
• 2018年入选“国家级绿色工厂”
• 2022年度县域医疗产品民族品牌奖
• 世界中医药学会联合会第七届（仲景杯）

中医药国际贡献奖团体奖（2022年）

多次获国家科技重大专项重大新药创制支持，并首创“以质量数字化为核心的中药智能制造技术体系”

独创性
专属性
先进性

• 拥有成分及成分组合核心专利： 37项

 以2004年获得的“治疗心血管病的中药组合物”专利为代表，明确了丹参、三七药对的最佳配比。

• 拥有包括美国、欧盟等PCT国际专利： 3项

• 拥有处方、工艺、剂型、检测方法等专利： 438 项

拥有自主知识产权的创新中药， 独家生产的专利产品



复方丹参滴丸

全球首例完成FDA Ⅲ期随机、双盲、
全球多中心大样本临床试验的现代中药

与美国A r b o r公司共同进行复方丹参
滴丸的临床开发研究和药政申报工作；

04 创新性

 独有特征性水溶性药效成分
• 区别于其他复方丹参制剂的脂溶性成分，本品通过水提醇沉法，提取出丹酚酸U、丹酚酸T、丹酚酸D等特征性

水溶性成分，可改善糖尿病引起的视网膜血液循环障碍，减轻视网膜血管阻塞症状。

 更利于药物释放的制备工艺
• 其他复方制剂采用丹参药材提取、三七药材粉碎入药工艺，成分主要是口服吸收程度较低的大分子酚酸类；
• 本品采用丹参三七药材合提工艺，丹参素、迷迭香酸等小分子酚酸类成分含量更高，更易于进入体内被吸收利用。

 具有特定网状腔式结构的滴丸制剂
• 实现药效成分在水性介质中快速释放，增加溶解度，可达15min溶出80%以上，与化学药快速释放技术要求一致；
• 分隔活性成分，防止药物成分迁移而氧化分解，提高药物稳定性。

复方丹参滴丸第一个以药品身份通过FDA IN D申请
产业链质量管理体系通过
欧盟G M P认证

在美国佛罗里达、德克萨斯等五
个临床中心进行多剂量、随机、
双盲、空白对照等Ⅱ期临床试验

1 9 9 7 2 0 1 4 2 0 1 8

已完成预防及治疗急性高原反应
（A M S）Ⅲ期临床试验受试者入组，

正式开展FD A的Ⅲ期临床试验

2 0 0 8 2 0 1 6 2 0 2 3

• 本品组方为1977年上海中药制药二厂方，是我国传统医药常用方剂。
• 该组方后收录于《古今名方》，并被《中国药典》收载，至今已在临床上使用近50年。

传承经典组方

现代化中药滴丸制剂

引领中药国际化创新，推动中医药文化海外传播

获军队特需药批件
用于急性高原反应

• 已获中央军委后勤保障部卫生局颁发的军队特需药品批件，用于预防和缓解急性高原反应；
• 累计研发投入约767万元，为提高军队作战能力，保障官兵身体健康发挥重要作用。



复方丹参滴丸

早发现、早诊断、早治疗
•  DR是不断进展性疾病，每年有5%-10%的患者出现病情进展；在早期NPDR阶段进行有效干预是延缓DR的重要方式。

• 目前，中国DR年发病患者总数约为4400万，其中 NPDR 约为3400万。 DR的早发现、早诊断、早治疗已成为我国眼病防治的

重要工作。本品定位DR早期NPDR阶段，用于2型糖尿病引起的I期（轻度）、II期（中度）NPDR气滞血瘀证，符合我国

《“十四五”全国眼健康规划（2021-2025年）》早诊、早治需求以及中医药“治未病”原则。

弥补药品目录短板
• 目前医保目录中明确有“2型糖尿病视网膜病变单纯型”适应症的药物仅有芪明颗粒、双丹明目胶囊，分别针对“气阴亏虚、

肝肾不足、目络瘀滞证”和“肝肾阴虚、瘀血阻络证”，分别主要起补气和补阴作用。

• 复方丹参滴丸则主要用于气滞血瘀证NPDR，主要起理气活血作用。

临床管理优势
• 适应症明确，疾病诊断指标客观，不会出现临床滥用或超说明书用药情况；

• 效期长且常温储存，便于运输和贮藏。

05 公平性
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