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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） 玄七健骨片 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 延胡索、全蝎、三七、菝葜、牛膝、熟地黄、黄芪、白芍、千斤拔、僵蚕、甘草。

是否为独家 是

核心专利类型1 无 核心专利权期限届满日1 -

当前是否存在专利纠纷 否

说明书全部注册规格 每片重0.45g(相当于饮片2.83g)

上市许可持有人（授权企业） 湖南方盛制药股份有限公司

说明书全部适应症/功能主治 活血舒筋, 通脉止痛, 补肾健骨。用于轻中度膝骨关节炎中医辨证属筋脉瘀滞证的症状改善,症见膝关节局部疼痛,活动不利,

局部肿胀、压痛、痛有定处、僵硬,活动受限,舌质暗红或有瘀斑,苔薄或薄白,脉滑或弦。

现行医保目录的医保支付范围 无

说明书用法用量 口服。一次4片，一日3次。疗程4周。

所治疗疾病基本情况 骨关节炎（OA）是一种全关节、异质性疾病，以关节软骨损害为主要病理改变，可累及滑膜、韧带、软骨下骨及周围骨

组织。膝关节是OA最常受累的关节。膝骨关节炎（KOA）主要表现为受累关节疼痛、僵硬和活动受限，部分患者伴有关

节肿胀，伴发焦虑、抑郁情绪及睡眠障碍，最终导致患者生活质量下降及身体残疾。在我国，仅症状性KOA的发病率就

高达8.1%，由此引发的伤残损失寿命年（YLDs）达968人年/10万，是我国中老年人群伤残的重要原因。

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

2026-11-23

同疾病治疗领域内或同药理作用

药品上市情况

1.同疾病治疗领域或同药理作用药品 通用名：恒古骨伤愈合剂； 上市时间：1998年； 医保覆盖情况：医保乙类。 2.同

疾病治疗领域的优势 玄七健骨片作为1.1类创新中药，依托中医药理论、临床应用、临床试验“三结合”证据体系获批上

市，具有活血、抗炎、镇痛的药理作用。Ⅱ、Ⅲ期临床试验结果证实，本品可显著改善膝骨关节炎（KOA）患者

WOMAC量表评分；且纳入《中国慢性创伤后疼痛诊疗指南（2023版）》，为慢性肌肉骨骼损伤相关性疼痛推荐用药。

相较于同治疗领域的骨伤中成药，本品针对膝骨关节炎疼痛、僵硬、活动受限三大核心症状，适应症匹配度更高、治疗

靶向性更强。价格方面，玄七健骨片是通过国家医保谈判定价，价格由医保部门结合研发投入、生产成本、临床应用价

值等多要素综合测算确定。同疾病治疗领域的恒古骨伤愈合剂日均治疗费用40.85元，玄七健骨片日均费用33.84元，相

较之下经济性优势突出。

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。
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