
马来酸依那普利口服溶液（安贝忻） 

• 2026年新增且唯一获批用于1个月以上儿童高血压的ACEI口服溶液

• WHO推荐儿童降压药物及剂型

• 《国家重大新药创制专项品种》

• 《第三批鼓励研发申报儿童药品清单品种》

四川百利药业有限责任公司
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口服溶液，滴管给药，草莓口味，剂量精准

批准用于1个月以上儿童高血压的ACEI口服溶液

每日1次，平稳持续降压，延缓心衰的进展

专为低龄儿童研发，弥补1个月以上儿童无适用剂型短板

安全性良好
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用法用量

1、高血压：成人初始剂量为每日5mg，每日一次。可根据需要逐渐

增加到最大剂量每日40mg以实现降压目标。如果出现给药时间间隔

末端降压效果减弱则可将每日剂量分成每天两次服用

大于1个月儿童：一般建议初始剂量为每日0.08mg/kg（最大

5mg），每日一次服用。根据血压反应调整剂量。剂量0.58mg/kg

以上(或超过40mg)尚未在儿科患者中进行研究。

2、心力衰竭：成人初始剂量建议为2.5mg，每日两次。在患者可耐

受情况下逐渐增加剂量。常用维持剂量为每日总剂量20mg。最大剂

量不超过20mg，一天两次。常与利尿剂和洋地黄联用

3、无症状性左心室功能障碍：成人初始剂量建议为2.5mg，每日

两次，在患者可耐受情况下可调整剂量至最大10mg，每日两次。利

尿剂剂量可能需要调整。

中国获批时间 2022年6月28日 最早上市国家 美国，2016年9月

同通用名药品

的上市情况
共4家上市：本品是首个上市

注册规格 150ml:0.15g 是否为OTC药品 否

注：心力衰竭、无症状性左心室功能障碍(射血分数≤35%) ：通常与利尿剂和洋地黄类药物联用，以提高生
存率、延缓心衰的进展、减少因心衰而导致的住院

适应症
成人及一个月以上儿童高血压 ；症状性心力衰竭、

无症状性左心室功能障碍(射血分数≤35%)注

通用名 ➢马来酸依那普利口服溶液

1.安贝忻®️马来酸依那普利口服溶液说明书.核准日期：2022年6月28日.  2.马来酸依那普利口服溶液药品补充申请批准通知书.2026年04月28日

批准用于1个月以上儿童高血压的ACEI口服溶液
基
本
信
息

目录内其他ACEI类药物 马来酸依那普利口服溶液

普通片剂 口服溶液剂型

口感不适合儿童服用 草莓口味

研磨/切片分剂量给药 口服给药器直接给药

每日1-3次给药 每日1次给药

剂量不精准 可精准到0.1ml=0.1mg

部分代谢受食物影响 餐前，餐后均可服用

无儿童适应症 一个月以上儿童适应症
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息

疾病的基本情况1-3

儿童高血压及心衰未被满足的需求3-5

1.Lancet Child Adolesc Health.2024 Dec;8(12):872-88      2.中华实用儿科临床杂志，2020,35(1):14-18      3.中国心血管杂志,2019,24(1):24-56     4.中国儿童保健杂志,2019,27(06):606-608.     
5.儿科药学杂志,2019,25(9):30-33.     6.中华心血管病杂志, 2011,39(7) : 579-616

解决低龄儿童高血压治疗服用片剂带来的 剂量不精准，服药困难 问题

3~18岁儿童高血压患病率约

3.11%1，约680万

其中4岁以下儿童患病率估算为

2%～4%6，约230万

＜18岁儿童心衰患病率约

83.3/1000002，约20万

死亡率极高

严重威胁儿童健康

造成家庭巨大经济负担

约40%会发展为成年高血压

引起心、脑、肾器官损伤

我国患病率最高疾病

缺 1、高血压治疗无专用口服溶液

2、心衰一线治疗的ACEI亦无专用口服溶液

3、儿童专用口味药物短缺

难 1、儿童服药困难率高达75.44%

2、掰碎/切片方式分剂量管理难

3、给药精准度把控难



创
新
性

马来酸依那普利口服溶液是国家鼓励研发的儿童专用药物，新增一个月以上儿童高血压适应症及用法用量

【注册分类】化药3类

1、被CDE纳入优先审评审批程序

2、国家“十三五”重大新药创制专项

3、国家第三批鼓励研发申报儿童药品

国家鼓励研发
2026年04月28日马来酸依那普利口服溶液（安贝忻®️）

成功新增一个月以上儿童适应症及用法用量1

根据《国家药品监督管理局关于马来酸依那普利口服溶液说明书

增加儿童用药信息的公告》（2025年第118号），对本品的说明

书中的【适应症】和【用法用量】项进行如下修订：

1、【适应症】项中“1.高血压”变更为“1.治疗高血压，降低成

人及一个月以上儿童高血压患者血压”，其余不变；

2、【用法用量】项中，新增儿童用法用量描述：“大于1个月儿

童：一般建议初始剂量为每日0.08mg/kg(最大5mg)，每日一次

服用。根据血压反应调整剂量。剂量0.58mg/kg以上（或超过

40mg）尚未在儿科患者中进行研究。

1.马来酸依那普利口服溶液药品补充申请批准通知书.2026年04月28日



创
新
性

马来酸依那普利口服溶液专为低龄儿童研发，填补儿童专用药品空缺

我国极其缺乏儿童专用药

 年龄越小服药困难问题越严重，3岁以下儿童最高

A. 3岁以下儿童咽喉部更狭小，片剂吞咽困难

B. 儿童服药困难主要原因口味不佳，占比84% 

C. 对药物存在负面情绪，若强行灌药可能导致咳嗽、呕

吐、吸入性肺炎、室息等，并使儿童心理蒙受创伤

 儿童药品成人化导致依从性和安全性问题更显著

A. 靠成人剂型掰片、研磨溶解给药，但均无法精准拆分，

给药剂量过高易导致不良反应，过低疗效不足

B. 拆分过程容易造成药物交叉污染和浪费

主要创新点 患者获益

口感好，中国儿童最喜爱口味，易被患儿接受

易服好用，避免片剂拆分过程药品污染和浪费

解决婴幼儿因服用片剂引起的呕吐、呛咳、吞咽困难等问题

每日1次，直接口服给药，服药便利，消除儿童服药紧张和抵

触，减少儿童心理应激创伤

精确到0.1ml:0.1mg，更适合婴幼儿选择

提高给药精准化治疗水平，避免用药不足或过量带来风险

EMA推荐1个月至5岁儿童首选溶液剂型3，提高服药依从性；

避免强行喂药造成呛咳；减少分剂量带来安全隐患

专配给药器
(定量给药装置)

滴管
直接给药

草莓口味
(掩味技术)

口服溶液

专为低龄儿
童研发

1.中国儿童保健杂志,2019,27(06):606-608.     2.儿科药学杂志,2019,25(9):30-33.     3.European Medicines Agency, 2006  

64.22%

75.37%

81.42%

6岁以上

3~6岁

3岁以下

儿童服药困难比例
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高血压、心力衰竭治疗应用 有充分、有效的循证医学证据支持

• 大型随机、双盲、多中心设计研究，评估其在高血压儿童中应用有效性

• 纳入110名≤16岁高血压患者，依那普利每日给药一次

◆ 平均收缩压降低8.7mmHg，舒张压降低10mmHg

◆ 年龄(6~16岁)、性别、种族不同，降压效果无差异

• SOLVD研究：纳入2569名LVEF≤35%心衰患者，随访长达55个月

• 依那普利和安慰剂组的全因死亡率和因心衰住院对比结果

依那普利2周有效降低血压 降低心衰患者死亡&住院风险

◆ 因心力衰竭而住院降低11%

◆ 使全因死亡率降低5%

1. J Clin Pharmacol 2002;42:870-880； 2. European Journal of Heart Failure (2018) 20, 359–369
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1.安贝忻®️马来酸依那普利口服溶液说明书.核准日期：2022年6月28日.          2.中华高血压杂志(中英文),2024,32(07):603-700       3.中华高血压杂志,2021,29(07):686-690 
4.J Clin Pharmacol 2002:42:870-880          5. CDE儿童用药（化学药品）药学开发指导原则（试行） .2020

马来酸依那普利口服溶液 安全性良好，临床应用更广、更便利

➢ 常见不良反应是咳嗽，大多症状轻微，可逆，且较成人发生更少

➢ 在儿童中已进行充分、有效的对照研究：

① 口服溶液与片剂药动学一致，可相互替换

② 儿童药动学研究数据与成人一致

➢ 上市至今，无说明书外安全性问题报道

➢ 服用便利，灵活：

     ①   食物不影响药物吸收：活性基团不含巯基

     ②   餐前、餐后均可服用

依那普利口服溶液安全性良好1-4 口服溶液为1个月至5岁儿童最适宜剂型5
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性

适应症 国家 指南名称及年份 推荐级别及证据等级

高血压

中国高血压防治指南(2024年修订版) 推荐；高级别证据

中国高血压防治指南2018年修订版 强推荐；高级别证据

高血压合理用药指南(第2版) 强推荐；高级别证据

2020年加拿大成人和儿童高血压预防、诊断、风险评估和治疗指南 强推荐；高级别证据

2017年美国儿童和青少年高血压筛查和管理临床实践指南 B级；高级别证据

心力衰竭

2025年国际心肺移植学会儿童心力衰竭管理指南 强推荐；高级别证据

儿童心力衰竭诊断和治疗建议（2020年修订版） 强推荐；高级别证据

✓ 马来酸依那普利口服溶液是 唯一 获批用于 1个月以上儿童高血压的ACEI药物1

✓ 2025年 WHO儿童基药目录 推荐降压药及剂型2

✓ 婴幼儿及儿童高血压 首选药物

✓ 婴幼儿及儿童心力衰竭 一线治疗药物

✓ 儿童及青少年降压药推荐使用药效可 持续24h 作用的药物

国内外婴幼儿及儿童高血压、心力衰竭权威指南一致推荐

1.马来酸依那普利口服溶液原研药说明书（EPANED®️(enalapril maleate)Oral Solution）2. Geneva: WHO,2025.



补齐目录内儿童专用剂型、专用口味短板，保障儿童健康成长
公

平

性

保障儿童健康成长

✓ 儿童是脆弱群体：身体正处于发育关键阶段，各器官发育未成熟，

药物不足或过量也会导致严重损害

✓ 儿童是特殊群体：口腔构造与成人不同，对片剂等固体制剂会发生

吞咽困难；味蕾更敏感，口感不佳会影响接受度；依从性影响服药剂

量准确性，影响药物疗效

✓ 对儿童健康影响大：高血压、心衰会影响患儿生活质量，增加死亡

率，我国约680万儿童高血压和20万心衰急需治疗

符合“保基本”原则：国家鼓励，需求迫切

2025-2027是儿科服务年，国家重视儿童药物供给

《“健康中国2030”规划纲要》中明确提出要保障儿童用药：

✓ 是国家鼓励研发品种：第三批鼓励研发申报儿童药品、国家

重大新药创制专项品种，纳入CDE优先评审审批程序药品

✓ 能解决儿童治疗痛点：儿童高血压、心衰治疗面临“剂量不

精准、吞咽困难、依从性差”的普遍问题，急需儿童专用口服药物

填补目录内急缺儿童专用药物空白 

✓ 口服溶液剂可直接滴管给药：服药便利，消除儿童服药紧张和抵

触，减少儿童心理应激创伤

✓ 可精确到0.1ml:0.1mg：提高给药精准化治疗水平，避免用药不

足或过量带来风险

✓ 草莓口味：口感好，中国儿童最喜爱口味，易被患儿接受

✓ 专为低龄儿童研发：EMA推荐1个月至5岁儿童首选溶液剂型，避免

强行喂药造成呛咳，提高患儿依从性

降低临床管理难度

✓ 批准用于1个月以上儿童，人群明确，便于医保基金监管

✓ 减少临床不必要的分剂量操作，便于临床管理

✓ ACEI非管制药物，不存在滥用风险



马来酸依那普利口服溶液(安贝忻®️)
总

 

结

• 《第三批鼓励研发申报儿童药品清单》、《国家重大新药创制专项》纳入品种

• 草莓味口服溶液，可直接滴管给药：口感好且服药便利，易被患儿接受，消除儿童服药紧张和

抵触，减少儿童心理应激创伤

• 口服给药器，可精确到0.1ml:0.1mg：给药剂量精准，避免用药不足或过量带来风险

• 专为低龄儿童研发：1个月至5岁儿童首选溶液剂型，避免强行喂药造成呛咳，提高患儿依从性

• 我国每年有680万儿童高血压，约40%会进展到成人，严重影响儿童健康成长

• 儿童服药困难率高达75.44%，其中3岁以下儿童服药困难率最高，达81.42%

• 目录内无儿童高血压适用的药物，急需儿童适用药物

• 依那普利每日给药1次，2周有效降低高血压儿童血压

• 降低心衰患者因心衰住院率和全因死亡率

• 国内外婴幼儿及儿童高血压、心力衰竭权威指南一致推荐

• 在疗效、安全性及依从性等方面具优势

• 填补目录内无儿童高血压适用药物空白

• 1个月以上儿童适应症和用法用量明确，不会导致滥用，便于医保基金监管

• 常见不良反应少，大多症状轻微，可逆，上市至今无说明书外不良反应报道

• 服用便利，灵活（不受食物影响，餐前或餐后均可服用）


