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申报信息

申报时间 2023-07-12 11:54:20 药品⽬录 药品⽬录外

⼀、基本信息

药品申报条件：

药品通⽤名称（中⽂、含剂型） 盐酸凯普拉⽣⽚ 医保药品分类与代码 XA02BCK145A001010183061

药品类别 西药 是否为独家 是

药品注册分类 化学药品1类

核⼼专利类型1 吡咯磺酰类衍⽣物、其制备⽅法及其在

医药上的应⽤

核⼼专利权期限届满⽇1 2035-11

核⼼专利类型2 ⼀种吡咯磺酸类化合物盐型制备 核⼼专利权期限届满⽇2 2036-09

核⼼专利类型3 ⼀类甲基甲胺盐酸盐的A晶型、制备及

其应⽤

核⼼专利权期限届满⽇3 2036-11

核⼼专利类型1 吡咯磺酰类衍⽣物、其制备⽅法及其在

医药上的应⽤

核⼼专利权期限届满⽇1 2035-11

核⼼专利类型2 ⼀种吡咯磺酸类化合物盐型制备 核⼼专利权期限届满⽇2 2036-09

核⼼专利类型3 ⼀类甲基甲胺盐酸盐的A晶型、制备及

其应⽤

核⼼专利权期限届满⽇3 2036-11

当前是否存在专利Ÿ ¶ 否

Ð明书全h 注册规格 10mg（按C22H25FN2O4S } ）

上� ” 可持有⼈（“ 权� 业） 江Á 柯0 Å 医药股� 有限公司

Ð明书全h 适应« /功能主治 1.⼗⼆指肠Ž e  2.反流性' N J

Ð明书⽤法⽤" ý ⽚吞服，不可咀嚼> 压b 。本品最¢ 早š 前服⽤。 ⼗⼆指肠Ž e 2 7 ⼈A ⽇ 1 Ü，A Ü  20mg，连ì 治W 6 周。 反流

性' N J 2 7 ⼈A ⽇ 1 Ü，A Ü  20mg，连ì 治W 8 周。 本品
 有÷ d 不” 持Ò⽤ 8 周以上。

ˆ 治W˜ § 基本Û况 反流性' N J （RE）2 RE是胃' N反流§ （GERD）之⼀，主要� 
 为内L • 查有e � 破L 。内L • 查• 实的RE• § Ï

为12.8%。 RE• Î 发⽣BE的� 险是普通⼈� 的5倍，Û BE• Î 发⽣' N Ó À 的� 险增加Þ 30倍。 ⼗⼆指肠Ž e (DU)2

DU是⼀种反复> 周期性发š ，§ � 可Ç ÷ ÆÞ 10– Æ的⼀类消化性Ž e （PU）。内L • 查• 实的DU• § Ï 为6.57%。

中国	 陆¦ Ü上� 时间 2023-02 注册• 号/ê 准⽂号 国药准字H20230003

全~ ¦ 个上� 国家/地区 中国 全~ ¦ Ü上� 时间 2023-02
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