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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） 通络明目胶囊 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 组方含赤芍、黄芪、女贞子、墨旱莲、地黄、粉葛、银杏叶、蒲黄、大黄、决明子、三七、地龙。以赤芍为君，化瘀通

络；黄芪益气化瘀，女贞子、墨旱莲滋阴明目，共为臣药；余药为佐使，共奏通络明目之效。

是否为独家 是

核心专利类型1 一种治疗糖尿病视网膜病变的药物及其

制备方法

核心专利权期限届满日1 2025-03

核心专利类型2 一种中药组合物在制备治疗中心性浆液

性脉络膜视网膜病变中的应用

核心专利权期限届满日2 2032-08

核心专利类型3 一种中药组合物在制备治疗视网膜静脉

阻塞药物中的应用

核心专利权期限届满日3 2034-08

当前是否存在专利纠纷 否

说明书全部注册规格 0.4g

上市许可持有人（授权企业） 石家庄以岭药业股份有限公司

说明书全部适应症/功能主治 化瘀通络，益气养阴，止血明目。用于 2 型糖尿病引起的中度非增殖性糖尿病视网膜病变血瘀络阻、气阴两虚证所致的

眼底点片状出血、目睛干涩、面色晦暗、倦怠乏力，舌质淡，或舌暗红少津，或有瘀斑瘀点，脉细，或脉细数，或脉

涩。

现行医保目录的医保支付范围 限2型糖尿病视网膜病变单纯性型

说明书用法用量 口服。一次 4 粒，一日 3 次。疗程 12 周。

所治疗疾病基本情况 疾病特点：糖尿病视网膜病变是糖尿病主要微血管并发症，属慢性进展性致盲性眼病，可出现眼底点片状出血、渗出、

黄斑水肿及视力下降，进展后可造成不可逆视力损害。其发生发展与糖尿病病程、血糖控制、血压、血脂等因素密切相

关，病程越长患病风险越高。早期筛查、规范治疗和长期管理，有助于延缓病变进展、减少视力丧失。 流行病学：我国

糖尿病患者基数大，国际糖尿病联盟2025年数据显示，中国20~79岁糖尿病患者约1.48亿。我国糖尿病人群中糖尿病视

网膜病变患病率约22.4%，2型糖尿病病程超过30年者患病率可达63.0%。随着糖尿病患病人数增加及病程延长，糖尿病

视网膜病变患者规模仍将持续扩大，疾病负担较重。

中国大陆首次上市时间 2023-10 现行有效药品注册证书的到期时 2028-10-18

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。



间

同疾病治疗领域内或同药理作用

药品上市情况

用于治疗糖尿病视网膜病变中成药 3 个，均在医保目录：复方丹参滴丸（1993 年）医保甲类（2023 年新增适应症）；

双丹明目胶囊（2008 年）、芪明颗粒（2009 年）为医保乙类。 本品为中药 1.1 类创新药， 优势：理论创新：首创运

用中医络病理论指出糖尿病视网膜病变属 “孙络 - 微血管” 病变，提出 “气阴两虚、血瘀络阻” 病机特点，制定 “化

瘀通络、益气养阴、止血明目” 治法。 组方创新：基于明代王肯堂《证治准绳》宣明丸和清代汪昂《医方集解》二至

丸，结合络病理论加减化裁而成。 应用创新：本品聚焦2型糖尿病中度非增殖性糖尿病视网膜病变，为血瘀络阻、气阴

两虚证患者提供新的中成药治疗选择。 临床优势：标本兼治 —本品不仅局限于糖尿病视网膜病变患者眼部治疗，也兼顾

面色晦暗、倦怠乏力等全身证候改善，符合糖尿病视网膜病变长期、综合管理需求。 药理作用：本品可通过改善血流动

力学及球结膜微循环，保护视网膜血管屏障，减轻糖代谢异常导致的视网膜氧化应激损伤、抑制炎症反应及细胞凋亡等

途径，改善视网膜损伤并延缓病变进展。 不足：本品上市时间较短，仍需持续积累上市后真实世界研究、长期临床数

据。

企业承诺书 下载文件  通络明目胶囊企业承诺书.jpg

药品最新版法定说明书 下载文件  通络明目胶囊说明书.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  通络明目胶囊注册批件.pdf


