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⼀、基本信息

药品申报条件：

药品通⽤名称（中⽂、含剂型） 恩那度司他⽚ 药品类别 西药

 药品注册分类 化药3类

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 2030-07

核⼼专利类型2 ⼯艺专利 核⼼专利权期限届满⽇2 2037-11

核⼼专利类型1 化合物专利 核⼼专利权期限届满⽇1 2030-07

核⼼专利类型2 ⼯艺专利 核⼼专利权期限届满⽇2 2037-11

当前是否存在专利纠纷 否

说明书全部注册规格 4mg，2mg，1mg

上市许可持有⼈（授权企业） 深圳信⽴泰药业股份有限公司

说明书全部适应症/功能主治 本品适⽤于⾮透析的成⼈慢性肾脏病（CKD）患者的贫⾎治疗。

现⾏医保⽬录的医保⽀付范围 限⾮透析的成⼈慢性肾脏病（CKD）患者。

说明书⽤法⽤量 本品的起始治疗需在专业医疗⼈员监督下进⾏。 推荐起始剂量：⾮透析慢性肾脏病（CKD）患者 通常成⼈以每次2mg的

恩那度司他作为起始剂量，每⽇1次，餐前或睡前⼝服。之后可根据患者临床情况适当增减剂量，但最⼤剂量不超过1次

8mg。 如果漏服药物，⽆需补服，应按常规⽤药时间进⾏下⼀次服药。 剂量调整：贫⾎的症状和结局会因年龄、性别和

疾病的总体负担不同⽽表现不同，如需调节剂量，医⽣应根据患者具体情况进⾏评估，根据剂量调整时的Hb浓度及过去

4周Hb浓度变化量，参考剂量阶梯1/2/4/6/8mg逐级增减给药剂量（详⻅说明书表1、表2）。增加剂量时，间隔期应不⼩

于4周。如有停药，重新开始给药时，必须以⽐停药前⾄少⼩1级的剂量开始。在起始治疗阶段，建议每2周监测1次⾎红

蛋⽩（Hb）⽔平，直⾄达到⽬标范围并维持稳定，随后每4周监测1次Hb。 特殊⼈群：肝功能不全患者：尚未在肝功能

不全的患者中开展恩那度司他的临床药理学研究，肝功能不全患者不推荐使⽤本品。参⻅说明书【临床药理】。 ⽼年患

者：65岁以上患者⽆需调整起始剂量，详⻅说明书【⽼年⽤药】。 ⼉童患者：18岁以下患者中使⽤恩那度司他的安全性

和有效性尚未确⽴。

所治疗疾病基本情况 肾性贫⾎是指各种肾脏疾病导致红细胞⽣成素绝对或相对⽣成不⾜，以及尿毒症毒素影响红细胞⽣成及其寿命⽽发⽣的

贫⾎。 贫⾎是肾脏疾病患者常⻅的临床表现，既是肾脏疾病重要的并发症，也是常⻅的合并疾病。 贫⾎影响肾脏疾病患

者的⽣活质量，增加肾脏疾病进展、终末期肾脏病、⼼⾎管事件及死亡的⻛险。 我国普通⼈群贫⾎患病率约为9.7%，⾮

透析CKD患者贫⾎患病率约为28.5~70.2%，透析CKD患者贫⾎患病率约为91.6%~98.2%。

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

⽬前医保⽬录内同为HIF-PHI的药品为罗沙司他㬵囊，其于2018年12⽉17⽇在中国获批，2019年通过谈判纳⼊医保⽬

录。 相⽐罗沙司他㬵囊，恩那度司他的优势在于： ①精准：恩那度司他⾼选择性抑制PHD1，精准稳定HIF-2，改善铁代

谢作⽤明确，专注促进红细胞⽣成。②⾼效：⼩剂量即可⾼效改善贫⾎，单次推荐剂量仅约为罗沙司他的1/20。③适

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。



度：适度激活HIF，促进内源性EPO释放在⽣理⽔平，不影响脂代谢，脱靶⻛险⼩。④稳定：量效关系明确，平稳升⾼

Hb，升速符合指南要求，升速超标⽐例低，Hb波动⼩，减少⾎栓及⼼⾎管事件；疗效持久稳定，调药次数少。 ⑤简

便：调药呈倍数阶梯，调药⽅便；每⽇⼀次⼝服，不易错服漏服。

企业承诺书 下载⽂件 企业承诺书_盖章版.pdf

药品最新版法定说明书 下载⽂件 恩那度司他_药品最新版法定说明书.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 恩那度司他⽚_药品注册批件合并.pdf


