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此资料仅用于“2024年国家医保目录调整”申报工作

全球首个且唯一伴急性自杀意念或行为抑郁症患者用药
年以来首款全新作用机制治疗抑郁症药品

治疗精神科急症，符合药监局急救药品定义，挽救患者生命于生死线



指伴有急性自杀意念或行为的抑郁症

• MDSI*属精神科急症，需要立即干预

• 目前尚无其他可快速起效的抗抑郁药物

药品基本信息1

• 快速、显著改善抑郁症状

• 4小时显现抑郁症状缓解效力

有效性优势2

• 不良反应多为轻、中度

• 不良反应当天消退

安全性优势3

• 30年以来首款全新作用机制的抗抑郁药

• 给药方式创新，便捷无创

创新性优势4

• 解决公共健康问题

• 填补MDSI*治疗药物空白

公平性优势5

申报幻灯目录

此资料仅用于“2024年国家医保目录调整”申报工作



中国抑郁障碍防治指南（第二版）

中国具有急性自杀意念或行为的抑郁症患者生存质量蓝皮书 年 月

盐酸艾司氯胺酮鼻喷雾剂（一类精神药品）申请纳入国家医保目录

药品基本信息

通用名 盐酸艾司氯胺酮鼻喷雾剂

注册规格
0.2ml：28mg（按C₁₃H₁₆ClNO计）
2喷，每喷含14mg（按C₁₃H₁₆ClNO计）

适应症

本品与口服抗抑郁药联合，缓解伴有急性自杀意念或行为的成人抑郁症患者的
抑郁症状。（详细请见药品说明书）

用法用量

本品仅限在医疗机构内使用，必须在医务人员的直接监督下进行给药。

治疗包括在监督下进行本品鼻腔内给药和给药后观察。

本品于口服抗抑郁药联合给药。本品的推荐剂量为84mg，每周两次，持续给药4周。根据
耐受性，剂量可减少至56mg每周两次。本品治疗4周后，应评价治疗获益的证据，以确定
是否需要继续治疗。（详细请见药品说明书）

专利到期时间 2028年3月 参照品 MECT

中国大陆
首次上市时间

2023年4月17日
目前大陆地区同通用
名药品的上市情况

无

全球首次上市时间
及国家/地区

2019年3月，美国 是否为独家 是

药品类别 一类精神 是否为OTC药品 否

建议参照品 （改良电休克治疗）

可用于伴自杀意念或行为的抑郁症患者

艾司氯胺酮鼻喷雾剂以外唯一用于 人群治疗的方案

《中国抑郁障碍防治指南（第二版）》推荐高自杀风险的抑郁症
患者使用 治疗

治疗在医保报销范围内

指南推荐，临床应用广泛

医保报销

盐酸艾司氯胺酮鼻喷雾剂与 的对比

盐酸艾司氯胺酮鼻喷雾剂

治疗人群
仅用于伴急性自杀意念或
行为的成人抑郁症患者

适用范围广，抑郁发作、
躁狂发作、精神分裂症
等均可使用

治疗方式
经鼻腔给药、非侵入
无创给药、快速吸收

需要全身麻醉及全阶段
专业护理

不良反应大多数不良反应为轻度
或中度，并在当天消退

不良反应主要为认知障碍和
头痛，可能出现记忆障碍

患者意愿 的患者对 的治疗
感到担忧，拒绝过使用

患者需要更便捷且快速
起效的新型抗抑郁药品

此资料仅用于“2024年国家医保目录调整”申报工作

有急性自杀意念或行为的抑郁症简称



十四五规划要求将心理危机干预纳入突发应急事件范畴，健康中国2030强调抑郁症干预。
MDSI更是一类需要立即干预的精神科急症，自杀风险极高，如不及时治疗，将给患者、家庭
和社会带来巨大损失

自杀意念或行为是抑郁症的主要症状之一 有该症状的患者更加绝望

盐酸艾司氯胺酮鼻喷雾剂

治疗人群

最常见的精神障碍之一，是导致失
能的首要因素，我国抑郁症的终
生患病率为

生活质量量表精神因子
得分

心理健康和精神卫生是 健康中国 的重要组成部分

《 健康中国 规划纲要》 加强对抑郁症、焦虑症等常见精神障碍和心理行为问题的干预

十四五 国民健康规划
加强抑郁症等常见精神障碍和心理行为问题的干预。完善心理危机干

预机制，将心理危机干预和心理援助纳入突发事件应急预案

抑郁症

伴自杀意念或行为
抑郁症

倍

抑郁患者自杀率为
普通人群的 ： 心境低落 兴趣 愉悦感丧失 内疚 无价值感 自杀意念 行为

精神运动性激
越 迟滞

注意力减退精力缺乏
食欲 体重改

变
睡眠紊乱

急性发作

抑郁及相关症状更严重 抗抑郁药物的疗效更差抑郁发作时间更长
（ 严重 症状的报告频率 ：抑郁情绪

，快感缺失 ，焦虑 ，
疲乏 ，易激惹 ）

周 周

生活质量更低

治愈率：

由于疾病认知率等条件限制，市场
调研数据显示，该疾病急性发作的
就诊人数在医保条件下预计为 万
人（ 年）

我国的主要公共卫生问题之一，
患病率高，治疗率低

此资料仅用于“2024年国家医保目录调整”申报工作



紧急 自杀意念急
自杀意念到自杀尝试间不到 分钟

紧急 抗抑郁药物起效慢

口服抗抑郁症药物起效慢会引发自杀意念

紧急 抑郁症的复发

抑郁症复发导致自杀意念

紧急状况贯穿整个
患者病程

是一种需要立即干预的精神科急症  本品是此类急症的唯一获批药物，符合
国家药监局对急救药品的定义

药监局对急救药品的定义2：
某些紧急情况下用以缓解患者症状的药物

此资料仅用于“2024年国家医保目录调整”申报工作

盐酸艾司氯胺酮鼻喷雾剂符合急救药品定义，
挽救患者于生死线。
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MDSI患者需要立即干预治疗，艾司氯胺酮鼻喷雾剂是全球唯一获批MDSI治疗
药物，全方面解决临床未满足需求

起效慢/治愈率低1-2

口服抗抑郁药通常需要2-4周才能起效，
MDSI患者抗抑郁药治愈率低

记忆障碍/接受度低4

可能使患者认知受损，78%患者照护者拒
绝过MECT的治疗建议

操作复杂/有创7

MECT治疗需要全身麻醉和全阶段
护理

4小时起效3

临床研究证实联合口服抗抑郁药，患者
最早在用药4小时后即观察到治疗获益

更多患者达到症状缓解
24小时内获得缓解的患者数是标准治疗
的2倍

4hrs

用药当天消退5

大多数不良反应为轻度或中度，并在当天
消退

患者满意度高6

患者总体满意度接近70%

经鼻腔给药，快速吸收5

创新给药方式，药物绕过血脑屏障，直
接进入中枢神经系统

便捷无创
鼻内给药是一种非侵入性给药途径，仅
需患者自行操作

此资料仅用于“2024年国家医保目录调整”申报工作



上海市精神卫生中心与 （艾昆纬）联合发布全球和中国药物市场与临床研发进展报告 抗抑郁药（ ）

张明园，何燕玲主编 精神科评定量表手册
国家药品监督管理局药品审评中心 抗抑郁药的药物临床试验技术指导原则 指导原则专栏
李凌江马辛主编 《中国抑郁障碍防治指南》 第二版 中华医学电子音像出版社

中枢神经系统药物研发难度大、失败率高

年，全球市场仅

有 款抑郁症创新药获批

盐酸艾司氯胺酮鼻喷雾剂为

全球 年以来首个全新
作用机制抑郁症治疗药物

蒙哥马利 艾斯伯格抑郁量表（ ）为抑郁症研究和治疗的权威评估工具

临床判断严重程度重
要指标

推荐的主要疗效指
标评估工具

中国指南推荐治疗及预
后的疗效评估工具

在中国人群中具有良好
的信效度

首次用药后 小时的 评分

倍
首次用药 小时后，治愈率
（

小时：抑郁症状改善程度提升 小时：相比背景治疗的治愈率小时：相比背景治疗的治愈率

倍
首次用药 小时后，治愈率
（

-20

-15
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-5

0
Day 1: 4H Day 2: 24H

PBO+SOC ESK+SOC

4小时和24小时MADRS总分变化*

6%
10%11%

21%

0%

10%

20%

30%

PBO+SOC ESK+SOC

随时间推移抑郁症缓解的患者比例

在重重研发难度下，作为首款用于MDSI患者的创新抗抑郁药，盐酸艾司氯胺酮
鼻喷雾剂被证明可快速、显著改善患者抑郁症状

＊临床治愈： MADRS评分≤12分
**总分变化为合并最小二乘均值变化

此资料仅用于“2024年国家医保目录调整”申报工作

盐酸艾司氯胺酮鼻喷雾剂

小时 小时

研发进程受限于：

发病机制
认识不足 靶点成药性低 安慰剂效应

中枢神经领域新药研发成功率明显低于其他疾病领域

临床期到成功上市几率

临床 期到成功上市几率

临床 期到成功上市几率

抗抑郁新药上市数量少，缺少创新机制

https://pharmaphorum.com/news/fda-approves-janssens-ketamine-based-nasal-antidepressant


国内外指南推荐

CAMAT-成人抑郁障碍管理临床
指南更新（2023）

2022年 东南亚专家共识

美国退伍军人卫生署和美国国防部
抑郁症管理临床实践指南（2022）

《技术评审报告》中有效性描述 安全性描述

认可本品用于我国MDSI 患者的

临床价值和相比于现有临床治疗

手段具有明显临床优势

• 大多数不良反应为轻度或中度，

在给药当天给药后报告，并在

当天消退 。

• 在全球定期获益 风险评估中，

未发现新的安全问题 。

盐酸艾司氯胺酮鼻喷雾剂的快速抑郁症状缓解效力被国外多项指南共识和我国
药品审评中心认可，大多不良反应当天消退

对于高自杀风险的抑郁症患者

给药后4小时即可显现具有

缓解抑郁症状的效力

Esketamine鼻喷雾剂疗法用于
MDD治疗台湾专家临床共识

此资料仅用于“2024年国家医保目录调整”申报工作国家药监局药品审评中心《技术审评报告》
盐酸艾司氯胺酮鼻喷雾剂说明书 2024年6月7日
全球定期获益 风险评估报告



30年来首个且唯一快速缓解抑郁症状抗抑郁药，通过全新机制和给药方式满足特
殊患者用药需求

全新给药方式

• 鼻内给药时一种非侵入性给药途径

• 丰富的鼻内血管能快速吸收药物，血药
浓度很快达到峰值，实现快速起效

全新作用机制

• 通过拮抗 受体发挥抗抑郁
作用

• 增强突触功能，改善抑郁症状

α 氨基 羟基 甲基 异噁唑 丙酸 脑源性神经营养因子 γ 氨基丁酸
甲基 天冬氨酸 酪氨酸激酶受体

盐酸艾司氯胺酮鼻喷雾剂说明书 年 月 日版本

年来首个且唯一

• 自杀意念患者首个创新全球临床研究项目

• 全球 年以来首款全新作用机制治疗抑郁症药品

• 获得美国食品药品监督管理局（ ）授予的突
破性疗法（ ）认定

研发难度大，成功率低

• 的临床研究排除了有显著自杀意念的患者

• 即使进入 期研究成功率不足

• 年间仅有 款抑郁症新药上市

此资料仅用于“2024年国家医保目录调整”申报工作



公共健康影响 – 抑郁症相关工作列入

盐酸艾司氯胺酮鼻喷雾剂是解决公共健康问题的有效方案之一，填补临床和医
保目录空白，给与MDSI患者生的希望

P

P

《“健康中国2030”规划纲要》

“十四五”国民健康规划

符合“保基本”原则

治疗人群有限、用药疗程短，医保基金支出可控，
保障其他参保人员合理需求

降低住院、急诊、门诊相关医疗资源使用和医保基金
支出

弥补目录短板 临床管理严格

现行医保目录中尚无 治疗药物，弥补国
家医保目录空白

快速缓解抑郁症状，使更多患者达到临床治愈，解决
患者需要快速起效的未满足需求

为惧怕 治疗、希望减小记忆障碍风险的患者

提供唯一药品解决方案

截至 年 月 日

盐酸艾司氯胺酮鼻喷雾剂为一类精神药品，管理严格，

仅限在医疗机构内使用

本产品设计精密，并要求在专业医护人员的监督下给药，

最大限度减少了本品滥用、误用和流弊的可能性

此资料仅用于“2024年国家医保目录调整”申报工作



盐酸艾司氯胺酮鼻喷雾剂纳入医保，不仅为患者提供更加便捷、有效的治疗手段，
也将为实现《“健康中国2030”规划》提供有力支持

盐酸艾司氯胺酮鼻喷雾剂为一类精神药品，临床管理严格且用药周期短，
可潜在节省医疗资源使用，对基金预算影响小

此资料仅用于“2024年国家医保目录调整”申报工作

艾司氯胺酮鼻喷雾剂是全球唯一获批 治疗药物，全方面解决口服抗
抑郁药起效慢、治愈率低， 安全性差、操作复杂、接受度低的问题

在重重研发难度下，作为首款用于 患者的创新抗抑郁药，盐酸艾司
氯胺酮鼻喷雾剂被证明可快速、显著改善患者抑郁症状

年来首个且唯一快速缓解抑郁症状抗抑郁药，通过全新机制和给药
方式满足特殊患者用药需求

抑郁症是主要公共卫生问题，MDSI是一类需要立即干预的精神科急症，
自杀风险极高，如不及时治疗，将给患者、家庭和社会带来巨大损失
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