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药品名称 ： 环孢素滴眼液（Ⅱ）

企业名称 ：
沈阳兴⻬眼药股份有限公

司



申报信息

申报时间 2025-07-17 14:29:11 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） 环孢素滴眼液（Ⅱ） 药品类别 西药

 药品注册分类 化学药品3类

是否为独家 是

核⼼专利类型1 组合物 核⼼专利权期限届满⽇1 2039-07

核⼼专利类型1 组合物 核⼼专利权期限届满⽇1 2039-07

当前是否存在专利纠纷 否

说明书全部注册规格 0.4ml:0.2mg(0.05%)

上市许可持有⼈（授权企业） 沈阳兴⻬眼药股份有限公司

说明书全部适应症/功能主治 本品可促进⼲眼症患者的泪液分泌，适⽤于与⻆结膜⼲燥症相关的眼部炎症所导致的泪液⽣成减少的患者。

现⾏医保⽬录的医保⽀付范围 限⼲眼症。

说明书⽤法⽤量 滴眼，1次1滴，⼀⽇2次，需间隔12⼩时；本品也可与⼈⼯泪液联合使⽤，两药使⽤间隔时间应为15分钟。本品开启使

⽤后即弃掉。

所治疗疾病基本情况 1.⼲眼是慢性进展性炎症性疾病，炎症是⼲眼发⽣发展的核⼼机制。表现为眼部⼲涩感、异物感、烧灼感、眼痒、眼痛、

眼红、视物模糊、视⼒波动等，泪液分泌减少，泪液质量下降，影响患者的视⼒、⽇常活动、⼯作效率、⼼理健康，从

⽽影响⽣命质量。⼲眼患者的抑郁症⽐率明显提升。轻度和重度⼲眼对患者⽣命质量的影响程度，与轻度银屑病患者和

中重度⼼绞痛患者相似。 2.我国⼲眼患病率在21-30%之间，其发病率约为0.5%。

中国⼤陆⾸次上市时间 2020-06

同疾病治疗领域内或同药理作⽤

药品上市情况

⽬前临床上⼲眼治疗药物主要包括：1.局部激素（如氟⽶⻰，1987年上市，医保⼄类）⽤于中重度⼲眼伴有眼部炎症的

患者，短期疗效确切，但不良反应发⽣⻛险⾼，如⽩内障、激素性⻘光眼、机会性感染等。2.⾮甾体抗炎药（如双氯芬酸

钠，2003年上市，医保⼄类）可⽤于缓解轻度⼲眼伴炎症患者的不适症状，但疗效不⾜，且⻆膜溶解等⻆膜毒性不适合

⼲眼的治疗。3.⼈⼯泪液（如玻璃酸钠，2009年上市，已集采）⼈⼯泪液可补充泪液，缓解症状，不能从炎症的病因上

治疗⼲眼，治标不治本，疗效不佳，约82%的患者⽆明显好转，32%的患者持续恶化。 环孢素滴眼液（Ⅱ）（2020年上

市）是⾸个针对⼲眼的炎症病因治疗⼲眼的产品，并且能够促进⾃⾝泪液分泌，多项研究显⽰其治疗⼲眼的有效率⾼达

70%以上，显著改善⼲眼的症状和体征，并能阻⽌或延缓⼲眼疾病进展。在国际上，环孢素滴眼液在临床上已应⽤超过

20年，被美国眼科学会⼲眼临床指南（PPP）、国际泪膜与眼表协会（TFOS）⼲眼国际专家共识，以及包括中国⼲眼专

家共识等国内外10余项指南和共识推荐⽤于治疗⼲眼，被数百篇研究⽂献证实其卓越的疗效和安全性，是⼲眼治疗的⼀

线⽤药

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 说明书.pdf

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。



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 上传批件.pdf


