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药品名称 ： 琥珀酸地⽂拉法⾟缓释⽚

企业名称 ：
⽯药集团欧意药业有限公

司



申报信息

申报时间 2025-07-17 17:38:25 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） 琥珀酸地⽂拉法⾟缓释⽚ 药品类别 西药

 药品注册分类 化学药品3类

是否为独家 否

核⼼专利类型1 ⼀种琥珀酸去甲⽂拉法⾟⼀⽔合物新晶

型及制备⽅法

核⼼专利权期限届满⽇1 2035-04

核⼼专利类型1 ⼀种琥珀酸去甲⽂拉法⾟⼀⽔合物新晶

型及制备⽅法

核⼼专利权期限届满⽇1 2035-04

当前是否存在专利纠纷 否

说明书全部注册规格 25mg、50mg（按C16H25NO2计）

上市许可持有⼈（授权企业） ⽯药集团欧意药业有限公司

说明书全部适应症/功能主治 ⽤于成⼈抑郁症（MDD）的治疗

现⾏医保⽬录的医保⽀付范围 ⽆

说明书⽤法⽤量 【⼀般剂量】 琥珀酸地⽂拉法⾟缓释⽚的推荐剂量为50mg，每⽇1次，空腹或进餐时服⽤。50mg既是起始剂量也是治

疗剂量。琥珀酸地⽂拉法⾟缓释⽚应在每天同⼀时间服⽤。琥珀酸地⽂拉法⾟缓释⽚必须连同液体⼀起吞服，不得分

开、压碎、咀嚼或溶解。 在临床研究中，对10mg/⽇到400mg/⽇的剂量进⾏了研究。临床研究证明50mg/⽇到400mg/

⽇的剂量是有效的。超过50mg/⽇的剂量未被证明有额外的获益，且在⾼剂量下不良反应的发⽣和停药更加频繁。

25mg/⽇为停药减量⽅案的⽤药剂量。当停⽌治疗时，建议尽可能逐渐减少剂量，以尽量减少停药症状。 （本品规格

50mg，不适⽤于其他需要调整剂量的情况。）

所治疗疾病基本情况 抑郁症表现为单次发作或者反复发作，具有较⾼的复发⻛险。发作期间存在显著的情感、认知和躯体症状。没有单⼀的

模型或机制可以解释抑郁症的所有⽅⾯，⽬前单胺递质学说最为成熟，当前临床上应⽤的有效抗抑郁药，其作⽤机制多

基于该理论，如SSRI、SNRI。 中国抑郁症患者总体发病率为3.84%，患病⼈群约5300万，总治疗率仅为19.5%，总体复

发率⾼达50%〜85%，其中50%的患者在疾病发⽣后2年内复发。

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

1.SNRI类主要有盐酸⽂拉法⾟缓释制剂、盐酸度洛西汀肠溶制剂等，分别于2000年、2006年上市，均在医保； 2.相较于

同类药品，琥珀酸地⽂拉法⾟具有 4 ⼤优势： ①代谢简单，药物间相互作⽤⼩，共病患者联合⽤药更加安全 ②受众⼴

泛，肝功能损伤患者可使⽤推荐剂量，保证疗效 ③使⽤便捷，提⾼患者依从性，减少医疗资源占⽤ ④疗效稳定，代谢不

受CYP2D6基因型影响，保证超快、中速、弱代谢各种基因分型患者疗效⼀致。

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 琥珀酸地⽂拉法⾟说明书.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 琥珀酸地⽂拉法⾟缓释⽚药品注册证书.pdf


