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药品名称 ： ⽯⾟含⽚

企业名称 ：
湖北恒安芙林药业股份有

限公司



申报时间 2022-07-13 17:04:52 药品⽬录 药品⽬录外

药品通⽤名称（中⽂、含剂型） ⽯⾟含⽚ 医保药品分类与代码 ZF04AAS1037010301808

药品类别 中成药 是否为独家 是

说明书全部注册规格 每⽚重0.6g（相当于饮⽚1.56g） 上市许可持有⼈ 湖北恒安芙林药业股份有限公司

当前是否存在专利纠纷 否

说明书全部适应症/功能主治 清胃泻⽕，消肿⽌痛。⽤于急性智⻮冠周炎胃⽕上炎证出现的⽛痛、⽛龈红肿、疼痛等症状；⽤于轻型复发性阿弗他溃

疡（复发性⼝疮）胃⽕上炎证出现的⼝腔粘膜溃烂、局部红肿、灼热疼痛等症状。

说明书⽤法⽤量 急性智⻮冠周炎胃⽕上炎证：含服，⽤药前需先进⾏常规局部治疗，进⾏冠周袋清洗（⽤3%的双氧⽔5ml，分3次缓慢冲

洗，然后⽤⽣理盐⽔10ml，分6次缓慢冲洗），然后再服本含⽚。⼀次1-2⽚，⼀⽇4次，分别在三餐后及晚上睡前服⽤，

疗程为5天。 轻型复发性阿弗他溃疡（复发性⼝疮）胃⽕上炎证：含服，⼀次2⽚，⼀⽇4次，分别在三餐后及晚上睡前服

⽤，疗程为5天。

说明书中联合⽤药规定 ⽆

中国⼤陆⾸次上市时间 2010-02

全球⾸个上市国家/地区 中国 全球⾸次上市时间 2010-02

注册证号/批准⽂号 2010S00146;国药准字Z20100015 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：⼀律填写⽇均费⽤。

3、西药：（1）慢性病⽤药，若说明书中有治疗周期，请按说明书计算疗程费⽤；若⽆治疗周期，请按365天计算年费⽤。（2）急抢救、⿇醉、检à 等⽤

药，请按⼀个治疗周期计算疗程费⽤。（3）肿瘤、& ⻅病⽤药统⼀按365天⽤药计算年费⽤。（4）其它情况请按说明书⽤法⽤量计算费⽤，并详细说明。

（5）计算过程中如涉及以下指¯ ，请统⼀按以下¯ 准计算上述费⽤，如未按以下¯ 准，请说明。

™ ⼉V ：18周o 以下，体重20公⽄，体表V 积0.8m²。

š  Ÿ ⼈：18周o 以上，体重60公⽄，体表V 积1.6m²。
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试à 类型1 RCT随机• K è à Ÿ Å † × 价或

试à 对照药品 安l �

试à 阶段 上m �

• 主c 临E z ý ! 标或替代性!

标� � 5 况

治疗复发性⼝疮有效性结� ：û ⾟含⽚组和安慰剂组中位疼痛初‡ 缓� 时间（FAS）分别是3天和4天，Log-rank检à P”

<0.001，差异有统计学意义，û ⾟含⽚组优于安慰剂组；û ⾟含⽚组和安慰剂组全部溃疡愈合率（FAS、PPS）差异有统

计学意义，û ⾟含⽚组优效于安慰剂组。

临床指南/诊疗规范+ 荐情况1 û ⾟含⽚组⽅来源于经典名⽅清胃汤和⻩连� 毒汤加减化裁Ÿ F 。清胃汤出‡ 清·吴谦《医宗⾦Ø》卷六⼗五，（公元

1742年）；⻩连� 毒汤出‡ b ·王焘《外台秘要》，（公元752年）。

国� 药监ý 药品审× 中⼼《` 术

审× “ 告》中关于本药品有, 性

Ÿ i ‹

药审中” 于2021年2⽉23⽇发布的《药审中” 技术审评报告公开⼯作规范(试⾏)》中k 出，按照国家局“先易后难、分步实

施”的⼯作要求，结合实际逐步+ 进药品技术审评报告公开⼯作。 ⽬前û ⾟含⽚的技术审评报告暂未公布，该新药b 批上

市的注册批件î 附说明书中关于本品治疗复发性阿弗他溃疡的有效性i 述为：本品治疗轻型复发性阿弗他溃疡(复发性⼝

疮)胃⽕上炎证的有效性和安全性临床研F ，采⽤区组分� 随机、双盲单m拟、安慰剂平⾏对照、多中” 临床试à ,共⼊组

234例受试” ，其中试à 组117例、对照组117例。根据FAS集数据，主要疗效指¯ 疼痛初‡ 缓� 时间,û ⾟含⽚组和安慰剂

组中位疼痛初‡ 缓� 时间分别是3天和4天,Log-rank检à P” <0.001，差异有统计学意义，û ⾟含⽚组优于安慰剂组;û ⾟含

⽚组和安慰剂组以FAS集和PPS集两组全部溃疡愈合率⽐较,差异有统计学意义，û ⾟含⽚组优效于安慰剂组。其它次要疗

效指¯ ⽬¯ 溃疡愈合率、⽬¯ 溃疡存在时间、溃疡总数、疼痛指数、中医证W量化指¯ 等⽐较,û ⾟含⽚组和安慰剂组⽐

较均存在统计学差异,û ⾟含⽚组优于安慰剂组。

药品说明书收载的安全性信息 【不Å 反应】临床试à 期间个别患” ⽤药后出现轻度⼝苦、⼝⼲、Ñ尖⿇⽊、恶” 、欲吐、腹痛、腹泻、胃肠不适、头

晕、头痛、局部⽪疹、全L ⽪疹；⼝腔局部出现刺痛、⿇⽊等。 【…ž 】对本品及相关Ÿ 份过敏” …⽤。 【注意事项】

1、本品含有⿇⻩，运动员慎⽤。 2、冠周袋冲洗应在⽛科等专业科室由专业医师进⾏。 3、伴有肌间隙感^ 、全L 感

^ 、⾎常规检y 显� 伴有全L 感^ 、全L 症状明显，需要全L 使⽤抗Œ� ” H本品的适应症。 4、⽤药期间勿⻝⾟辣刺"

⻝品。 5、本品⽆孕妇和; 乳期妇⼥、⼉V ⽤药的有效性和安全性数据，不建议以上⼈« 使⽤。 【临床试à 】安全性结

� ：临床试à 总结报告记录本品共发⽣不Å 事件21例，与药物相关” 8例（试à 组6例，对照组2例）。试à 组相关的不Å

反应主要为：腹痛、腹泻、胃肠不适；⼝腔局部出现刺痛、⿇⽊、Ñ尖⿇⽊等。

药品不Å 反T 监Ù 5 况和药品安

全性. F z 果

药品上市以来，尚未收到任何药监部⻔发布的安全性警告、⿊框警告、ê 市信息等，企业未因药品安全性原因Ÿ 采取.

施。 于2020年3⽉24⽇增加新的功能主治，对药品说明书进⾏了⼀次信息� 订。 本品近5年来(Å ⽌到2022年6⽉)共收集到

28例不Å 反应，主要表现⼝苦、恶” 、腹泻、⽪疹、头晕、头痛（⼀� ）等，均为已á 的⼀� 的不Å 反应。没有出现新

的、严重的不Å 反应，没有呈现聚集性特点。î 收集到的药品安全信息与药品说明书. 本⼀œ，已á 的不Å 反应类型和

特点未发⽣改变，不Å 反应信息频率未上升。

创新程度 本组⽅对古代经典⽅剂进⾏加减化裁创新。 复发性⼝疮- 中医“⼝~ ”范畴，为“⽕”î œ。本品以ý 寒之王û 膏为主，…

伍苦寒泻下、散发郁热和⾏⽓活⾎⽌痛之药，以达清热泻⽕之功效。î 含细⾟挥发油、⻩芩苷、¤ ⼦苷有Ä 痛与抗炎活

性；⼤⻩� 、° ⻩� 、⻩X 苷能促进溃疡愈合；也能抑制⼝腔œ病Œ、改� ⼝腔q ⽣÷ ，能够全V 、有效地治疗复发性

⼝疮。 本品b 国家发明专利和湖北省技术发明⼆等奖。

应⽤创新 剂型创新。含⽚于⼝腔中缓慢4 � ，可直$ 作⽤于患处，局部药物浓度‡ ，效� 明显；含化药液吞服，⼜还原了传统汤

剂⽤法；不仅应⽤⽅便，更实现了局部治疗与全L 作⽤两个维度的疗效发挥。 功效全V 。本品¯ 本兼治，Ñ � ⽌痛，促

进溃疡愈合、缩í 病程、改� （胃⽕上炎）中医症W。⽆多种药物同时使⽤的不便及增加不Å 反应的⻛险，优于临床⽬

前⽌痛剂、抗炎" � 、消毒剂、促进愈合剂等多种药物联合使⽤。

传承性（仅中Ÿ 药ê 写） û ⾟含⽚是在治疗⻮病⽅“清胃汤”的. 础上结合“⻩连� 毒汤”加减化裁Ÿ F ，源‡ 古代⽂献记载的经典⽅剂，在传承清胃

泻⽕的. 础上结合临床辨证施治,辅以⾏⽓活⾎⽌痛，按君| 佐使的…伍原则,共奏清胃泻⽕、消肿⽌痛之功。
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三、有, 性信息

• 、£ ½性信息

五、Ì Û性信息

Ê Ç 性信息



所� 疗� � • 公共á – Ÿ 影响i

‹

⼝腔á 康也与全L á 康密切相关，是全L á 康的⼗⼤¯ 准之⼀，是反映⼀个国家� ⺠L ” á 康、⽂明⽔平的重要¯ ®。

本品能迅� 缓� 疼痛等症状、促进溃疡愈合，改� ⼝腔á 康，k 升患” ⽣活和⼯作质量，对k 升� ⺠á 康⽔平Š 有重要

意义。 复发性⼝疮是最常⻅⼝腔黏膜溃疡类疾病，10%以上⼈« 患有该病，特定⼈« 患病率‡ 达50%。患” 疼痛明显，

反复发作，对⽣活和⼯作� Ÿ 严重困扰。

Ò合“保. 本”原则i 述 复发性⼝疮是常⻅疾病，发病率‡ 且易反复，- 于医保⽀付的诊疗范围。本品疗效确切，‹ ¢ 临床需求，同时可作为家

中常备药物，在疾病早期⽤药，缩í ⽤药疗程，减轻患” 痛苦与经济负担。经药物经济学测算，与不治疗相⽐，每k 升1

个百分点的溃疡愈合率，增量Ÿ 本为5元，- 患” 可负担、医保. ⾦可承受且临床+ 荐优先使⽤的药品。

弥补⽬录í 板i 述 医保⽬录内治疗复发性⼝疮的药物，中Ÿ 药随机对照试à 的⽂献质量不‡ ，尚不能为临床k 供最佳证据，¥ 缺乏随机对

照的试à 结� ，疗效尚难评估。指南+ 荐的⼀线⽤药为m⽪质" � ，使⽤局限且不Å 反应明显。 û ⾟含⽚2020年在国家

“四个最严”监管要求下b 批新增复发性⼝疮功能主治，Š 有‡ 质量的e 证医学证据。产品功效全V 、安全⽅便，能够更

好Ÿ ‹ ¢ 临E ⽤药x M。

临床管理难度i 述 û ⾟含⽚功能主治与⽤法⽤量明确，î 治疾病症状明显、较易诊断；产品使⽤⽅便，患” 依从性‡ 。 医保经办审ÿ 难度

较⼩，临床• ⽤⻛险1 低，l 在\ 说明书范围使⽤可能性1 ⼩。
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