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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） 盐酸二甲双胍缓释片（Ⅳ） 商品名 无

药品类别 西药

 药品注册分类 化药3类

是否为独家 是

核心专利类型1 发明专利CN113116850B 核心专利权期限届满日1 2040-12

核心专利类型2 发明专利CN113116847B 核心专利权期限届满日2 2040-12

核心专利类型3 发明专利CN113116845B 核心专利权期限届满日3 2040-12

当前是否存在专利纠纷 否

说明书全部注册规格 1.0g

上市许可持有人（授权企业） 武汉久安药物研究院有限公司

说明书全部适应症/功能主治 本品用于单纯饮食控制及体育锻炼治疗无效的成人2型糖尿病，可以单药治疗，也可以与磺脲类药物或胰岛素联合

现行医保目录的医保支付范围 空

说明书用法用量 必须整片吞服，不得碾碎或咀嚼后服用。为了减少胃肠道并发症的发生，也为了使用最小剂量的药物使患者的血糖足以

控制，应从小剂量开始服用，逐渐增加剂量。治疗开始和调整剂量期间(见推荐的服药计划),测定空腹血糖可用于确定本

品治疗反应，以及确定患者最小的有效剂量。此后，应每隔三月测定糖化血红蛋白。无论是单独使用，还是与磺脲类药

物或胰岛素联合使用，治疗的目标都是使用最低的有效剂量使空腹血糖和糖化血红蛋白水平降至正常或接近正常水平。

推荐的服药计划 肾功能正常(eGFR≥90 mL/min/1.73m2)的成人 单药治疗以及与其它口服降糖药联合治疗 本品适用于

已服用其他盐酸二甲双胍产品1000毫克或2000毫克稳定剂量的患者，改用本品时每日服用与原剂量相同的剂量，1次/日

随晚餐服用(详见说明书).

所治疗疾病基本情况 糖尿病是以高血糖为特征的代谢性疾病，常导致多种脏器多系统损害，尤其是眼、肾、神经及心血管的长期损害、功能

不全和衰竭，疾病负担沉重。近年来，我国糖尿病患病率显著增加，18岁及以上人群糖尿病患病率为11.2%，全国约有

1.4亿糖尿病患者，其中2型糖尿病占比90%以上。疾病知晓率(36.5%）、治疗率(32.2%）及控制率(49.2%）虽有所改

善，但仍处于较低水平，尤其在农村地区更为明显

中国大陆首次上市时间 2023-04 现行有效药品注册证书的到期时

间

2028-04-16

同疾病治疗领域内或同药理作用

药品上市情况

二甲双胍是指南推荐2型糖尿病一线及全程治疗用药。二甲双胍仅在小肠上段有效吸收。然而，二甲双胍速释片和传统缓

释片在服用后随着胃肠蠕动将很快通过有效吸收区域，无法解决二甲双胍窄吸收窗问题，故生物利用度低，实际药效不

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。



足。为达预期效果需每日多次服用，进而加重胃肠道刺激。目录内已有3种传统二甲双胍缓释剂，包括：①二甲双胍缓释

片(III),单室渗透泵控释技术，2020年国内上市，2022年谈判准入医保；②二甲双胍缓释(II),微孔渗透泵控释技术，2013

年国内上市，已纳入医保乙类目录，是临床应用最广泛的渗透泵型二甲双胍缓释片；③二甲双胍缓释片，骨架缓释技

术，是最早一代二甲双胍缓释剂，其原研产品在美国已撤市，国内已纳入医保乙类目录。作为国内首个应用新一代胃漂

浮技术的二甲双胍，二甲双胍缓释片(IV)能通过在胃液中定位漂浮来延长胃部停留时间，增加药物在小肠上段吸收程度，

从而提高生物利用度和减轻不良反应。与传统缓释剂相比，二甲双胍缓释片(IV)降糖效果显著更优；同时减少胃肠道刺

激，降低不良反应停药率，且辅料亚硝基和硝基含量最少，基因毒性杂质NDMA风险最低；高剂量也仅需一日一次服

用，提高患者依从性

企业承诺书 下载文件  企业承诺书.pdf

药品最新版法定说明书 下载文件  药品最新版法定说明书.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  药品注册证书相关证明文件.pdf


