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一、基本信息

药品申报条件：

（一）基本医保目录

（二）商保创新药目录

药品通用名称（中文、含剂型） 芪蛭益肾胶囊 商品名 无

药品类别 中成药

 药品注册分类 中药1.1类

处方组成 黄芪、地黄、女贞子、水蛭、炒僵蚕、土鳖虫、熟大黄、匙羹藤叶、青风藤、车前子。

是否为独家 是

核心专利类型1 一种治疗糖尿病肾病的中成药及其制备

方法

核心专利权期限届满日1 2027-10

当前是否存在专利纠纷 否

说明书全部注册规格 0.38g （相当于饮片2.86g）/粒

上市许可持有人（授权企业） 山东凤凰制药股份有限公司

说明书全部适应症/功能主治 益气养阴，化瘀通络。用于早期糖尿病肾病气阴两虚证，症见倦怠乏力、口干咽燥、五心烦热、食少纳呆、面色无华、

肢体麻木。舌质淡，或舌质暗红或有瘀斑、瘀点，或少苔；脉细或细涩。

现行医保目录的医保支付范围 早期糖尿病肾病气阴两虚证。

说明书用法用量 口服，一次5粒，一日3次。疗程为24周

所治疗疾病基本情况 糖尿病肾脏疾病是由糖尿病引起的肾脏损伤，属于中医古籍中的“消渴病肾病”。消渴病肾病发病初期多为气阴两虚

证，临床主要表现为持续性白蛋白尿和（或）肾小球滤过率下降，病程日久则可表现为显性蛋白尿、水肿、高血压、肾

功能损害等，进一步发展可发生终末期肾衰竭，是导致慢性和终末期肾病的主要原因，早期治疗措施为控制血糖、血压

和尿白蛋白的排泄。 据GBD数据库数据显示，2019年我国糖尿病肾病患病率达到2.23%，死亡率也达5.346人/10万人，

疾病流行病学负担的形势较为严峻。早期糖尿病肾病为各期糖尿病肾病所占比重最大的疾病阶段，具有较重的临床负

担、经济负担和人文负担，是防治糖尿病肾病中的重中之重。

中国大陆首次上市时间 2021-11 现行有效药品注册证书的到期时

间

2031-11-23

同疾病治疗领域内或同药理作用

药品上市情况

同一疾病治疗领域—早期糖尿病肾病（气阴两虚证）目前尚无其他中成药品种上市。已上市品种渴络欣胶囊获批适应症

为糖尿病肾病（气阴两虚兼血瘀证），上市时间为2009年，国家医保乙类。 安全性比较：不良反应总体发生率， 芪蛭

益肾胶囊 1.41%低于渴络欣胶囊的 1.53%。 有效性比较：渴络欣胶囊上市时间较早，未检索到符合现行糖尿病肾病临床

试验指导原则的循证数据。 经济性比较：中国药科大学发布的成本-效用分析报告提示，单因素敏感性分析显示所有不确

定因素在指定范围内变动时，芪蛭益肾胶囊方案相比渴络欣胶囊方案均具有经济性，研究结果具有稳健性。概率敏感性

分析显示模拟5年时，在WTP分别为0.5倍人均GDP、0.8倍人均GDP和1倍人均GDP时，1000次蒙特卡洛模拟显示芪蛭

1.2026年12月31日协议到期，且不申请调整医保支付范围的谈判药品。

2.2026年12月31日协议到期，适应症或功能主治未发生重大变化，因适应症与医保支付范围不一致，主动申请调整支付范围的谈判药品。

3.2021年1月1日至2026年6月10日期间，经国家药监部门批准或已完成技术审评，适应症或功能主治发生重大变化，主动申请调整医保支付范围的谈判药品
和目录内其他药品。

1.2021年1月1日至2026年6月10日期间，经国家药监部门批准或已完成技术审评，适应症或功能主治发生重大变化，主动申请调整的商保创新药目录内药品。



益肾胶囊具有成本-效用优势的概率均为 100%。当模拟10年和20年时，在WTP分别为0.5倍人均GDP、0.8倍人均GDP

和1倍人均GDP时，1000次蒙特卡洛模拟显示芪蛭益肾胶囊具有成本-效用优势的概率均为100%，研究结果具有稳健

性。
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