
2025年国家医保药品⽬录调整
申报材料 （公⽰版）

药品名称 ： 氯苯唑酸软㬵囊

企业名称 ： 辉瑞投资有限公司



申报信息

申报时间 2025-07-18 16:48:06 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） 氯苯唑酸软㬵囊 药品类别 西药

 药品注册分类 化药5.1类(优先审评审批)

是否为独家 是

核⼼专利类型1 化合物专利 核⼼专利权期限届满⽇1 2023-12

核⼼专利类型1 化合物专利 核⼼专利权期限届满⽇1 2023-12

当前是否存在专利纠纷 否

说明书全部注册规格 61mg

上市许可持有⼈（授权企业） Pfizer Europe MA EEIG

说明书全部适应症/功能主治 本品适⽤于治疗成⼈野⽣型或遗传型转甲状腺素蛋⽩淀粉样变性⼼肌病（ATTR-CM），以减少⼼⾎管死亡及⼼⾎管相关住

院。

现⾏医保⽬录的医保⽀付范围 限成⼈野⽣型或遗传型转甲状腺素蛋⽩淀粉样变性⼼肌病(ATTR-CM)。

说明书⽤法⽤量 推荐⽤量：本品61 mg 每⽇⼀次⼝服。本㬵囊应整粒吞服，不应压碎或切碎。

所治疗疾病基本情况 ATTR-CM列⼊第⼀批罕⻅病⽬录，是⼀种罕⻅的进⾏性，致死性的特发性⼼肌病。诊断后平均⽣存期约31-69个⽉。发病

机制为转甲状腺素蛋⽩异常解离后⽣成的淀粉样物质在⼼肌间质的沉积，导致⼼脏的收缩或（和）舒张功能异常，最终

引起⼼⼒衰竭。临床主要表现为⼼⼒衰竭和⼼律失常。ATTR-CM属罕⻅病，由于转甲状腺素蛋⽩突变具有地理多样性，

因此难建⽴其固定统⼀的患病率相关研究，⽬前国内⽆公开发表的ATTR-CM的流⾏病学数据。

中国⼤陆⾸次上市时间 2020-09

同疾病治疗领域内或同药理作⽤

药品上市情况

【氯苯唑酸是医保⽬录内唯⼀对因治疗ATTR-CM的药品，显著降低死亡⻛险和住院率，延⻓患者⽣命，安全性好】 1）

氯苯唑酸显著降低ATTR-CM患者死亡⻛险和住院率、提⾼⽣活质量。治疗30个⽉后氯苯唑酸组较安慰剂组显著降低全因

死亡⻛险30%，降低⼼⾎管相关住院率32%。治疗60个⽉后，全因死亡⻛险显著降低41.2%。患者预期寿命延⻓约3.88

年，增加3.29个质量调整⽣命年，⽣命质量改善或维持的患者⽐例显著⾼于安慰剂组（41.8% vs 21.4%)。肝-⼼联合移植

⼿术（下称⼿术）后部分患者转甲状腺素蛋⽩继续在⼼肌组织中沉积导致ATTR-CM的发⽣和进展。 2）氯苯唑酸疗效好

且节省医疗成本，较⼿术治疗具有绝对成本效果优势。⼿术单次费⽤超80万元 ，术后仍持续需要抗排异及针对并发症的

治疗费⽤。 3）氯苯唑酸安全性好，与安慰剂相当。⼿术术后感染⻛险⼤，存在移植物衰竭和多器官并发症的⻛险。术后

免疫抑制剂的使⽤，易引起全⾝炎症反应。 4）氯苯唑酸耐受性好，⽤药便捷，⼀天⼀粒⼝服，且可⻔诊使⽤。

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 氯苯唑酸软㬵囊最新说明书.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 氯苯唑酸软㬵囊⾸次注册证.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 氯苯唑酸软㬵囊最新注册证.pdf


