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药品名称 ： 盐酸美⾦刚缓释㬵囊

企业名称 ： ⻘岛百洋制药有限公司



申报时间 2022-07-13 14:26:28 药品⽬录 药品⽬录外

药品通⽤名称（中⽂、含剂型） 盐酸美⾦刚缓释㬵囊 医保药品分类与代码 XN06DXM045E003010104023；

XN06DXM045E0030

XN06DXM045E003030104023；

XN06DXM045E003040104023

药品类别 西药 是否为独家 否

说明书全部注册规格 7mg, 14mg, 21mg, 28mg 上市许可持有⼈ ⻘岛百洋制药有限公司

当前是否存在专利纠纷 否

说明书全部适应症/功能主治 治疗中重度⾄重度阿尔茨海默型痴呆。

说明书⽤法⽤量 推荐⽤法 本品的有效剂量为28mg每⽇⼀次。 本品推荐起始剂量为7mg每⽇⼀次。剂量应按7mg的增量逐渐增加到28mg每

⽇⼀次的维持剂量。剂量增加的最短推荐时间间隔为1周。只有在当前剂量已被良好耐受时才可以进⾏剂量的增加。最⼤

推荐剂量为28mg每⽇⼀次。 本品可与⻝物同时服⽤或不同时服⽤。本品可整粒吞服，也可打开㬵囊壳将内容物洒在苹果

酱上服⽤，但所有内容物均应⼀次性全部服⽤，不应分次服⽤。除苹果酱拌服外，本品不应掰开、咀嚼或压碎。 如果患

者漏服单⼀剂量的本品，下⼀次不能服⽤双倍剂量的药品。下⼀服药剂量应按照计划进⾏。如果患者若⼲天未服⽤本

品，则需要从低剂量开始服⽤，并按上述步骤重新增加剂量。 肾功能不全患者的剂量 对于重度肾功能不全患者（基于

Cockcroft-Gault公式，肌酐清除率为5-29mL/min）建议的维持剂量（和最⼤推荐剂量）为每⽇14mg。

说明书中联合⽤药规定 【药物相互作⽤】1使尿液呈碱性的药物2与其他天冬氨酸（NMDA）拮抗剂合⽤3与胆碱酯酶抑制剂合⽤4美⾦刚对其他

药物代谢的影响5其他药物对美⾦刚的影响6经肾消除的药物7⾎浆蛋⽩结合率较⾼的药物

中国⼤陆⾸次上市时间 2022-03

全球⾸个上市国家/地区 中国 全球⾸次上市时间 2022-03

注册证号/批准⽂号 国药准字H20223149；国药准字

H20223150；国药准字H20223151；国

药准字H20223152

是否为OTC 否

申报信息

⼀、基本信息

药品申报条件：

参照药品信息

说明：

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

2、中成药：⼀5 ê 写⽇$ 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ø ⽤；若⽆治疗周期，请按365天计µ 年ø ⽤。（2）急抢救、⿇醉、检验� ⽤

药，请按⼀个治疗周期计µ 疗程ø ⽤。（3）肿瘤、罕⻅病⽤药统⼀按365天⽤药计µ 年ø ⽤。（4）其它情况请按说明书⽤法⽤量计µ ø ⽤，并详细说明。

（5）计µ 过程中如涉及以下指标，请统⼀按以下标准计µ 上述ø ⽤，如未按以下标准，请说明。
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试验阶段 上m后

• 主要临E 结ý ! ¯ 或替u / !

¯ � � 5 况

⽆

临床指南/诊疗规范推荐情况1 《中国阿尔茨海默病痴呆诊疗指南（2020年）》推荐使⽤⾕氨酸受体拮抗剂治疗阿尔兹海默症：美⾦刚20mg/d对中重度

AD痴呆的认知和总体有轻微疗效（1A）。美⾦刚联合胆碱酯酶抑制剂治疗中重度AD痴呆的认知、总体、⾏为有协同效

T • 1A– 。
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⽆

药品说明书收载的安全性信息 不良反应包括： ⾎液和淋巴Å 统疾病：粒细Ï 缺乏症，⽩细Ï 减少症（包括中性粒细Ï 减少），全⾎细Ï 减少症，⾎⼩

板减少症，⾎栓性⾎⼩板减少性& 癜。 ⼼脏疾病：充⾎性⼼⼒衰g 。 胃肠˜ 疾病：胰‡ ª 。 肝胆疾病：肝ª 。 7 G疾

病：⾃杀意念。 肾脏和泌尿Å 统疾病：急性肾功能衰g （包括肌酐升⾼和肾功能不全）。 ⽪肤疾病：Stevens Johnson综

合征。 【…忌】 …⽤于盐酸美⾦刚过敏患者及对处⽅中任何辅料过敏的患者。

药品不Å 反T 监测5 况和药品安

全/ . F 结�

本公司盐酸美⾦刚缓释㬵囊未ê 市，说明书中⽆⿊框警告，在各个国家及地区均未收到安全性警告。 盐酸美⾦刚缓释㬵

囊上市前进⾏的临床研F 为：-   百洋制药有限公司⽣产的盐酸美⾦刚缓释㬵囊28mg与Allergan USA, Inc, Irvine, CA

92612，分} 的NAMENDA XR®（盐酸美⾦刚）缓释㬵囊28mg在正常健康成年⼈体中进⾏的4 后条件下、P „ 条件下、

P „ 条件下将内容物Æ在苹果酱上进⾏的随机、均衡、开放，两制剂、单次给药、截断、平⾏设计的⽣物� 效性研F 。

单次⼝服盐酸美⾦刚缓释㬵囊（1 粒×28mg）Š 有良好的耐受性。在整个P „ 和P „ Æ拌条件的研F 过程中，未报告任何

不良事件、严重不良事件或显¾不良事件。在整个4 后条件的研F 过程中，共报告1例不良事件，为服⽤参⽐制剂(R)后出

现的1例呕吐不良事件（03.57%）。该不良事件严重程度为中度，与试验药物的相关性为可能有关，该不良事件已� 决。

在整个研F 过程中，未报告任何严重不良事件或显¾不良事件。

创新程度 盐酸美⾦刚缓释㬵囊为3，5-⼆甲基-1-氨基-⾦刚i 盐酸盐类药物，为⽬前临床‹ ⼀的H F 争性NMDA受体拮抗剂，盐酸

美⾦刚可保护G经元，降低⾕氨酸引起的NMDA受体过度兴奋，防⽌细Ï 凋亡，改� 记忆，是新⼀代改� 认知功能的药

物。临床上⼴泛⽤于治疗中⾄重度阿尔茨海默病(AD)，⼜称⽼年痴呆症，Š 有显¾的临床治疗效果。

应⽤创新 盐酸美⾦刚缓释㬵囊适⽤于治疗阿尔茨海默病型痴呆症的患者，药动学参数显� 不受年� 和性别的影响。对轻度和中度

肾功能不全或肝功能不全的患者⽆需调整剂量。本品⼀天⼀次⼝服给药，患者顺应性好。单次最⾼（40mg）剂量的美⾦

刚Š 有较⾼的安全且耐受性良好，观察到的不良事件均⽐较温和。可以与⽯杉碱甲、多奈哌„ � 多种药物联合，作⽤优

势互补可显¾改� 临床效果。本产品制备⼯艺稳定，ç 量可控，可Š 备延⻓产品有效期的条件。

传承性（仅中成药填写） -

™ ⼉V ：18周o 以下，体重20公⽄，体表V 积0.8m²。

š  成⼈：18周o 以上，体重60公⽄，体表V 积1.6m²。

参照药品Ï 择ã 由：-

三、有, 性信息

• 、£ ½性信息

五、Ì Û性信息
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⽬前中国已步⼊⽼� 化
 会，预计2022年65o 以上⼈⼝占14%，阿尔茨海默症是严重影响⽼年⼈⽣活ç 量的特有疾病。研

F 认为在⽼年⼈脑细Ï 中淀粉样蛋⽩团块过度沉积、聚集斑块，导致了G经元c � 功能障碍和G经元变性死亡。中国⽬

前痴呆症患者约600万，每20年将呈现出翻⼀番的⼏何级增⻓。盐酸美⾦刚⽚进⼊á 三批国家集采（盐酸美⾦刚缓释㬵囊

也进⼊á 七批国采⽬录）中选价格⼤幅下降，显¾降低了⽤药病患⼈群的经济Þ 担

Ò合“保基本”原则描述 百洋制药盐酸美⾦刚缓释㬵囊已通过⼀致性评价，与原研品Š 有相同的安全性和有效性，可保证参保⼈员安全合理⽤

药。本品已进⼊á 七批国采⽬录，最⾼有效申报价7mg为9.8元，28mg为28.3元，⼊选⼚家有8家，通过" � F 标，药价降

低势必惠及⼴⼤患者以及参保⼈员。

弥补⽬录短板描述 弥补了国内阿尔茨海默病型痴呆症患者的临床需求。-   百洋制药有限公司Š 备1亿粒的年产能。根据近期集采对美⾦刚

市场需求报量，以及国内同类产品上市⼚家，可较好的满⾜临床⽤药需要。

临床Î 理难度描述 盐酸美⾦刚缓释㬵囊共四个规格，分别是7mg，14mg，21mg，28mg，推荐起始剂量为7mg每⽇⼀次。剂量按7mg的增量

逐渐增加到28mg每⽇⼀次的维持剂量。患者⽤药的顺应性好，⼀⽇⼀次给药，若有吞咽困难者，可打开㬵囊壳将内容物

洒在苹果酱上服⽤。再者，严格按照医L 和说明书⽤药，临床滥⽤或超说明书⽤药的⻛险很低。
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