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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） 桑枝总生物碱片 商品名 无

药品类别 中成药

 药品注册分类 中药5类（新注册分类中药1.2类）

处方组成 桑枝总生物碱，系从桑枝中提取分离的一组多羟基生物碱，总生物碱含量50-60%，主要由1-DNJ、FA、DAB组成；与

适量甘露醇、磷酸氢钙、微晶纤维素、交联聚维酮混合，制粒压片，片重406mg。

是否为独家 是

核心专利类型1 桑枝总生物碱组成及适应症专利 核心专利权期限届满日1 2026-08

核心专利类型2 一种桑提取方法及生物碱组成与用途 核心专利权期限届满日2 2039-08

核心专利类型3 从桑科植物中连续提取DNJ、黄铜及多

糖的方法和系统

核心专利权期限届满日3 2039-12

当前是否存在专利纠纷 否

说明书全部注册规格 每片含桑枝总生物碱50mg

上市许可持有人（授权企业） 北京五和博澳药业股份有限公司

说明书全部适应症/功能主治 配合饮食控制及运动，用于2型糖尿病。

现行医保目录的医保支付范围 空

说明书用法用量 嚼碎后与第一口或前几口食物一起服用。起始剂量每次1片，一日3次，4周后递加至每次2片，一日3次。疗程24周。

所治疗疾病基本情况 1）疾病特点：中国2型糖尿病超过70%表现为餐后血糖升高，发病机制与胰岛功能障碍及胰岛素相对分泌不足、胰岛素

抵抗、炎症、肥胖等密切相关。 2）流行病学：发病率680/10万年，患病率12.8%，但知晓率36.7%、治疗率32.9%、

控制率50.1%，均处于较低水平。长期高血糖损伤组织器官，导致各类并发症，其中心血管及肾脏损伤是致残及死亡的

主要风险；糖化血红蛋白被公认为降糖金指标，与并发症密切相关。

中国大陆首次上市时间 2020-03 现行有效药品注册证书的到期时

间

2029-12-24

同疾病治疗领域内或同药理作用

药品上市情况

1）桑枝总生物碱，全球首个采用“糖化血红蛋白”金标准、提供与化药头对头随机双盲高级别循证医学证据的中药品

种，颠覆以往认为中成药单独使用无法有效降糖的认知。中药长期用药的安全性优势明显，但传统中药普遍“说不清

楚、讲不明白，起效慢，多为证候缓解，缺乏高级别循证医学证据”，难与西药抗衡。 桑枝总生物碱源于《本草图经》

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。



记载，依托现代科技：1)说清楚了降糖物质基础；2)阐明了作用机制，不仅具有肠道糖苷酶抑制剂作用，还作用于体内多

种代谢组织，发挥保护胰岛β细胞功能、改善胰岛素抵抗、缓解炎症、调节脂质代谢等多重药理作用；3)提供高级别循证

医学证据，降“糖化血红蛋白”疗效堪与化药媲美，餐后血糖控制更优，胃肠不良反应降低50%；还可显著改善中医证

候；上市后IV临床结果显示具有强效降糖效果，并具有肝肾保护等临床综合获益。 2）同疾病治疗中药及药物经济学。

医保非基药：桑枝总生物碱片2020年上市，日费用11.76～23.52元；芪蛭降糖胶囊1995年上市，日费用69元；芪黄颗

粒2012年上市，日费用22.5元。医保+基药：金芪降糖片（1992年）和津力达颗粒（2006年），日费用8.94～13.41

元。

企业承诺书 下载文件  企业承诺书-五和博澳.pdf

药品最新版法定说明书 下载文件  桑枝总生物碱片说明书-最新版.pdf

提供最新版有效的《药品注册证

书》（国产药品）/《进口药品注

册证》（进口药品）、《药品再

注册批准通知书》，如首次上市

和最新版不同，请分别提供

下载文件  桑枝总生物碱片药品再注册批准通知书和首次注册批件.pdf


