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药品名称 ： 地西泮鼻喷雾剂

企业名称 ： 深圳市康哲药业有限公司



申报信息

申报时间 2025-07-17 11:07:18 药品⽬录 药品⽬录内

⼀、基本信息

药品申报条件：

药品通⽤名称（中⽂、含剂型） 地西泮鼻喷雾剂 药品类别 西药

 药品注册分类 化学药品5.1类

是否为独家 是

核⼼专利类型1 ⽆ 核⼼专利权期限届满⽇1 -

核⼼专利类型1 ⽆ 核⼼专利权期限届满⽇1 -

当前是否存在专利纠纷 否

说明书全部注册规格 （1）0.1ml︰5mg，每瓶1喷，每喷5mg （2）0.1ml︰7.5mg，每瓶1喷，每喷7.5mg （3）0.1ml︰10mg，每瓶1喷，

每喷10mg

上市许可持有⼈（授权企业） Neurelis, Inc.

说明书全部适应症/功能主治 本品适⽤于6岁及以上⼉童和成⼈癫痫患者的丛集性癫痫发作/急性反复性癫痫发作的急性治疗。其与患者通常的癫痫发

作模式不同，表现为间歇、刻板、频繁的癫痫发作特点。

现⾏医保⽬录的医保⽀付范围 限6岁及以上⼉童和成⼈癫痫患者的丛集性癫痫发作/急性反复性癫痫发作的急性治疗。

说明书⽤法⽤量 ⽤药前说明：治疗前，医务⼈员应指导患者如何识别丛集性癫痫发作。患者和护理⼈员应仔细阅读本说明书的【⽤法⽤

量】和患者使⽤说明（⻅说明书末尾）以了解如何正确使⽤本品。 ⽤法：本品仅供⿐内使⽤。 ⽆需组装装置。本品是⼀

种即⽤型⿐喷雾装置。在按压激活后将喷出全部药物。本品仅供单次使⽤，请勿试喷或尝试多次使⽤。 ⽤量：根据患者

的年龄和体重，本品推荐剂量为0.2mg/kg或0.3mg/kg。由于本品以固定剂量5、10、15和20mg提供。患者将可能接受

推荐计算剂量的90%~180%，该固定剂量⽤药⽅案的安全有效性已在临床试验中确证。 第2次⽤药：需经医师评估，如

果癫痫发作持续存在、预期会复发或已知患者发⽣难治性癫痫发作，可在⾸次⽤药后4~12⼩时进⾏第2次⽤药。 最⼤剂

量：治疗单次癫痫发作时，使⽤本品不得超过2次。 治疗频率：建议使⽤本品治疗每5天不超过1次，每⽉不超过5次。

所治疗疾病基本情况 癫痫发作是指脑神经元⾼度同步化异常放电所致的⼀系列临床表现。丛集性癫痫（SC）发作表现为间歇、刻板、频繁的

癫痫发作特点。中国活动性癫痫患病率为2.3‰-4.6‰，发病率为23.99-40/10万⼈，每年约30万左右新发癫痫患者。中国

癫痫患者仅有三分之⼀得到正确或充分的治疗，且研究发现接受药物治疗的经历SC的患者占⽐为44.2%，估算6岁及以上

经历SC发作的癫痫患者⼈数约70万⼈。经历SC的癫痫患者如未及时⼲预，26.9%-44%会进展为癫痫持续状态（SE），SE

的院内死亡率为1.2%。

中国⼤陆⾸次上市时间 2023-06

同疾病治疗领域内或同药理作⽤

药品上市情况

⽬前国内适⽤于院外癫痫急救的药品仅有咪达唑仑⼝颊粘膜溶液，于2019年在中国上市，2022年纳⼊国家医保⽬录，在

院外⽤于3个⽉⾄18岁⼉童患者持续的急性惊厥发作，但临床上仍⾯临⼉童癫痫院外急救药物选择少，成⼈癫痫院外急救

⽆药可⽤的现状。（注射液需建⽴静脉通道且由专业医护⼈员给药，不适⽤院外场景，在此不做⽐较） 地西泮与咪达唑仑

同属苯⼆氮䓬类药物。地西泮鼻喷雾剂通过鼻腔给药，避开胃肠道⾸过效应，药物迅速进⼊中枢神经系统并发挥作⽤；

地西泮鼻喷雾剂与咪达唑仑⼝颊粘膜溶液相⽐，具有如下优势： 1、更便捷⾼效：鼻喷雾剂可单⼿迅速给药，患者及家属

易操作。⼝颊粘膜溶液需要组装使⽤，癫痫发作时给药不便（⽛关紧闭），且药物易被吞咽； 2、更快终⽌癫痫发作：从

给药到癫痫发作停⽌的中位数时间：前者为3分钟，后者为8分钟； 3、更低⼆次给药率：前者在6岁⾄18岁患者中，24h

1.2025年12⽉31⽇协议到期，且不申请调整医保⽀付范围的谈判药品。

2.2025年12⽉31⽇协议到期，适应症或功能主治未发⽣重⼤变化，因适应症与医保⽀付范围不⼀致，主动申请调整⽀付范围的谈判药品。

3.2020年1⽉1⽇⾄2025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，主动申请调整医保⽀付范围的谈判药品和⽬录内其他药品。



内⼆次给药率为11.4%，后者1⼩时内⼆次给药率即14.1%； 4、更⻓的药效：前者半衰期为49.2⼩时，后者为3.4⼩时，

鼻喷剂作⽤更持久； 5、更⾼的安全性：公开的研究中，前者未收到呼吸抑制相关报告，后者发⽣率为5.0%。

企业承诺书 下载⽂件 1盖章件企业承诺书.pdf

药品最新版法定说明书 下载⽂件 2地西泮鼻喷雾剂现⾏原装进⼝和分包装说明书最新修改⽇期2025年06⽉13⽇.pdf

提供最新版有效的《药品注册证

书》（国产药品）/《进⼝药品注

册证》（进⼝药品）、《药品再注

册批准通知书》，如⾸次上市和

最新版不同，请分别提供

下载⽂件 3维图可药品注册证书202306.pdf


