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药品名称 ： 头孢地尼颗粒

企业名称 ： 北京颐康兴医药有限公司



申报信息

申报时间 2023-07-14 09:02:08 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） 头孢地尼颗粒 医保药品分类与代码 XJ01DDT068N001010200591

药品类别 西药 是否为独家 否

药品注册分类 化药4类

核心专利类型1 无 核心专利权期限届满日1 2006-07

核心专利类型1 无 核心专利权期限届满日1 2006-07

当前是否存在专利纠纷 否

说明书全部注册规格 50mg

上市许可持有人（授权企业） 北京颐康兴医药有限公司

说明书全部适应症/功能主治 对头孢地尼敏感的葡萄球菌属、链球菌属、肺炎球菌、消化链球菌、丙酸杆菌、淋病奈瑟氏菌、 卡他莫拉菌、大肠埃希

菌、克雷伯菌属、奇异变形杆菌、普鲁威登斯菌属、流感嗜血杆菌等菌 株所引起的下列感染： ● 咽喉炎、扁桃体炎、急

性支气管炎、肺炎； ● 中耳炎、鼻窦炎； ● 肾盂肾炎、膀胱炎、淋菌性尿道炎； ● 附件炎、宫内感染、前庭大腺炎； ●

乳腺炎、肛门周围脓肿、外伤或手术伤口的继发感染； ● 毛囊炎、疖、疖肿、痈、传染性脓疱病、丹毒、蜂窝组织炎、

淋巴管炎、甲沟炎、皮下脓肿、 粉瘤感染、慢性脓皮症； ● 眼睑炎、麦粒肿、睑板腺炎；

说明书用法用量 成人服用的常规剂量为一次100mg (效价)，一日3次。 儿童服用的常规剂量为每日9～18mg (效价) /kg,分3次口服。 剂

量可依年龄、症状进行适量增减，或遵医嘱。

所治疗疾病基本情况 咽喉炎、扁桃体炎、急性支气管炎、肺炎等均是由病原体感染所致的炎症。症状有鼻塞、咽喉痛、咳痰、胸痛、发热、

寒战和咳嗽等。据WHO报告，呼吸道感染是世界上最致命的传染病，2019年呼吸道感染的发病率高达52.0-128.2/10

万。在急性呼吸道感染的患者中，有22.8%的患者至少感染一种细菌且呈阳性，以儿童的感染率最高。国内每年细菌性

肺炎患者约250万例。

中国大陆首次上市时间 2002-08 注册证号/批准文号 H20020344

全球首个上市国家/地区 日本 全球首次上市时间 1991-01

是否为OTC 否

同疾病治疗领域内或同药理作用

药品上市情况

头孢地尼胶囊 上市时间 2002年 医保乙类 头孢地尼分散片 上市时间 2006年 医保乙类 头孢地尼片 上市时间 2014年 医

保乙类 优势： 1. 口味佳，提高患者用药的依从性：头孢地尼颗粒在制备时添加一些口味调剂，以改善口感，使其更加易

于接受。这可以增加患者的满意度和依从性，提高治疗效果。 2. 剂量控制准确，提高用药安全性。头孢地尼颗粒以固定

剂量的形式提供，使医生和患者能够更准确地控制用药量。这有助于减少用药误差，提高用药安全性，特别是对于儿童

和老年患者来说，更加方便管理。 3. 方便服用，更适用于儿童和老年患者：头孢地尼颗粒的颗粒剂型易于咀嚼和溶解，

可以直接口服或与食物混合食用。对于儿童和老年患者来说，这种剂型更容易使用，减少了他们的不适感和药物咽喉灼

伤的风险。

1.2018年1月1日至2023年6月30日(含，下同)期间，经国家药监部门批准上市的新通用名药品。但仅因为转产、再注册等原因，单纯更改通用名的药品除外。
符合本条件的新冠抗病毒用药可按程序申报。

2.2018年1月1日至2023年6月30日期间，经国家药监部门批准，适应症或功能主治发生重大变化，且针对此次变更获得药品批准证明文件的通用名药品。

3.纳入《国家基本药物目录(2018年版)》的药品。

4.2023年6月30日前经国家药监部门批准上市，纳入卫生健康委等部门《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。

5.2023年6月30日前经国家药监部门批准上市，说明书适应症或功能主治中包含有卫生健康委《第一批罕见病目录》所收录罕见病的药品。



企业承诺书 下载文件  企业承诺书.pdf

药品最新版法定说明书 下载文件  头孢地尼颗粒说明书实物盖章.pdf

所有《药品注册证书》（国产药

品）或《进口药品注册证》（进

口药品），包括首次上市的批准

注册证明文件和历次补充注册、

再注册批准证明文件，请扫描成

一个文件后上传

下载文件  药品注册证.pdf

申报药品摘要幻灯片（含经济性/

价格费用信息）
下载文件  头孢地尼颗粒.pptx

申报药品摘要幻灯片（不含经济

性/价格费用信息）将要同其他信

息一同向社会公示

下载文件  头孢地尼颗粒公示.pptx

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见为准。

2、中成药：一律填写日均费用。

3、西药：（1）慢性病用药，原则上计算日费用，如有治疗周期，标注治疗周期。

（2）急抢救、麻醉、检验等用药，请按一个治疗周期计算次均费用。

（3）肿瘤、罕见病用药统一按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周岁及以上，体重60公斤，体表面积1.6m²。

参照药品选择理由：-

其他情况请说明：-

联系人信息

联系人 华晓楠 联系电话 18701235823

二、有效性信息

试验类型1 其他

试验对照药品 Cefdinir Fine Granules 10% for Pediatric

参照药品名称 是否医保目录内 规格 单价(元)


用法用
量

费用类
型 

疗程/周
期

金额
（元）

头孢地尼胶囊 是 100mg 5.09

成人服
用的常
规剂量
为一次1
00mg
(效价)，
一日3次

日均费
用

3天 15.27



试验阶段 上市前

对主要临床结局指标改善情况 口服头孢地尼颗粒50 mg或Cefdinir Fine Granules 10% for Pediatric后， 血浆中头孢地尼的Cmax 及AUC0-t、

AUC0-�经对数转换后几何均值的比值。空腹状态下为97.01%和96.94%，96.56%。餐后状态下：101.95%和

100.40%，100.42%。其对应的90%置信区间均在80.00～125.00%范围内，符合生物等效性判断标准。

试验数据结果证明文件（外文资

料须同时提供原文及中文翻译

件）

下载文件  生物等效性试验报告.pdf

试验类型1 其他

试验对照药品 Cefdinir Fine Granules 10% for Pediatric

试验阶段 上市前

对主要临床结局指标改善情况 口服头孢地尼颗粒50 mg或Cefdinir Fine Granules 10% for Pediatric后， 血浆中头孢地尼的Cmax 及AUC0-t、

AUC0-�经对数转换后几何均值的比值。空腹状态下为97.01%和96.94%，96.56%。餐后状态下：101.95%和

100.40%，100.42%。其对应的90%置信区间均在80.00～125.00%范围内，符合生物等效性判断标准。

试验数据结果证明文件（外文资

料须同时提供原文及中文翻译

件）

下载文件  生物等效性试验报告.pdf

临床指南/诊疗规范推荐情况1 儿童社区获得性肺炎诊疗规范（2019年版）对于常见细菌性肺炎，肠杆菌科细菌病原针对性的治疗推荐第3代头孢菌

素。

临床指南/诊疗规范中含申报适应

症的药品推荐情况的章节（外文

资料须同时提供原文及中文翻译

件）

下载文件  儿童社区获得性肺炎诊疗规范2019年版.pdf

临床指南/诊疗规范推荐情况2 儿童肺炎支原体肺炎诊疗指南（2023年版）第十三、治疗原则，第（八）混合感染治疗1.抗细菌治疗，可联合应用第2、

3代头孢类抗菌药物

临床指南/诊疗规范中含申报适应

症的药品推荐情况的章节（外文

资料须同时提供原文及中文翻译

件）

下载文件  儿童肺炎支原体肺炎诊疗指南2023年版.pdf

临床指南/诊疗规范推荐情况1 儿童社区获得性肺炎诊疗规范（2019年版）对于常见细菌性肺炎，肠杆菌科细菌病原针对性的治疗推荐第3代头孢菌

素。

临床指南/诊疗规范中含申报适应

症的药品推荐情况的章节（外文

资料须同时提供原文及中文翻译

件）

下载文件  儿童社区获得性肺炎诊疗规范2019年版.pdf

临床指南/诊疗规范推荐情况2 儿童肺炎支原体肺炎诊疗指南（2023年版）第十三、治疗原则，第（八）混合感染治疗1.抗细菌治疗，可联合应用第2、

3代头孢类抗菌药物

临床指南/诊疗规范中含申报适应

症的药品推荐情况的章节（外文

资料须同时提供原文及中文翻译

件）

下载文件  儿童肺炎支原体肺炎诊疗指南2023年版.pdf

国家药监局药品审评中心《技术 本品符合药品注册的有关要求



审评报告》中关于本药品有效性

的描述

《技术审评报告》原文（可节

选）

-

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

本品符合药品注册的有关要求

《技术审评报告》原文（可节

选）

-

三、安全性信息

药品说明书收载的安全性信息 【不良反应】据国外临床试验数据，在使用本品治疗的13,715名患者中，有354例（2.58%）不良反应（包括实验室数据

异常）的报告。主要不良反应为消化道症状（110例，0.80%），如腹泻或腹痛；皮肤症状（31例，0.23%），如皮疹或

瘙痒。主要的实验室数据异常包括谷丙转氨酶（126例，0.92%）和谷草转氨酶（89例，0.65%）升高；嗜酸性粒细胞增

多（41例，0.30%）。 1、临床不良反应过敏：皮疹、荨麻疹、瘙痒、发热、水肿、红斑 血液学：嗜酸性粒细胞增多、

粒细胞减少 肾脏：血尿素氮升高 胃肠道：腹泻、腹痛、胃部不适 恶心、呕吐、胃灼热、食欲减退、便秘 微生物：口腔

炎、念珠菌病 维生素缺乏：维生素K缺乏症状（低凝血酶原血症、出血倾向）、复合维生素B缺乏症状（舌炎、口腔炎、

食欲缺乏、神经炎） 其它 ：眩晕、头痛、胸部压迫感 麻木 注：若出现上述症状，应立即停药并进行适当处理。

药品不良反应监测情况和药品安

全性研究结果

-

相关报导文献 -

四、创新性信息

创新程度

创新性证明文件 -

应用创新 1.方便服用：本品以颗粒状存在，易于咽下，适合不善于吞咽药片或胶囊的患者、儿童和老年人使用。 2.剂量准确：本

品以固定剂型进行分装，能够避免剂量错误，减少用药风险。 3.容易溶解：本品可迅速在胃肠道中溶解，提高药物的吸

收速度和生物利用度。 4.个体化调整：颗粒剂使用时，可以根据患者的具体情况和需要进行个体化的剂量调整，既方便

又灵活。

应用创新证明文件 -

传承性（仅中成药填写） -

传承性证明文件 -

五（一）、公平性信息

所治疗疾病对公共健康的影响描

述

1、头孢地尼颗粒能够有效治疗多种感染性疾病，包括呼吸道感染、泌尿道感染、皮肤软组织感染等。通过及时、准确地

使用头孢地尼颗粒治疗感染疾病，可以提高疗效，减少病情恶化和并发症的发生，从而提升人群的整体健康水平。 2、

头孢地尼颗粒的使用可以减少疾病的传播和扩散，降低人群的疾病负担。

符合“保基本”原则描述 头孢地尼颗粒是一种常见的抗生素药物，其价格相对较为合理。在药品的报销范围内，根据医保政策和药品的定价政

策，头孢地尼颗粒的价格通常在可接受的范围内。可以保证参保人员在需要使用头孢地尼颗粒时，能够支付相应的药品

费用，降低经济负担。

弥补目录短板描述 1.儿童适用性：头孢地尼颗粒剂适用于儿童，而儿童在药物治疗方面存在特殊性，他们对药物剂型、口服能力、药物有味

道的接受程度等有特殊需求。 2.高安全性：安全性较高，并且在临床实践中广泛应用。 3.广谱抗菌作用：头孢地尼颗粒



剂具有广谱的抗菌活性，能够覆盖多种常见的细菌感染。 4.方便使用：头孢地尼颗粒剂以颗粒状存在，易于咽下和溶

解，便于口服给药，适合儿童服用。

临床管理难度描述 头孢地尼颗粒的临床管理相对较为简单： 1.安全性较高：头孢地尼安全性较高，副作用相对较少且轻微。 2.用药方式简

单：头孢地尼颗粒剂便于患者口服，无需额外的处理或准备。 3.根据体重和年龄进行个体化剂量调整：头孢地尼颗粒剂

的剂量通常根据患者的体重和年龄进行个体化调整。这帮助医生和药师更准确地确定剂量。


