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他氟噻吗滴眼液（泰浦康®）
参天制药（中国）有限公司

近五年唯一获批
抗青光眼创新药

用药最简，每日仅需一次，
早晚均可使用，独立包装

显著降眼压，持续起效；
降低不良反应，耐受性良好

创新协同机制，优化
组分，且不含防腐剂

申报条件：拟新增通用名【条件1】

申报目录类别：基本医保目录
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基本信息
近五年唯一获批抗青光眼创新药，且唯一符合医保申报条件的无防腐剂复方制剂

建议参照方案：无防腐剂他氟前列素滴眼液（0.3ml:4.5μg ）和无防腐剂噻吗洛尔滴眼液

（0.4ml:1mg ）自由联合治疗方案

创新性
协同机制降眼压更强，优化组分安全性更好，不含防腐剂眼表损伤更低，最简用药依从性更优

若被纳入目录后可成为：唯一不含防腐剂；唯一含前列腺素类似物组分；唯一每日仅需一次且早

晚均可使用的创新型复方制剂

有效性
全球多中心三期临床和真实世界研究均证实显著降眼压，且持续起效，改善治疗效果

获得国内外指南及共识一致推荐

安全性
减少不良反应，显著改善炎症反应，降低结膜充血和结膜染色发生率

提升患者耐受性，显著改善眼表症状

公平性
填补目录空白，满足包括存在眼表疾病或对防腐剂不耐受患者在内不同群体的临床需求，单支包

装帮助老年患者避免日常中滴眼药物混用，保证用药安全

易于临床管理，提升临床实践治疗效果，节约患者费用和医保基金
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他氟噻吗滴眼液可成为目录内唯一无防腐剂且含PGAs组分的创新型复方制剂
建议参照：无防腐剂他氟前列素滴眼液联合无防腐剂噻吗洛尔滴眼液

基本信息

中国大陆首次上市时间 2025年3月

目前大陆地区同通用名药品的上市情况 无

全球首个上市国家及时间 英国（2014年10月）

是否OTC 药品 否

通用名 他氟噻吗滴眼液

适应症* 降低开角型青光眼或高眼压症患者的眼压，用于对局
部单独使用β-受体阻滞剂或前列腺素衍生物疗效不佳
而需要联合治疗，及对使用无防腐剂滴眼液可能获益
的患者

规格 0.3ml: 他氟前列素4.5μg与马来酸噻吗洛尔1.5mg

(按C13H24N4O3S计)

用法用量 每日1次，每次1滴，滴于患眼结膜囊内

建议参照方案

他氟前列素滴眼液 （无防腐剂规格0.3ml:4.5μg） 

自由联合

噻吗洛尔滴眼液（无防腐剂规格0.4ml:1mg） 

包装 单支装 （一支可供双眼使用），不含防腐剂

成分相同，市场可替代
• 相同活性成分组合，相同治疗人群， 指南推荐可

替代

1

头对头多中心III期临床试验对照组
• 本品三期临床对照组：无防腐剂他氟前列素联合

无防腐剂噻吗洛尔

2

目录内其他复方制剂不符合参照药选定要求

• 组分不同：目录内其他复方不含PGAs组分
• 适应症人群不同：目录内其他复方通常不适用于存在眼

表疾病或防腐剂不耐受患者
• 降眼压效果不同：其他复方制剂与PGAs+ β受体阻滞剂

相比，降眼压效果存在一定差距

PGAs: 前列腺素类药物； *临床常用抗青光眼药物适应症均包括高眼压症患者 

医保目录内药品
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青光眼好发于老年群体，引起不可逆的视觉丧失，严重影响患者生活质量；
半数以上患者均需联合用药控制眼压来延缓疾病进展

症状严重：描述，头痛，眼痛，影响情绪

疾病基本情况 目前诊疗现状

好发于老年群体和高度近视人群，致盲率高2-4

• 2020年患病率约2.5%，65岁之后可高达4-7%，
致盲率约24.1%

症状严重，患者生活质量差5

• 症状严重且持续：头疼，眼痛，恶心，呕吐等症
状，严重影响患者生活及心理健康

• 患者生活质量差：视力受损患者的生命质量评分
只有0.67（健康人为1），而失明的患者其评分
则低至0.3

青光眼是全球首位不可逆致盲眼病1

• 常因眼内压升高而引起不可逆的视神经的损害和
视觉丧失，直至失明

PGAs: 前列腺素类药物    
*参考过往同类产品医保申报患者人群评估数据

诊断明确，但公众知晓率低，确诊人数较少

• 大多数患者诊断时已为中晚期：预估接受联合
治疗的青光眼或高眼压症患者约110万*

临床半数以上患者均需联合用药6

• 约75%患者需要使用2种或以上药物才能达到
目标眼压6

• PGAs+β受体阻滞剂是临床应用最广泛的自由
联合治疗方案1

控制眼压是目标，药物治疗是首选1

• 长期有效降压是控制青光眼进展的唯一方式4

• 用药选择考虑因素：目标眼压、有无防腐剂、
安全性、依从度

• PGAs获指南单药一线首选推荐6



基本信息 3/3

他氟噻吗滴眼液可满足目前临床未满足需求，改善治疗效果，减少用药频次，
提高患者依从性

临床未满足需求

患者依从性低

• 研究显示每日用药＞2次患者的药物持有率仅为
11.8% 9

防腐剂暴露多，不良反应多

• 联合用药与固定复方制剂相比，不良事件发生率和
严重程度更高8

• 医保内复方制剂：均含防腐剂，且不含PGAs组份，
每日2次，不能满足治疗需求

用药频次多，影响治疗效果且便捷性差1,7

• 联合治疗用药频次高，容易造成洗脱效应（药物成
分流失），从而影响降压效果

• 两种药物需间隔五分钟以上使用，便捷性差

他氟噻吗滴眼液：

可弥补临床未满足需求

不含防腐剂、每日仅一次，早晚均可用

每日仅一次，大大增加便利性
• 患者不需要处理和管理多个眼药水瓶，减少

了错误和混淆的风险。尤其方便老年患者，
避免混用，保障用药安全

减少洗脱效应
• 一次一滴，避免第二滴滴眼液的洗脱效应，

影响疗效

不含防腐剂，长期应用更安全
• 可成为目录内唯一不含防腐剂的复方制剂

最简化治疗方案，提高依从性
• 复方制剂，提高依从性，患者只需要使用

1滴，减少多次用药

PGAs: 前列腺素类药物
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机制创新：不含防腐剂且机制协同并经过组分优化的抗青光眼固定复方制剂，
眼表损伤更低，降压更强，安全性更好，显著改善患者生活质量

以苯扎氯(BAK)为目前中国青光眼药物市场上最常见的防腐剂10

创
新
机
制

带
来
的
患
者
获
益

不含防腐剂1

推荐存在眼表

疾病或对防腐

剂不耐受患者

优先使用1

显著减少

眼部症状

和体征

显著提升患

者依从性和

生活质量

降低不良

反应发生

率16

显著降低

手术发生

及失败的

风险17,18

协同机制2 组分优化3

PGAs（他氟前列素）

+

β受体阻滞剂（噻吗洛尔）

降压更强

• PGAs类药物没有
明显的全身副作用 

• β受体阻滞剂具有
良好的眼部耐受性 

• 前列腺素类降压幅
度：25%~35%

• β受体阻滞剂降压
幅度：20%~25%1

安全性更好

• 减少噻吗洛尔的全
身吸收19

• 降低结膜充血发生
风险39% 20

泪膜脂质层

泪液层
黏蛋白层

角膜

破坏泪膜稳定性，导致眼表干燥，刺激

BAK防腐剂对眼表和眼底均可造成伤害11

上皮细胞毒性强，引起炎症和结构破坏

神经毒性影响，损伤角膜神经，造成炎
症和干眼

深层积累效应，形成瘢痕，增加手术发生率和手术失败
风险

可成为
目录内协同机制药品

增加流出

减少生成

减少房水产的同时

增加房水流出  

PGAs: 前列腺素类药物

12, 13 14,15
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应用创新：用药最简，独立包装且早晚均可使用；可改善患者依从性，避免
洗脱效应，从而提升治疗效果并控制疾病进展

避免自由联合用药时点眼时

间间隔不足造成的洗脱效应

• 他氟噻吗滴眼液（本品）：每日仅需1次，一次1滴，且为独立单支包装

• PGAs + β受体阻滞剂单药联合：每日3次（PGAs每日1次+β受体阻滞剂每日2次）

• 目录内其他复方制剂：每日2次

独立包装的单支产品：

• 不易与其他常见滴眼液混淆，可帮助

老年患者避免日常中滴眼药物混用或

误用，保证患者的用药安全

简化用药，负担更轻

每日仅一次，一次一滴：

• 点眼次数相对目录内其他复方降低50%

• 相对目录单方自由联合降低约67%

使用时间不限，方便患者：

• 无论早晚滴注均能显著降低患者眼压，

日常使用更为方便

提高依从性，控制疾病进展 避免洗脱效应，保证疗效

• 依从性差是导致眼压控制不佳的
关键因素21

• 随着药物数量增加不依从风险显
著增加22

依从（%） 不依从（%）

药物
数量
多

是 10.4% 89.6%

否 48.8% 51.2%

本品可提高用药依从性，保证治

疗效果，长期控制疾病进展

• 同时接受多种药物治疗时，

通常建议两次给药间隔至少

5分钟

• 固定复方滴眼液消除了药物

成分流失的风险

《固定联合降眼压治疗青光眼及
高眼压症的临床优势》23

PGAs: 前列腺素类药物



有效性 1/2

与联合方案相比：临床III期结果疗效相当，真实世界降眼压效果显著；
与既往使用无防腐剂单药相比：降眼压效果均显著优于无防腐剂单药
多中心III期临床研究*

随机双盲头对头III期

真实世界研究

（7个国家35个中心，纳入400例患者，治疗6个月）
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他氟/噻吗FDC

他氟/噻吗洛尔非固定组合

· 本品较单药，在所
有时间点均可以显
著降低眼内压
（IOP）25

· 降低IOP幅度与
PF单药相比最高可
多降38%

（10个国家60个中心，纳
入564例患者，治疗6个月）

参照方案每日3次

本品每日1次

对
比

联
合

方
案

非劣于参考联合方案，
IOP降幅达31.9%24

对
比

无
防

腐
剂

单
药

德国前瞻性、观察性、开放标签、多中心研究纳入1157患者26

既往使用不同NFC或FDC换用本品后IOP均显著降低

18.7
16

非固定组合（NFC）

-14%

PGA+β受体阻滞剂

他氟噻吗滴眼液

欧洲VISIONARY 研究：前瞻性、观察性、多国多中心研究
12个国家66个中心，纳入577例患者27

在单药治疗基础上换用PF他氟/噻吗FDC治疗6个月
后，IOP进一步显著降低约25%

换用PF他氟/噻吗FDC治疗后的IOP

21.5
16.2 15.7 15.8

基线 4周 12周 6个月

-24% -26% -25%

平
均
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P

(m
m
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g

)

21
16.7

固定复方（FDC）

-19%
CAI+β受体阻滞剂

PF：无防腐剂; FDC: 固定复方 IOP: 眼内压；PS: 前列腺素层（PGA单药治疗) TS: 噻吗洛尔层(噻吗洛尔 0.5%单药治疗）TAF：他氟前列素 TIM：噻吗洛尔 PGAs: 前列腺素类药物 CAI: 碳酸酐酶抑制剂

*本品基于中国人群对比无防腐剂他氟前列素滴眼液单药的随机、双盲、多中心三期临床研究已完成，但因研究结果暂未公开发表，故研究报告相关内容仅作附件提供，详细内容请参见申报支持材料

PS组

TS组

对
比
联
合
方
案

对
比
无
防
腐
剂
单
药
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累积循证证据多样长久，临床实践证实疗效确切显著；获得国内外指南及共
识一致推荐

十年循证，疗效确切 指南/共识一致推荐

• 中国青光眼指南（2022）
• 中国抗青光眼药物相关眼表疾病诊疗专家

共识（2022）
• 中国抗青光眼药物复方制剂使用的专家共

识（2019）

国内外指南和共识均一致推荐优先选择无防腐剂的
PGAs类固定复方制剂

• 欧洲青光眼指南（第5版）32

• 亚太青光眼指南（第4版）33

• 日本青光眼指南（第5版）34

上市前研究 上市后研究

• 2014：欧洲多中心、Ⅲ期

研究24 (400例，6个月）

• 2014：全球多中心、Ⅲ期

研究25 (564例，6个月）

• 2016：随机、交叉、Ⅰ期

研究28 (15例，8天）

• 2017：德国前瞻性、观察

性、多中心研究26 (1157例，

4-16周)

• 2018：前瞻性、安慰剂、

对照交叉研究29 (42例)

• 2019：欧洲、开放标签Ⅳ

期研究30 (123例，12周)

• 2020：VISIONARY 研究，

多国、多中心、观察性研

究27 (577例，6个月)

• 2024: 韩国回顾性、真实

世界研究31（107例，6个月）

本品已累积广泛长期的临床应用经验，其有效性、安
全性和依从性均得到各种类型的循证证据支持

PGAs: 前列腺素类药物



提升耐受性：显著改善眼表症状

安全性 1/1

安全性和耐受性良好，可显著改善眼表症状并且降低结膜充血发生率和结膜
染色率

PF：无防腐剂; FDC: 固定复方；CFS: 角膜荧光素染色评分

认为PF他氟噻吗FDC的局部耐受性 “非常好”或“良好”

真实世界研究显示：

约33.3%的患者因为耐受性问题将药物换成无防腐剂他氟噻吗滴
眼液26

56% 54%
36% 40%

18%

46%
33%

22% 22%
9%

0%

20%

40%

60%

干眼 刺激 瘙痒 异物感 眼痛

患
者

比
例

(%
)

他氟噻吗FDC治疗6个月后眼部症状发生率降低26

基线 最后一次随访

0.76 0.55 0.54 0.47

基线 4周 12周 6个月角
膜

荧
光

染
色

评
分

变
化

所有随访时间角膜荧光素染色评分(CFS)均显著降低27

88.8%的医生90.6%的患者

耐
受
性

眼
表
症
状

角
膜
损
伤

减少不良反应：显著降低炎症反应

患
者

比
例

(%
)

基线和最后一次随访时
结膜充血比例降低26

BL：基线；FV：最后一次随访；ns：不显著

N=163 N=55

PF他氟噻吗
FDC

PF他氟/噻吗
自由联合

基线和最后一次随访时
结膜染色比例降低26

P＜0.001 P＜0.01

患
者

比
例

(%
)
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PF他氟噻吗
FDC

PF他氟/噻吗
自由联合

P＜0.01 ns

CFS是衡量角膜损伤，干眼等眼表症状的衡量指标



公平性 1/1

可替代目录内药品，弥补临床未满足需求，填补目录空白，节约患者费用和
医保基金，且易于临床管理

提升公共健康水平 弥补药品目录短板

符合“保基本”原则

易于临床管理
“十四五”全国眼健康规划将青光眼列为重点眼病

• 老年人群为“十四五”重点关注人群：他氟噻吗滴眼液
可提升患者依从性，改善治疗效果，助力青光眼长期治
疗，提升老年群体生活质量，减轻看护负担

• 最少的药物，最少的次数，更好的安全性达到目标眼压

青光眼老年群体风险高1

• 年龄每增加10岁，患病风险增加1.68倍

疾病造成的社会经济损失大35

• 每年造成的国民经济损失约占1.8%的GDP，约
9580亿元

患者生活质量差5

• 视力受损患者的生活质量QALY为健康人群的0.67
• 失明患者的生活质量QALY仅为健康人群的0.3

近五年唯一获批抗青光眼创新药，若医保目录列名后，

将成为： • 唯一不含防腐剂
• 唯一含PGAs组份
• 唯一仅需每日一次点眼

的固定复方制剂，填补目录空白

• 患者：日常使用最简化，每日仅一次，且早晚
使用均可

• 医护：减少使用说明与沟通成本，减轻医护工
作负担

• 同组分单药已纳入医保目录多年，临床应用极为广泛

• 作为青光眼创新治疗方案，已在全球多个国家和地区上
市，临床价值得到广泛认可，中国患者需求亟待满足

PGAs: 前列腺素类药物
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