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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） 比索洛尔氨氯地平片 药品类别 西药

 药品注册分类 化学药品5.1类

是否为独家 否

核心专利类型1 化学药品含活性成分的药物组合专利 核心专利权期限届满日1 2029-09

核心专利类型1 化学药品含活性成分的药物组合专利 核心专利权期限届满日1 2029-09

当前是否存在专利纠纷 专利权人针对仿制药公司提起专利链接程序，请求国家知识产权局或人民法院对仿制药是否落入专利范围进行认定。此

外，部分仿制药厂商、个人对于该专利提起了无效宣告请求程序。

说明书全部注册规格 富马酸比索洛尔 5 mg与苯磺酸氨氯地平（按氨氯地平计）5 mg

上市许可持有人（授权企业） Merck Kft.

说明书全部适应症/功能主治 作为高血压治疗的替代疗法，用于目前同时服用与复方制剂剂量相同的单药且血压控制良好的患者。

 现行医保目录的医保支付范围 空

说明书用法用量 用量 每日推荐剂量为1片。严禁突然停药，因为这可能会导致临床状况短时恶化。尤其是有缺血性心脏病患者不得突然

停药。肝损伤患者 在肝损伤患者中，氨氯地平的消除过程可能会延长。目前尚未确立氨氯地平在轻度至中度肝损伤患者

中的用药剂量建议。目前尚未在重度肝损伤患者中对氨氯地平的药代动力学特征进行过研究。因此，肝损伤患者用药尤

其需要慎重。重度肝损伤患者比索洛尔每日剂量不得超过10 mg。肾损伤患者 轻度到中度肾损伤患者不需要调整剂量。

氨氯地平血浆浓度的改变与肾损伤的程度没有关联性。氨氯地平无法通过透析消除。重度肾损伤（肌酐清除率< 20

ml/min）患者比索洛尔每日剂量不得超过10 mg。 老年患者 老年患者可按常规剂量给药，但当剂量增加时需谨慎。 儿

科人群 目前尚未确立比索洛尔氨氯地平片在儿童及18岁以下青少年中的安全性和疗效。尚无可用数据。用法 比索洛尔氨

氯地平片应在早晨服用，与食物同服与否均可，整片服用勿嚼碎。

所治疗疾病基本情况 1.高血压指在未使用降压药物的情况下,诊室收缩压(SBP)≥140 mmHg和(或)舒张压(DBP)≥90 mmHg。血压水平与心血

管风险呈连续、独立、直接的正相关关系。脑卒中是我国高血压人群最主要的并发症。2.中国成人高血压患病数约为2.45

亿，我国高血压患者治疗率和控制率分别是45.8%和16.8% 。2023年世界卫生组织《全球高血压报告》指出中国54%的

心血管死亡是由高收缩压导致。

同疾病治疗领域内或同药理作用

药品上市情况

成都硕德和石家庄四药的比索洛尔氨氯地平片仿制药分别于2024年4月7日和2024年5月28日获批，除此之外国内无B+C

类的复方制剂获批同适应症的治疗。未检索到仿制药发表临床研究，而默克雪兰诺有限公司的比索洛尔氨氯地平片已发

表超过9篇临床研究文献，显示良好的血压控制率、安全性和依从性。

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  最新版法定说明书.pdf

最新版《药品注册证书》（国产

药品）或《进口药品注册证》
下载文件  注册批件及备案信息.pdf

1.2024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。

2.2024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。

3.2019年1月1日至2024年6月30日期间，经国家药监部门批准，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。



（进口药品）。如首次上市版本

和最新版不同，请分别提供


