附件

289基药目录中的国内特有品种评价建议
（征求意见稿）

	序号
	289编号
	品名
	规格
	评价建议

	1 
	45
	复方氢氧化铝片
	已批准的所有规格
	1.复方氢氧化铝片为中西药复方制剂，含有中药颠茄流浸膏成分，作为抗胃酸药临床疗效和安全性明确。
2.本品无需开展临床有效性试验，豁免生物等效性试验。本品对于慢性胃炎的临床证据不充分，建议修订说明书。
3.本品成分复杂，不推荐参比制剂，需满足药学研究和评价要求。

	2 
	73
	消旋山莨菪碱片
	5mg；10mg
	1.消旋山莨菪碱片为M胆碱受体拮抗剂，用于解除平滑肌、胃肠绞痛、胆道痉挛，在我国临床应用多年，临床疗效和安全性明确。
2.本品无需开展临床有效性试验；此外，说明书中“有机磷中毒”适应症的临床证据不足，建议修订说明书。

	3 
	253
	氢溴酸山莨菪碱片
	5mg；10mg
	1.氢溴酸山莨菪碱片为M胆碱受体拮抗剂，用于缓解胃肠道痉挛所致的绞痛，但多年未在临床应用，临床安全性、有效性证据不足。
2.本品建议开展临床有效性试验；此外，说明书中“眩晕症，微循环障碍，有机磷中毒”适应症的临床证据不足，建议修订说明书。 

	4 
	103
	胶体果胶铋胶囊
	50mg（以铋计）
	1.胶体果胶铋胶囊可与其他药物联用以根除幽门螺杆菌（HP），《第五次全国幽门螺杆菌感染处理共识报告》（2016年）推荐铋剂四联（PPI+铋剂+2种抗生素）作为主要的经验性治疗根除HP方案，但缺乏循证医学证据支持。
2.本品建议开展针对抗HP的临床有效性试验，以提供相应的循证医学证据；本品对于慢性胃炎的临床证据不充分，建议修订说明书。
3.安全性方面，可参考国家药品监督管理局《关于发布可豁免或简化人体生物等效性（BE）试验品种的通告》（2018年第32号）进行人体药代比较研究，受试制剂人体铋吸收不应高于参比制剂。

	5 
	110
	乳酶生片
	0.15g；0.3g
	1.乳酶生为活肠球菌的干燥制品，属于微生态制剂，国外此类活菌制品常作为膳食补充剂。
2.本品用于消化不良、饮食失调引起的腹泻方面疗效安全性明确，无需开展临床有效性试验，豁免生物等效性试验。
3.本品为活菌制品，不推荐参比制剂。

	6 
	2
	盐酸小檗碱片
	50mg；100mg
	1.盐酸小檗碱片用于肠道感染，在胃肠道局部起效，体内吸收极少，在我国临床应用多年，临床疗效和安全性明确。
2.本品无需开展临床有效性试验，豁免生物等效性试验。
3.本品暂不推荐参比制剂，需满足药学研究和评价要求。

	7 
	92
	制霉素片
	10万单位；25万单位；50万单位
	1.制霉素片为多组分的抗真菌药物，口服用于治疗消化道念珠菌病，其组成及各组分的比例与国外制霉菌素片均不同。
2.本品在临床上的应用多为经验性用药，建议开展临床有效性试验，修订说明书。
3.本品需关注关键不同组分的药理学作用差异；保证组分的比例恒定；对关键未知组分明确其安全性。

	8 
	54
	联苯双酯片
	25mg
	1.联苯双酯在临床上用于慢性肝炎或药物毒物引起的ALT升高，但其降酶用机制不明，对损伤肝脏的治疗及保护作用缺乏临床研究数据，对HbsAg及HbeAg无转阴作用，也不能使肿大的肝脾缩小。其临床有效性存在争议。
2.不建议企业对该品种开展再评价。如企业不愿放弃，需提供充分的临床有效性证据。

	9 
	162
	联苯双酯滴丸
	1.5mg
	同上

	10 
	272
	复方磷酸萘酚喹片
	已批准的所有规格
	1.复方磷酸萘酚喹片是磷酸萘酚喹与青蒿素组成的复方制剂，已完成多项临床试验，自上市以来一直出口非洲及东南亚地区，广泛用于疟疾治疗。
2.本品为独家批准文号，药学质量提升后建议推荐为参比制剂。

	11 
	27
	醋酸泼尼松片
	5mg
	1.醋酸泼尼松片为肾上腺皮质激素类药，为泼尼松的醋酸酯，在体内转化为泼尼松龙发挥作用。在我国临床应用多年，用于抗炎、抗过敏、抗风湿、免疫抑制，临床疗效和安全性明确。
2.本品无需开展临床有效性试验，建议开展以泼尼松龙为对照的体内药代动力学对比研究，评价本品与泼尼松龙体内暴露量比，完善说明书相关信息。

	12 
	268
	醋酸氢化可的松片
	10mg；20mg
	1.醋酸氢化可的松片为肾上腺皮质激素类药物，是氢化可的松的醋酸酯，在体内转化为氢化可的松发挥作用，在我国临床应用多年，用于肾上腺皮质功能减退症及先天性肾上腺皮质增生症的治疗，临床疗效和安全性明确。
2.本品无需开展临床有效性试验，建议开展以氢化可的松为对照的体内药代动力学对比研究，评价本品与氢化可的松体内暴露量比，完善说明书相关信息。

	13 
	117
	甲状腺片
	40mg
	1.甲状腺片系应用动物源甲状腺粉加工制得，由左甲状腺素（T4）与碘塞罗宁（T3）组成。主要用于各种原因引起的甲状腺功能减退症，对于部分单独服用左甲状腺素疗效不佳的甲减患者有临床价值，亦可作为左甲状腺素缺药时的替代用药。
2.本品疗效确切，无需开展临床有效性试验或生物等效性试验，但应在后续临床使用中补充真实世界研究证据。
3.药学方面建议重点控制产品批间差异，以保证产品的均一性和质量可控。

	14 
	151
	米非司酮片
	10mg；25mg
	1.米非司酮片10mg、25mg为国内特有规格，用于紧急避孕和终止早孕等临床疗效明确。
2.通过规范临床试验获批上市的产品在满足药学研究和评价要求后将推荐为参比制剂或视同通过一致性评价；仿制药需进行生物等效性试验。

	15 
	187
	尼尔雌醇片
	1mg；2mg；5mg
	1.尼尔雌醇为长效雌激素类药物，用于因雌激素缺乏引起的绝经期或更年期综合症的症状缓解，临床疗效确切，无需开展临床有效性试验。
2.雌激素类药物长期应用可能存在致癌、致血栓等风险，本品上市时间较早，缺乏临床安全性的系统研究，建议基于真实世界的数据进行安全性研究和分析。
3.对于尼尔雌醇在临床的超适应症用药如宫内节育器取出术前用药、老年性骨质疏松等情况，鼓励企业开展相应研究提供证据，修订说明书。

	16 
	68
	复方利血平片
	已批准的所有规格
	1.复方利血平片为复方制剂，在我国临床应用多年，用于抗高血压，降压作用明确。
2.本品无需开展临床有效性试验。

	17 
	271
	复方利血平氨苯蝶啶片
	已批准的所有规格
	1.复方利血平氨苯蝶啶片为复方制剂，在我国临床应用多年，用于抗高血压，降压作用明确。
2.本品无需开展临床有效性试验。

	18 
	97
	复方甘草片
	已批准的所有规格
	1.复方甘草片为天然药物复方，含有国家管控的罂粟果提取物粉，以及甘草浸膏粉、樟脑、八角茴香油。
2.本品用于镇咳祛痰的疗效和安全性明确，无需开展临床有效性试验。
3.建议统一各企业产品质量，以保证产品的均一性和质量可控。
4.本品成分复杂，不推荐参比制剂，需满足药学研究和评价要求。

	19 
	101
	醋酸甲萘氢醌片
	2mg；4mg
	1.醋酸甲萘氢醌片又称维生素K4片，用于治疗维生素K缺乏症及低凝血酶原血症，是目前国内市场上仅有的维生素K类口服固体促凝血药，具有临床价值，但临床疗效和安全性证据不足。
2.本品建议开展临床有效性试验，选择适宜的患者人群和替代终点指标，并探索药代特征。

	20 
	207
	石杉碱甲片
	50μg
	1.石杉碱甲为植物提取物，是一种强效、可逆和高选择性第二代乙酰胆碱酯酶抑制剂，临床用于记忆障碍及痴呆的治疗。美国FDA此类品种作为膳食补充剂管理。
2.本品建议开展规范的随机对照临床研究，适应症可选择早期老年痴呆、血管性认知损伤等；考虑疾病为慢性病程的特点，应有充分的观察期。说明书根据临床试验结果修订。

	21 
	230
	石杉碱甲胶囊
	50μg
	同上。

	22 
	236
	盐酸布桂嗪片
	30mg
	1.盐酸布桂嗪片为麻醉药品，特殊管控，定点生产。临床应用多年，主要用于癌痛的二阶段治疗和某些重度非癌痛的短期治疗，镇痛作用明确，无需开展临床有效性试验。
2.本品为特殊管控，定点生产，不推荐参比制剂，需满足药学研究和评价要求。
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