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药品名称 ： 妥布霉素吸⼊溶液

企业名称 ：
健康元药业集团股份有限

公司



申报信息

申报时间 2025-07-18 15:19:13 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） 妥布霉素吸⼊溶液 药品类别 西药

 药品注册分类 化药 2.4类

是否为独家 是

核⼼专利类型1 ⼀种妥布霉素吸⼊组合物及其制备⽅法

和⽤途

核⼼专利权期限届满⽇1 2036-03

核⼼专利类型2 ⼀种包含妥布霉素吸⼊溶液的药物组件

及其⽤途

核⼼专利权期限届满⽇2 2041-09

核⼼专利类型1 ⼀种妥布霉素吸⼊组合物及其制备⽅法

和⽤途

核⼼专利权期限届满⽇1 2036-03

核⼼专利类型2 ⼀种包含妥布霉素吸⼊溶液的药物组件

及其⽤途

核⼼专利权期限届满⽇2 2041-09

当前是否存在专利纠纷 否

说明书全部注册规格 5ml : 300mg

上市许可持有⼈（授权企业） 健康元药业集团股份有限公司

说明书全部适应症/功能主治 本品适⽤于成⼈伴肺部铜绿假单胞菌感染的⽀⽓管扩张症，控制感染和改善症状。

现⾏医保⽬录的医保⽀付范围 限成⼈伴肺部铜绿假单胞菌感染的⽀⽓管扩张症

说明书⽤法⽤量 ⽤量： 本品仅供吸⼊使⽤。本品不建议稀释或在雾化器中与其他药物混合使⽤。本品不可⽤于⽪下、静脉或鞘内注射。

推荐剂量为每次⼀⽀（300mg），每⽇两次，持续28天。 本品每周期治疗⽅案为：持续⽤药28天，停⽌⽤药28天。然后

进⼊下⼀周期。 每⽇两次⽤药间隔时间尽可能接近12⼩时，应不少于6⼩时。如漏⽤⼀次药物，则应在距下次计划⽤药

时间⾄少6⼩时前尽快补⽤。如距下次计划⽤药时间不⾜6⼩时，则⽆需补⽤，下次仍按原计划时间及剂量⽤药。 本品已

获得2个周期给药的临床试验数据，尚未获得更⻓时间给药的安全性和有效性数据（⻅【临床试验】）。 ⽤法： 使⽤Air

360系列⽹式雾化器，每次雾化时取本品1⽀，拧开瓶盖后将药液全部挤⼊雾化杯中，开启雾化器，经⼝吸⼊⾄雾化完全

（没有雾⽓产⽣，雾化时间约10~15分钟）（⻅【使⽤说明】）。 使⽤本品前，请仔细阅读患者信息使⽤说明书，了解如何

使⽤本品的详细信息，并遵循Air 360系列⽹式雾化器的使⽤和保养说明（⻅【使⽤说明】）。 接受多种吸⼊疗法的患者建

议在吸⼊本品之前吸⼊其他药物或遵医嘱。 使⽤本品时请谨遵医嘱。除医⽣要求外，请勿改变剂量或停⽤本品。 本品如

出现混浊，或者溶液中有微粒，则不可使⽤。

所治疗疾病基本情况 ⽀⽓管扩张症是⼀种以⽀⽓管不可逆扩张和持续性细菌感染为特征的⼀种慢性⽓道疾病。铜绿假单胞菌是⽀扩症患者主

要的感染或定植病原体，是引起成⼈⽀扩症患者急性加重、住院和死亡的重要危险因素。2017年中国成⼈⽀扩症患病率

从2013年的每10万⼈75.48例增加到2017年的每10万⼈ 174.45例，较2013年增加131%。2010年~2014年⽀⽓管扩张症

患者痰培养铜绿假单胞菌分离率为 30.2%。中国⽀扩症患者住院率（中国57.2% vs. 欧洲26.4%）和重度患者⽐例（中国

54.7% vs. 欧洲35.1%），均显著⾼于欧洲。

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。



中国⼤陆⾸次上市时间 2022-10

同疾病治疗领域内或同药理作⽤

药品上市情况

妥布霉素是抗铜绿假单胞菌活性最强的抗菌药物之⼀，注射剂型已于2002年在中国获批上市。但注射剂型肺部有效药物

浓度低、抗菌效果差，⽆法有效杀灭细菌； 另外，注射剂型全⾝暴露量⼤、安全⻛险⾼，⻓期使⽤易在全⾝蓄积导致⽿

毒性和肾毒性不良反应。本品未上市前，临床尝试予以伴铜绿假单胞菌的⽀扩症患者⽤妥布霉素注射剂、注射⽤多黏菌

素E甲磺酸钠吸⼊给药（于2021年在中国获批上市）。但上述两个产品雾化给药亦存在以下⻛险：①注射液与雾化吸⼊溶

液制剂⼯艺不同，中国上市的妥布霉素注射液中多含苯酚、亚硫酸氢钠等防腐剂和抗氧剂辅料，吸⼊给药将增加呼吸道

纤⽑毒性⻛险，易导致患者⽓道痰量增加、难以排出，进⼀步增加⽓道痉挛⻛险；②因静脉制剂为⾮雾化专⽤制剂，递

送进⼊肺靶组织浓度低，不能达到良好抑菌/灭菌效果；③静脉制剂的药物粒径⽆法达到吸⼊给药的有效要求。因此，指

南不推荐使⽤注射剂进⾏雾化。本品为吸⼊专⽤剂型，上市后解决了⽆吸⼊专⽤剂型的困境，临床使⽤更安全。

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

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 药品注册证书.pdf


