
2022年国家医保药品⽬录调整
申报材料（公⽰版）

药品名称 ： 虎贞清⻛㬵囊

企业名称 ： ⼀⼒制药股份有限公司



申报时间 2022-07-14 11:49:24 药品⽬录 药品⽬录外

药品通⽤名称（中⽂、含剂型） 虎贞清⻛㬵囊 医保药品分类与代码 ZA16BAH0471010100359

药品类别 中成药 是否为独家 是

说明书全部注册规格 每粒装0.40g（相当于饮⽚2.33g） 上市许可持有⼈ ⼀⼒制药股份有限公司

当前是否存在专利纠纷 否

说明书全部适应症/功能主治 清热利湿，化瘀利浊，滋补肝肾。⽤于轻中度急性痛⻛性关节炎中医辨证属湿热蕴结证，症⻅关节疼痛、肿胀、发热、

活动受限、⼝渴、烦闷不安，⾆红、苔⻩或⻩腻、脉滑数。

说明书⽤法⽤量 ⼝服。⼀次4粒，⼀⽇3次。疗程3天。

说明书中联合⽤药规定 ⽆

中国⼤陆⾸次上市时间 2022-04

全球⾸个上市国家/地区 中国 全球⾸次上市时间 2022-04

注册证号/批准⽂号 国药准字Z20210007 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、检验等⽤

药，请按⼀个治疗周期计算疗程费⽤。（3）肿瘤、罕⻅病⽤药统⼀按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标，请统⼀按以下标准计算上述费⽤，如未按以下标准，请说明。

① ⼉童：18周岁以下，体重20公⽄，体表⾯积0.8m²。

② 成⼈：18周岁以上，体重60公⽄，体表⾯积1.6m²。

参照药品选择理
由：

本药为⾸个获批治疗痛⻛性关节炎急性发作的中药1.1类新药，⽬录内暂⽆同类中药制剂，与西药也没有可⽐性。昆仙㬵囊与
本药同属治疗关节痹证的中药，中医药功效相似。按“以证统病”中医临床原则及专家推荐，故选。

三、有效性信息

1.2017年1⽉1⽇⾄2022年6⽉30⽇（含，下同）期间，经国家药监部⻔批准上市的新通⽤名药品。

2.2017年1⽉1⽇⾄2022年6⽉30⽇期间，经国家药监部⻔批准，适应症或功能主治发⽣重⼤变化的药品。

3.纳⼊《新型冠状病毒肺炎诊疗⽅案（试⾏第九版）》的药品。

4.纳⼊《国家基本药物⽬录（2018 年版）》的药品。

5.2022年6⽉30⽇前经国家药监部⻔批准上市，纳⼊卫⽣健康委等部⻔《⾸批⿎励研发申报⼉童药品清单》《第⼆批⿎励研发申报⼉童药品清单》《第三批⿎励
研发申报⼉童药品清单》以及《第⼀批⿎励仿制药品⽬录》《第⼆批⿎励仿制药品⽬录》的药品。

6.2022年6⽉30⽇前经国家药监部⻔批准上市，说明书适应症中包含有卫⽣健康委《第⼀批罕⻅病⽬录》所收录罕⻅病的药品。

参照药品名称 是否医保⽬录内

昆仙㬵囊 是



试验类型1 RCT随机对照试验的系统评价或

试验对照药品 安慰剂

试验阶段 上市前

对主要临床结局指标或替代性指

标改善情况

急性痛⻛临床试验以关节疼痛 VAS 评分变化作为主要疗效指标。收录VAS 评分≥4分的患者，⽤药3天后，试验组VAS 评

分下降 3.83分，显著优于对照组2.36分。中医证候疗效作为次要指标：治疗3天后试验组有效率91.5%（其中痊愈10.3%、

显效45.3%），对照组有效率为68.4%（其中痊愈0%、显效22.8%）。单项症状消失率：关节疼痛、肿胀消、关节发热等

各项指标试验组均优效于对照组。

临床指南/诊疗规范推荐情况1 痛⻛湿热蕴结证的中成药治疗，可⼝服四妙丸、湿热痹⽚ ( 颗粒) ，关节肿痛配合⼝服或外敷新癀⽚。( 2B)

国家药监局药品审评中⼼《技术

审评报告》中关于本药品有效性

的描述

Ⅲ期临床试验采⽤多中⼼、随机、双盲、安慰剂平⾏对照优效性检验设计。纳⼊西医诊断为急性痛⻛性关节炎，中医辨

证为湿热蕴结证，18-65岁，VAS 评分≥4 分。试验组服⽤虎贞清⻛㬵囊，对照组服⽤安慰剂。⼀次 4 粒，⼀⽇3次。疗程

3 天。共⼊组445例，试验组、对照组分为331例和114例。 有效性结果：⽤药3天后，主要疗效指标 VAS 评分较基线下降

值, FAS：试验组为 3.83±0.09 分，安慰剂组为 2.36±0.15 分，试验组与安慰剂组差值及其 95%CI为1.46(1.30,1.80)；可以达

到试验组优于安慰剂组的优效性假设。次要疗效指标，中医证候单项症状关节疼痛、肿胀、发热、活动不便、关节压

痛、⼝渴、烦闷不安等，试验组有改善。本品关键性临床试验设计中，主要疗效指标为 VAS 评分较基线下降值，进⾏了

试验药与安慰剂对照的优效检验（优效界值为4），现有结果达到了试验药优效于安慰剂的统计结论。本品有效性和安全

性的统计分析⽅法基本合理，分析数据集划分原则符合⼀般统计学要求。审评复核结果与申请⼈结果⼀致，临床认可该

研究试验组优效于安慰剂组的统计结论。

药品说明书收载的安全性信息 【不良反应】临床试验期间受试者⽤药后出现：肝⽣化指标轻度升⾼、⾎肌酐、尿素氮、尿蛋⽩及尿红细胞轻度升⾼、

腹泻、腹胀、腹部不适、⼼电图异常（下壁⼼肌缺⾎）、发热、乏⼒。 【禁忌】 1.严重肝、肾功能不全者禁⽤。 2.本品

处⽅中含有蜂房，已知对蜂房、蜂毒及本品所含其他成份过敏者禁⽤。 【注意事项】 1.忌烟酒、⾼嘌呤⻝物。 2.有肝

脏、肾脏基础疾病者慎⽤。 3.本品暂⽆孕妇、哺乳期妇⼥⽤药的安全性、有效性数据。 4.过敏体质者慎⽤。

药品不良反应监测情况和药品安

全性研究结果

药品2022年上市，尚⽆上市后不良反应情况报告。 说明书【临床试验】栏⽬收载了安全性研究结果： 安全性研究结果

∶Ⅱa、Ⅱb、Ⅲ期试验组共有532例受试者进⼊安全性数据集，出现了14例⾕氨酸氨基转移酶升⾼（疗后最⾼值为

127U/L）、8例天冬酸氨基转移酶升⾼（疗后最⾼值为62U/L）、8例γ-⾕氨酰转肽酶升⾼（疗后最⾼值为 256U/L）、2 例

⾎肌酐升⾼（疗后最⾼值为150umol/L）、1例尿素氮升⾼（疗后最⾼值为9.3mmol/L）、10例尿蛋⽩升⾼（疗后最⾼值为

+）、2例尿红细胞升⾼（疗后最⾼值为180.8个）、1例⼼电图异常（下壁⼼肌缺⾎）、3例腹泻、1例腹胀、1例发热。

创新程度 虎贞清⻛㬵囊为2021年批准上市的中药1.1类新药，是国内⾸个批准⽤于治疗痛⻛性关节炎急性发作的中药制剂。本品属

于国内⾸创及填补空⽩类型的新药。中医痛⻛归属于痹证，其病因病机为⾎热当⻛遇湿受寒，湿浊凝滞阻于经脉，痰瘀

互结⽽致关节肿⼤畸形。本药治法清热利湿解毒，宣痹通络。虎杖祛瘀通络，⻋前草⽢寒利湿，蜂房助阳祛⻛，⼥贞⼦

补肝肾阴，共奏清热利湿，化瘀利浊，滋补肝肾功效。全⽅配伍严谨，⽤药得当。

应⽤创新 本⽅为为名⽼中医多年的临床⽤经验⽅，原剂型为散剂，易受湿难于保存，同时处⽅药物具有⼀定⾟辣⽓味，患者不易

接受。采⽤现代提取分离⽅法浓缩精制其有效成分制成㬵囊剂，在服⽤上能掩盖药物的不适⽓味，便于吞服、携带、保

存，提⾼了药品稳定性和患者顺应性。本药研制课题获得国家科技重⼤专项课题⽴项（专项名称重⼤新药创制，课题编

号10-9），专利技术（ZL200610037537.0）获得2017年中国优秀专利奖。

传承性（仅中成药填写） 本⽅为⼴州暨南⼤学医学院第⼀附属医院著名中医内科专家张荣华教授临床经验⽅。元代朱丹溪⾸次提出中医痛⻛概

念，将其归属于痹证，其病因病机为⾎热当⻛遇湿受寒，湿浊凝滞阻于经脉，在辨证上分为痰湿、⻛热、⻛湿、⾎虚四

型。急性痛⻛性关节炎中医辨证为湿热蕴结证，本⽅遵循传统中医药理论，抓住痛⻛主要病机，针对⻛湿痰瘀等病邪，

兼顾脏腑，标本同治，于利湿泄浊，活⾎祛⻛兼顾脾肾不⾜，适当补益，⽅药虽⼩，配伍严谨得当。

所治疗疾病对公共健康的影响描

述

2016年中华医学会推测中国痛⻛患病率在1%-3%，且呈逐年上升趋势。痛⻛急性发作期发病急骤，疼痛难忍，⽬前尚⽆

治愈痛⻛的⽅法，临床治疗主要缓解症状和预防复发。现批准治疗急性痛⻛的药品除本品外只有化药，中药治疗急性痛

四、安全性信息

五、创新性信息

六、公平性信息



⻛尚属空⽩。常⽤的⼏种化药虽能迅速⽌痛，但副作⽤⼤，临床使⽤受限。虎贞清⻛㬵囊是⾸个⽤于治疗急性痛⻛，且

经过3期临床验证的中药，将给患者带来更有效更安全的⽤药选择。

符合“保基本”原则描述 虎贞清⻛㬵囊临床有效性与安全性经过严格验证，缓解病症的同时，可减少因副作⽤对患者的⼆次伤害。临床应⽤⼴

泛，且对医保资⾦⽀出影响较⼩，符合保基本的原则。

弥补⽬录短板描述 现有⽬录没有治疗痛⻛急性发作的中药制剂。虎贞清⻛㬵囊是⾸个⽤于急性痛⻛的中药制剂，弥补⽬录空⽩。

临床管理难度描述 ⼝服制剂，依从性好，⻔诊⽤药，常温保存，有效期24个⽉，医保经办机构⽆需特殊管理。


