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药品基本信息01

注射用甲苯磺酸瑞马唑仑是恒瑞医药历时10年研发的具有自

主知识产权的1类创新药，获国家“十二五”重大新药创制专项支

持，6项专利。于2019年12月获批上市，用于常规胃镜检查的镇

静；2020年6月新增获批用于结肠镜检查的镇静。2021年12月上

述适应症被纳入国家医保目录。

2021年11月，甲苯磺酸瑞马唑仑获批第三个适应症，用于全

身麻醉的诱导和维持。为接受全身麻醉患者提供更安全的麻醉药

品。

【说明书适应症/功能主治】本品适用于胃镜、结肠镜检查的镇静。

本品也适用于全身麻醉的诱导和维持。

【新增适应症或功能主治】全身麻醉的诱导和维持

【用法用量】 1.胃镜、结肠镜检查的镇静：静脉推注，用于消化

道内镜诊疗镇静时推荐初始负荷给药剂量为5mg，初始负荷剂量

给药1分钟;在初始负荷剂量给药结束后，每间隔1分钟，可以根据

需要追加2.5mg/次，每15分钟时间段内追加不推荐超过5次。2.

全身麻醉诱导：通过静脉持续输注给药，给药速率为6.0mg/kg/h，

给药时间≤3min，允许以12.0mg/kg/h追加1min（±5s）。3.全

身麻醉维持：通过静脉持续输注给药，给药起始速率为

1.0mg/kg/h，允许给药速率上调或下调，最大给药速率为

3.0mg/kg/h。（详见说明书）

【注册规格】25mg、36mg

【药品类别】西药

【中国大陆首次上市时间】2019/12/26

【是否为独家】是

【当前是否存在专利纠纷】否

【全球首次上市时间】2019/12/26

【全球首次上市国家】中国

【是否为OTC】否

【参照药品建议】丙泊酚注射液（原研，得普利麻）

【参照药选择理由】1.丙泊酚注射液在国家医保目录中；2.丙泊酚

注射液是临床最常用的麻醉镇静药；3. 甲苯磺酸瑞马唑仑开展的

Ⅲ期全麻临床试验对照药品为丙泊酚注射液（得普利麻，阿斯利

康），本品安全性更优。

【年发病患者总数】2020年我国住院患者手术人次约为6700万，

其中全麻手术接近2500万人次。



安全性信息02

不良反应情况和说明书收载的安全性信息

【不良反应】

甲苯磺酸瑞马唑仑用于全身麻醉的Ⅲ期临床试验中，214例受试者中所有级别

的不良反应发生率为71.03%。其中，十分常见（发生率≥10%）的不良反应包

括：操作性低血压、心率降低。

【禁忌】

对苯二氮䓬类药物及本品任何成分过敏的患者、重症肌无力患者、精神分裂症

患者、严重抑郁状态患者禁用。

【注意事项】

本品应在维持患者呼吸道畅通的设备、人工通气设备、供氧设备以及其他复苏

设备以及其他其他复苏设备随时可及的条件下使用。本品用于胃镜、结肠镜检

查的镇静时，应在麻醉医师监护下给药。本品用于全身麻醉的诱导和维持时，

只能由专业的麻醉医师给药。其他注意事项详见说明书

【药物相互作用】

本品与其他麻醉剂、镇静催眠药物合并使用时会导致各自药理作用的增强，可

能要求降低药物剂量。详见说明书

药品不良反应监测情况和药品安全性研究结果

通过查询国家药品监督管理局、欧盟药品管理局、美国食品药品监

督管理局等网站，自上市以来各国药监均未发布关于注射用甲苯磺酸

瑞马唑仑的安全性警示、黑框警告，撤市等安全性信息。

对注射用甲苯磺酸瑞马唑仑获批上市以来的安全性数据进行综合评

估，注射用甲苯磺酸瑞马唑仑在已获批的适应症中获益-风险比仍保持

有利。



[1]在择期手术中评价注射用甲苯磺酸瑞马唑仑用于全身麻醉有效性和安全性的多中心、随机、单盲、阳性药物平行对照Ⅲ期临床试验
[2] Worthington MT, et al. A phase Ib, dose-finding study of multiple doses of remimazolam (CNS 7056) in volunteers undergoing colonoscopy. Anesth Analg, 2013, 117(5): 1093-1100
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➢ 注射用甲苯磺酸瑞马唑仑Ⅲ期临床试验研究显示[1]，对比丙泊酚注射液（原研），甲苯磺酸瑞马唑仑注射痛、低血压

及需要治疗的低血压、总不良事件发生率显著低于丙泊酚注射液（原研），具有显著的安全性优势。



安全性信息02

➢ 镇静作用可被氟马西尼迅速逆转，安全可控[2]
➢ 精选盐型和辅料，确保药品安全性更优

瑞马唑仑游离碱不稳定，需要成盐改善其理化特

性，恒瑞医药在盐型筛选的过程中，在已有文献报道

基础上充分考虑了安全性，选择了毒性更低的甲苯磺

酸成盐，甲苯磺酸瑞马唑仑具有更好的光学纯度和安

全性，该盐在水中可得稳定的I晶型，降低了成品中有

机溶剂残留的风险。

由于瑞马唑仑原料药易水解，对制剂处方是一个

很大的挑战。在处方筛选过程中，研发团队多方调研，

集思广益，创新性地设计试验来解决溶媒、冻干配方

和工艺等问题，摒弃了动物来源的辅料，选择更安全

的、在注射剂中常用的小分子氨基酸辅料作为赋形剂，

确保了制剂的复溶特性和稳定性，也确保了制剂的安

全性。

[1]在择期手术中评价注射用甲苯磺酸瑞马唑仑用于全身麻醉有效性和安全性的多中心、随机、单盲、阳性药物平行对照Ⅲ期临床试验
[2] Worthington MT, et al. A phase Ib, dose-finding study of multiple doses of remimazolam (CNS 7056) in volunteers undergoing colonoscopy. Anesth Analg, 2013, 117(5): 1093-1100



有效性信息03

《技术评审报告》中关于本药品有效性的描述

全身麻醉的诱导和维持：注射用甲苯磺酸瑞马唑仑属于苯二氮䓬类药物，

是短效的 GABAa受体激动剂。具有起效失效迅速，心血管和呼吸系统抑制程

度可控，通过血浆酯酶代谢，代谢产物无活性，药物间相互作用的潜在性较低，

具有逆转剂等诸多优点，即保留了咪达唑仑、丙泊酚的优点，同时又摒弃其不

足。

本品进行的全身麻醉多中心、随机、单盲、阳性药物平行对照III期临床试

验，共321例受试者，瑞马唑仑组214例，丙泊酚组107例。结果显示：麻醉

镇静成功率两组差异-1.40%，95%CI为（-2.98,0.17），瑞马唑仑非劣效于丙

泊酚。其他次要疗效指标结果报道了有别于丙泊酚的临床特征，包括起效时间

稍慢（麻醉诱导时间，平均差异约40s）、持续时间略长（麻醉苏醒时间，评

价差异约20min）、麻醉过程中的低血压、心动过缓、注射痛发生率较低。以

上差异特征，对甲苯磺酸瑞马唑仑临床用药选择有一定指导意义，如对于老年

人手术心血管稳定性需求更高的情况，更具优势。

与对照药品疗效方面优势和不足

一、在择期手术中评价注射用甲苯磺酸瑞马唑仑用于全身麻醉有效性和安全性

的多中心、随机、单盲、阳性药物平行对照Ⅲ期临床试验显示甲苯磺酸瑞马唑

仑对比丙泊酚（原研）【1】：

• 镇静成功率相当：分析FAS ，试验组与对照组麻醉镇静成功率分别为98.60

%和100.00% ，但差异无统计学意义。对PPS分析，所得结论与FAS分析

一致。

• 麻醉诱导时间、麻醉苏醒时间以及停止使用麻醉药物到 Aldrete 评分≥9 分

的时间略长，手术开始切皮到手术结束期间 BIS≤60 的百分比两组相当。

二、甲苯磺酸瑞马唑仑在全身麻醉患者中应用的有效性和安全性研究显示甲苯

磺酸瑞马唑仑对比丙泊酚注射液【2】：

• 诱导后 1、3 min、插管后1、3 min，试验组 BIS 值均低于对照组，差异

有统计学意义（P＜0.05）。表明应用甲苯磺酸瑞马唑仑显著稳定了全身麻

醉患者的麻醉深度，确保了麻醉过程中的有效性。

• 试验组麻醉起效时间为(32±3) min，短于对照组的(36±2) min，差异有统

计学意义 (t=7.8740，P＜0. 0001) 。缩短麻醉诱导的时间对接下来插管的

顺利进行有重要作用。

[1]在择期手术中评价注射用甲苯磺酸瑞马唑仑用于全身麻醉有效性和安全性的多中心、随机、单盲、阳性药物平行对照Ⅲ期临床试验
[2] 许韩波,黄燕洪,庄琳琳,许春城,黄伟斌,陈晓梅.甲苯磺酸瑞马唑仑在全身麻醉患者中应用的有效性和安全性[J].医疗装备,2021,34(08):48-50.



创新性信息04

• 甲苯磺酸瑞马唑仑在苯二氮䓬类母环基础上引入了可以水解的丙酸甲酯侧链，使得本品在

体内经非特异性酯酶水解代谢，代谢不依赖肝肾功能，并且在体内快速代谢不易蓄积[1]。

• 镇静作用可被氟马西尼迅速逆转，安全可控[2]。

• 毒性更低的甲苯磺酸成盐以及使用注射剂中更安全的小分子氨基酸辅料作为赋形剂，使甲

苯磺酸瑞马唑仑具有更好化学纯度、光学纯度及安全性。

• 中国首个具有自主知识产权的短效镇静催眠药；

• 1类新药

• 国家重大新药创制专项支持

• 被CDE纳入优先审评审批程序

• 拥有药品化合物及其制备方法和用途、盐形等

相关专利共6项

获国家重点支持 分子结构与作用机制创新

• 本品体内代谢不依赖肝肾功能，对肝肾功能受损及肝肾功能发育尚未完善的的患者具有明

显优势，且安全性更优，因此对肝肾功能受损及肝肾功能发育尚未完善、老年及肥胖患者

具有更强的不可替代性；

• 本品对比丙泊酚可减少不良反应发生率，可降低因处理不良反应而发生的成本[3]。

• 选用甲苯磺酸成盐，更安全、常用的小分子氨基酸辅料作为赋形剂，确保了制剂的复溶特

性、稳定性和安全性。

安全可控、对特殊人群具有用药优势

[1] Sneyd J R . Remimazolam: new beginnings or just a me-too?[J]. Anesthesia & Analgesia, 2012, 115(2):217-219.
[2] Worthington MT, et al. A phase Ib, dose-finding study of multiple doses of remimazolam (CNS 7056) in volunteers undergoing colonoscopy. Anesth Analg, 2013, 117(5): 1093-1100
[3]在择期手术中评价注射用甲苯磺酸瑞马唑仑用于全身麻醉有效性和安全性的多中心、随机、单盲、阳性药物平行对照Ⅲ期临床试验



公平性信息05

疾病负担情况

✓ 全身麻醉是有效保证手术，特别是大型手术顺

利实施的必要前提。2020年我国住院患者手术

人次约为6700万，其中全麻手术接近2500万

人次[1]。本品有效镇静的同时，安全性更优，

可减少临床不良反应事件发生[2]。

符合“保基本”原则

✓ 甲苯磺酸瑞马唑仑已进入国家医保目录，从上

市到进入医保共降幅74%，用于全身麻醉的本

品费用仅占2021年全国居民人均可支配收入的

1.0%，居民可负担[3]，对医保基金的影响较小。

弥补目录保障短板

✓ 甲苯磺酸瑞马唑仑较目录内丙泊酚安全性更高，

镇静作用可被氟马西尼迅速逆转，安全可控，

弥补了目录内药品安全性的不足[2,4]。

✓ 因安全性更优和代谢不依赖肝肾等特点[5]，对

儿童、老年、肥胖患者以及肝肾功能不全或受

损的患者等特殊人群具有用药优势，可以更好

满足临床需求。

临床管理难度较低

✓ 甲苯磺酸瑞马唑仑2019年上市，2021年已进

入医保目录，因此对本品具有一定的临床管理

经验；

✓ 甲苯磺酸瑞马唑仑由麻醉医师在设施齐备的诊

室条件下使用，具有明确的临床使用条件和用

法用量[6]。整体而言临床管理难度较低。

[1]国家卫生健康委员会. 2021中国卫生统计年鉴. 中国协和医科大学出版社.
[2]在择期手术中评价注射用甲苯磺酸瑞马唑仑用于全身麻醉有效性和安全性的多中心、随机、单盲、阳性药物平行对照Ⅲ期临床试验
[3]国家统计局. (2022, January 17). 2021年居民收入和消费支出情况. 国家统计局政府信息公开. 
http://www.stats.gov.cn/xxgk/sjfb/zxfb2020/202201/t20220117_1826442.html

[4] Worthington MT, et al. A phase Ib, dose-finding study of multiple doses of remimazolam (CNS 7056) in 
volunteers undergoing colonoscopy. Anesth Analg, 2013, 117(5): 1093-1100
[5] Sneyd J R . Remimazolam: new beginnings or just a me-too?[J]. Anesthesia & Analgesia, 2012, 115(2):217-219.
[6]注射用甲苯磺酸瑞马唑仑说明书


