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药品名称 ： 康莱特注射液

企业名称 ： 浙江康莱特药业有限公司



申报时间 2022-07-14 14:08:20 药品⽬录 药品⽬录内

药品通⽤名称（中⽂、含剂型） 康莱特注射液 药品类别 中成药

是否为独家 是 说明书全部注册规格 100ml：10g

上市许可持有⼈ 浙江康莱特药业有限公司

当前是否存在专利纠纷 否

说明书全部适应症/功能主治 益⽓养阴，消癥散结。 适⽤于不宜⼿术的⽓阴两虚，脾虚湿困型原发性⾮⼩细胞肺癌及原发性肝癌。 配合放、化疗有⼀

定的增效作⽤。 对中晚期肿瘤患者具有⼀定的抗恶病质和⽌痛作⽤。

现⾏医保⽬录的限定⽀付范围 限⼆级及以上医疗机构中晚期肺癌或中晚期肝癌。

说明书中联合⽤药规定 严谨混合配伍，谨, , 合� 药{
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说明：
 

1、参K 药品原则上应为同治疗2 域内临床应⽤最⼴泛的⽬录内药品，最终参K 药品认定以专家评审² ⻅为准。
 

2z 中成药：⼀5 ê 	 ⽇$ ø � {
 

3、西药¥ （1）O性病⽤药，若说明书中有治疗周期，请按说明书计µ 疗程费⽤¦ 若⽆治疗周期，请按3656 计µ 年费⽤。（2）急抢救、+ � 、检à � ⽤

药，请按⼀个治疗周期计µ 疗程费⽤。（3）肿瘤、& ⻅病⽤药统⼀按3656 ⽤药计µ 年费⽤。（4）其它5 况请按说明书⽤法⽤©计µ 费⽤，并详细说明。

（5）计µ 过程中Ô涉及以下指¯ ，请统⼀按以下¯ 准计µ 上述费⽤，Ô未按以下¯ 准，请说明。
 

™ ⼉V ¥ 18周o 以下，体§ 20公⽄，体! ⾯积0.8m²。
 

š  成⼈¥ 18周o 以上，体§ 60公⽄，体! ⾯积1.6m²。
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本次新增的适应症或功能主治 „ ª � ç 和³ A # �

对主c 临床z 局! ¯ 或替代/ !

¯ � � 5 0

共纳⼊14家肿瘤医院376例晚期癌症患者，• 位患者连续注射康\ v 206 ，观察治疗前后疼痛缓� ，⽣活质©改� ，免疫

功能变化及不Å 反应� ，结� 显� ，癌症疼痛( 制总有效率达80.49 % (PR 56.10%, CR 24.39%)，⽤药结束后疼痛缓� 仍

可维持1~76 以上，且⽆成瘾性，经康\ v 治疗后90 %以上的晚期患者⽣存质©可以k ‡ ，KLT还有k ‡ 机体免疫功能及

º ‡ � 周Ÿ à 象# � {

试à 类型2 RCT随机对K è à Ÿ Å † × 价或

试à 对K 药品 -

试à 阶Y 获R �

本次新增的适应症或功能主治 „ ª � ç

对主c 临床z 局! ¯ 或替代/ !

¯ � � 5 0

经对242 例原发性肺癌的随机分组对K 治疗观察，康\ v 组肿瘤缓� 率( CR + PR ) 为20.6%, 与单纯化疗组组（25.23%）

相œ，⽆统计学差异。与单纯化疗组相œ，康\ v 组在体质©增加率（38.17%vs13.5%，KPS评分改� 率上

（38.1%vs6.3%）有显¾ k ‡ ，并有免疫功能和⾎象上的改� 。

试à 类型3 RCT随机对K è à Ÿ Å † × 价或

试à 对K 药品 -

试à 阶Y 获R后

本次新增的适应症或功能主治 „ ª � ç

对主c 临床z 局! ¯ 或替代/ !

¯ � � 5 0

⼊组病⼈共89例,随机分为试à 组（KLT+PVM）和对K 组（PVM化疗），试à 组治疗有效率41% (19/46)，对K 组有效率

21% (9/43)，经统计学处理两组差异有显¾性(P<0.05)。治疗后试à 组⼀� Ô况( KPS评分)k ‡ +稳定率是87% (40/46)，⽽

对K 组是65% (28/43) ,两组在统计学上有显¾性差异。

试à 类型4 RCT随机对K è à Ÿ Å † × 价或

试à 对K 药品 -

试à 阶Y 获R后

本次新增的适应症或功能主治 ³ A # �

对主c 临床z 局! ¯ 或替代/ !

¯ � � 5 0

共纳⼊进" 期癌症伴癌痛患者90例，随机分为治疗组和对K 组，治疗组Ÿ ⽤康\ v 注射液连续治疗2周的治疗⽅案，⽽对

K 组Ÿ ⽤0.9%⽣理盐⽔，Ÿ ⽤疼痛数字评分法(NRS)评估两组疼痛缓� 5 况。结� 显� ，康\ v 注射液能明显降低癌症患

者的疼痛评分(2.556 ±0.3041 vs. 3.844±0.3773, P=0.0257)。

试à 类型5 RCT随机对K è à Ÿ Å † × 价或

试à 对K 药品 -

试à 阶Y 获R后

本次新增的适应症或功能主治 „ ª � ç

对主c 临床z 局! ¯ 或替代/ !

¯ � � 5 0

将晚期肿瘤– 息治疗患者78例随机对K 组和观察组，• 组39例。治疗后，观察组患者的⽣活质©和” 理á 康均« 对K 组

有不同程度的改� ，观察组患者功能2 域4个%⽬（⻆Ë 功能、认á 功能、5 绪功能及
 会功能）的评分、症Ô 2 域3个

%⽬（疲n 、疼痛及恶” 呕吐）的评分、总á 康Ô况评分及５个单⼀%⽬中有３个%⽬（A 眠、½欲丧A 及便秘）的评

分均明显优于对K 组¦ 并能改� 患者È 虑、抑郁� 负性5 绪。

试à 类型6 RCT随机对K è à Ÿ Å † × 价或



试à 对K 药品 -

试à 阶Y 获R后
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将72例晚期NSCLC患者随机分为试à 组和对K 组，• 组36例。对K 组⽤GP⽅案(吉西他” +& ? )完成化疗，试à 组在此.

k 上加康\ v 注射液。治疗后，试à 组的总有效率为91.67%，显¾ ‡ 于对K 组的69.44%，差异有统计学² 义(P＜0.05)。

试à 组的⽣活质© È ” 率显¾ ‡ 于对K 组［63.89 % vs 19.44%］，差异有统计学² 义(P＜0.05)。

试à 类型7 Å † × 价或荟
 ² 析

试à 对K 药品 -

试à 阶Y 获R后
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纳⼊¯ 准的RCTs 24� ，包括患者1892例，试à 组患者$ 受康\ v 注射液联合化疗药` ，对K 组患者单⽤化疗药` ，试à

中总体有效率58.7%（OR=1.52)，⽣活质©改� 率59.4%(OR=2.74)，疼痛缓� 率93.1%（OR=14.0），显¾优于单纯化疗。

试à 类型8 Å † × 价或荟
 ² 析

试à 对K 药品 -

试à 阶Y 获R后

本次新增的适应症或功能主治 ³ A

对主c 临床z 局! ¯ 或替代/ !

¯ � � 5 0

共纳⼊84%RCTs, 8044例患者。 结� 显� ,与单纯Ä 痛药相œ，KLT + AN (OR = 0.26, 95% CI[0.12-0.56])可k ‡ 疼痛缓� 率

（83.6%），在10种中草药注射液中� á ⼆位，组间差异有统计学² 义。

试à 类型9 Å † × 价或荟
 ² 析

试à 对K 药品 -

试à 阶Y 获R后
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纳⼊KLT 联合GP 化疗⽅案治疗中晚期NSCLC 患者的14个RCTs，检� 时限均从建库š 2022 年2 ⽉10⽇，共1497例患者。

Meta 分析结� 显� ，对œ单纯GP化疗⽅案，KLT 联合GP 化疗⽅案能k ‡ 总有效率 [OR=1.77］和KPS评分k ‡ 率

［OR=2.46］; 降低不Å 反应发⽣率: 胃肠˜ 反应［OR=0.54］、⽩细胞减少［OR=0.30］、⾎⼩板减少［OR=0.54]。

临床指南/诊疗规范+ 荐5 况1 2022 CSCO¾ 7 Ý Ä ! Ì

本次新增的适应症或功能主治 我国国家药品监督Î 理局已经批准若⼲种现代中药制剂⽤于治疗原发性肝癌，包括F K [ 、康\ v 、华蟾� 、消癌平、

× ⽿C粒、肝复乐、­ + 㬵囊和Þ 迪注射液及其⼝服剂型� 。� 年来，这些药` 在临床上⼴泛应⽤，已经积/ 了许� 实

� 经à ，具有⼀定的疗效和各‡ 的v � ，可以改� 患者⽣活质©、减£ 癌痛和可能延⻓⽣存期，同时，患者的依从性、

安全性和耐受性均« È ¦ 但是尚缺乏严格设计的‡ 质©、随机对K 的� 中” 临床试à � 料予以⽀持，x 要进⼀步. F 。

临床指南/诊疗规范+ 荐5 况2 2022原发性肝癌诊疗指南（卫á Ÿ ）

本次新增的适应症或功能主治 康\ v � ⽤于治疗晚期肝癌，具有⼀定的疗效，患者的依从性、安全性和耐受性均« È 。

临床指南/诊疗规范+ 荐5 况3 2022 CSCO胰腺癌诊疗指南



本次新增的适应症或功能主治 康\ v 联合吉西他” « 吉西他” 单药可显¾延⻓胰腺癌患者PFS和OS。

临床指南/诊疗规范+ 荐5 况4 肺癌中西医结合诊疗专家共识（2021）

本次新增的适应症或功能主治 根据病5 选择应⽤康\ v 注射液（证据级别B）。

临床指南/诊疗规范+ 荐5 况5 中国肝细胞癌经动脉化疗½ × 治疗（TACE）临床实� 指南（2018）

本次新增的适应症或功能主治 康\ v � 中药制剂能" 部分缓� 肝癌症Ô，增强免疫功能，减£ 放化疗不适，改� ⽣活质©。

´ 家药监局药品Ó × 中” ƒ ` 术

Ó × “ 告„ 中关于本药品有, /

Ÿ i ‹

-

药品说明书收¥ 的安全性信息 康\ v 主要不Å 反应 1.过敏反应¥ ⽪肤‰红、⽪疹、瘙痒、呼吸困难、¦ ⽓、” � 、⾎压下降、过敏性休克� 。 2.全L

性损害¥ 畏寒、寒战、发Y 、乏⼒、疼痛、� 汗� 。 3.呼吸Å 统¥ 呼吸急促� 。 4.” ⾎Î Å 统¥ 胸闷� 。 5.消化Å 统¥

恶” 、呕吐、腹痛、腹泻、肝⽣化指¯ 异常� 。 6.G经7 G Å 统¥ D晕、D痛、抽Ø � 。 7.⽤药部位¥ 注射部位疼痛、

I � z ; ž ª � {

药品不Å 反应监测5 0 和药品£

全/ . F z �

2013年-2014年康\ v 注射液上市后安全性再评价. F 纳⼊的5022例患者，与产品相关的不Å 反应发⽣率仅为0.36%，所

有不Å 反应症Ô /体' 主要为£ 、中度，在减O ¬ 注� 度、适当给予治疗后不Å 反应均. 本消A 或F 到改� 。

创新程度 康\ v 注射液是Ÿ ⽤世界先进制剂⼯× . 制⽽成的可供动静脉» 注的抗癌乳剂。拥有‡ 主á 识产权，b F 中国、⽇本、

„ 国� 16个国家发明专利，是“中药⼆类抗肿瘤新药”，“国家§ � 新产品”。相关. F 课D曾先后列为国家“七五”、“⼋五”

“九五”攻关%⽬、“⼗⼀五”国家“§ 2 新药创制”专%、“⼗三五”期间国家§ � . 发计划%⽬¦ b F  “国家科技进步⼆�

y ”、“国家技术发明⼆� y ”、“国家技术发明三� y ”� � %荣N。

应⽤创新 1、康\ v 成分单⼀，结构明¥ ，抗肿瘤作⽤¥ 切，单药应⽤，抗肿瘤作⽤显¾，联合放疗、化疗、TACE� 常规治疗⼿

Y 具有增效减– 作⽤，同时能" 降低放疗、化疗对患者免疫功能的不Å 
 响。 2、康\ v 具有抗恶病质作⽤，患者应⽤康

\ v 可改� ½欲，k ‡ 体§ ，⽣活质©评分显¾改� ，是中晚期体质« 差的肿瘤患者的⼀个È 的选择。 3、康\ v e 证证

据充¢ ，˜ � 种治疗指南，共识+ 荐，抗肿瘤疗效F 到⼴泛认可。

传承性（仅中成药ê 写） “° 苡仁，味ý ，q 寒，主� 急拘挛，不可� 伸，ª 湿痹，下⽓”（《G农本草经》）¦ “除� ý 邪⽓不仁，利肠胃，消⽔

肿，令⼈能½ ”（《名医别录》）¦ “主肺痿肺⽓，吐脓⾎，咳ó 涕¨ 上⽓。� 服之\ 五� – 肿”（《药性论》）¦ “性平，

去⼲湿脚⽓”（《½疗本草》）¦ “° 苡仁阳明药也，能á 脾、益胃。虚则� 其• ，故肺痿肺痈⽤之。� ý 之病，以治阳

明为本，故拘挛� 急，ª 痹者⽤之”（《本草纲⽬》）。

所治Ä � � 对公共á 康Ÿ 
 响i

‹

据中国2020年新增癌症⼈数457万，死亡300万，放化疗虽è 能延⻓患者寿命，但因« ‡ 的– 副作⽤，严§ 
 响患者⽣活

质©。晚期患者� 伴恶病质，延⻓患者的⽣存期，k ‡ ⽣活质©是治疗关« 。康\ v ⽤于中晚期肿瘤的治疗，在配合放

化疗k ‡ 治疗有效率的同时，对晚期肿瘤患者H到抗恶病质和⽌痛的作⽤，90%以上病⼈⽣存质©可以k ‡ ，改� KPS评

² 92.16%{

Ò合“保. 本”原则i 述 晚期肿瘤恶病质是⼀种晚期癌症患者� 发病，延⻓患者的⽣存期，k ‡ ⽣活质©是治疗关« ，⽬前我国晚期恶病质治疗

的药品使⽤⼈« \ 过44万⼈次，从临床疗效考虑，有� Ô Mata分析结� 显� 康\ v 注射液在k ‡ 治疗有效率，降低恶”

呕吐、ý u 抑制、肝功能异常� 不Å 反应发⽣率，k ‡ 患者⽣活质©的综合疗效« 其他抗肿瘤中药注射液具有⼀定优

势，可减少因不Å 反应处理增加的治疗费⽤及医保费⽤。

弥� ⽬录í 板i 述 ⽬前医保⽬录内没有相关药` ⽤于肿瘤抗恶病质治疗，康\ v 是⽬录内同类产品说明书中，‹ ⼀⼀个明¥ 有抗恶病质作

⽤的药` 。康\ v 增加“中晚期肿瘤患者抗恶病质和⽌痛”进⼊医保⽬录，能1 È 弥� 现有⽬录的不¢ ，具有§ 要的临床

² 义和
 会² 义{
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临床Î 理难度i 述 康\ v ⽤药指证明¥ ，主要⽤于不宜⼿术的中晚期肝癌和肺癌，对于其他晚期肿瘤病⼈Ô ÷ « 差者，可有效改� 患者恶

病质和⽌痛，k ‡ ⽣活质©，• ⽤ª 险⼩。公司• 年定期开" 合理⽤药的宣传，指导临床规范⽤药。


