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01 药品基本信息  (1/2)

Ref：
1.张罗,魏均民,韩德民.变应性鼻炎诊疗现状调查[J].中华耳鼻咽喉头颈外科杂志, 2010,45(5):4.DOI:10.3760/cma.j.issn.1673-0860.2010.05.017.

参照药适应症：

益气固表，祛风通窍。用于肺气不足、风邪外袭所致的鼻

痒、喷嚏、流清涕,易感冒；过敏性鼻炎见上述证候者。

参照药品选择理由：

u功能主治方面：益气通窍丸与辛芩颗粒功能主治相近，

均为益气固表，祛风/散风通窍。

u药味组方方面：益气通窍丸与辛芩颗粒组方相似，均含

有黄芩、白芷、黄芪、白术、防风5味药材，在过敏性鼻

炎治疗中成药中组方重合度高。

u临床推荐方面：辛芩颗粒纳入国家基药及国家医保甲类

目录，临床应用广泛。

参考药品建议：辛芩颗粒
通用名 益气通窍丸

注册规格 每20丸重3g （相当于饮片 9.12g）

功能主治
益气固表，散风通窍。用于季节性过敏性鼻炎中医辩证属肺脾气虚证，症

见鼻痒、喷嚏、流清涕、鼻塞、乏力、纳差、恶风、怕冷、舌淡、苔白、

脉弱。

用法用量 口服。一次20丸，一日3次。疗程2周。

中国大陆首次上
市时间 2021年10月 全球首个上市国家/

地区及上市时间
独家品种，2021年10

月中国首次上市

目前大陆地区同
通用名药品的上
市情况

无 是否OTC 否

疾病基本情况
季节性过敏性鼻炎是过敏性鼻炎（AR，中医属“鼻鼽”）的一种， 是临床常见的

慢性鼻病。2011年开展的AR全国流行病学调查显示国内成人AR的自报患病率为

17.6%；季节性过敏性鼻炎占49%，总患病人数约1.2亿[1]。

临床未满足需求
1. 目录内中医鼻病产品说明书适应症宽泛，未有精准到季节性过敏性鼻炎；

2. 通过收集已发表文献综合分析，现有中成药在治疗过敏性鼻炎方面显效

率较低（9.72%~57.89%）。



01 药品基本信息（2/2）

Ref：
1. 益气通窍丸最新版药品说明书
2. 芪丹鼻敏药物及其制备方法发明专利  (注：本品申报生产名称为“芪丹鼻敏丸”，注册上市审定的通用名称为：“益气通窍丸”，后同）

与参照药品或已上市的

同治疗领域药品相比的

优势

 益气通窍丸是中药鼻病领域首个按照新的中药注册标准获批的国家1.1类中药新药。

1.注册审批严格：益气通窍丸按照新注册标准审批，经历了严谨的Ⅱ、Ⅲ期临床研究，与旧注册标准相比，试验设

计的严谨性、数据的完整性较好。

2.功能主治精准：说明书更加精准，既明确西医疾病“病名”，又标明中医证型。益气通窍丸是首个明确西医疾病

类型（季节性过敏性鼻炎）及中医证型（肺脾气虚证）的中成药，同治疗领域药品无精准说明[1]。

3.临床疗效显著：益气通窍丸显效率为67.22%，优于现有中成药（9.72%~57.89%）。

4.组方传承创新：由经典古方（玉屏风散）和现代经验方（过敏煎）化裁而来，传承经典名方。

与参照药品或已上市的

同治疗领域药品相比的

不足

提取制剂工艺繁多，生产成本相对较高：益气通窍丸由14味药材制成浓缩丸，是同治疗领域药品中，药味最多的中

成药。生产工艺包含原辅料处理、挥发油提取与包合、水提、醇提、浓缩、干燥、粉碎、制丸等工序[2]。



02 安全性

Ref：
1. 益气通窍丸最新版药品说明书
2. 益气通窍丸Ⅱ、Ⅲ期临床材料

说明书收载的安全性信息[1]01

不良反应：临床试验期间受试者用药后出现：肝生化指标

轻度升高、尿潜血阳性、尿蛋白阳性、荨麻疹等。

禁 忌：对本品及所含成份过敏者禁用。

注意事项：

p本品含有麻黄，运动员慎用。

p肝肾功能不全者应慎用。用药期间，应定期检测肝肾功

能指标。出现异常应及时停药并就医。

p本品尚无用于孕妇、哺乳期妇女、儿童人群用药的有效

性和安全性数据。

p本品临床试验尚无超出说明书用法用量的有效性和安全

性数据。

国内外不良反应发生情况[2]

Ⅱ、Ⅲ期试验组共 520 例受试者进入安全性分析集。无

严重不良反应事件。其中Ⅱ期临床中其中判定与试验药

物可能有关的不良事件 1 例（发生 2 次返酸）为低剂量

组；Ⅲ期临床中，1位受试者出现肝功能异常（发生率

0.28%），与试验药物可能有关。安全性良好。

02

安全性方面优势和不足

益气通窍丸通过Ⅱ、Ⅲ期临床试验，安全性明确。同领

域目录内现有中成药说明书记载禁忌症及不良反应的表

述大部分尚不明确。

03



03 有效性（1/3）

Ref：
1. 益气通窍Ⅱ、Ⅲ期临床研究
2. 三伏贴疗法治疗变应性鼻炎１３０例临床观察，赵铭辉
3. 芪术止鼽汤治疗过敏性鼻炎54例，于兴娟

4.“鼻敏爽胶囊”治疗鼻鼽肺脾气虚证临床疗效观察，王浩
5. 辛芩颗粒联合半导体激光治疗变应性鼻炎疗效观察，杨俊艺

与对照药品疗效方面优势

p 益气通窍丸能明显缓解患者全鼻综合症状，显效率为67.22%，有效率
25.56%，组间比较具有统计学差异（P<0.0001）。

p 全鼻综合症状总分：治疗2周后降低了0.90±1.88。试验组显著高于对照组，
组间比较均有统计学差异（P<0.0001）。

p 治疗2周后，各项单项症状消失率在31.69%-85.71%之间，试验组疗效高
于对照组，两组比较具有统计学意义（P＜0.0001）。

以上文献均为成人AR治疗，且疗效判断标准与益气通窍丸III期临床标准一致的文

献：根据《变应性鼻炎的诊治原则和推荐方案》，根据症状和体征记分评定疗效，

记分方法：（治疗前总分-治疗后总分）/治疗前总分≥66％为显效，65％-26％为

有效，≤25％为无效。

益气通窍丸Ⅲ期临床试验表明[1]: 辛芩颗粒的临床文献研究表明[2][3][4][5]：

益气通窍丸疗效数据来自于规范的Ⅲ期临床试验，辛芩颗粒疗效数据来自于临床文献；益气通窍丸显效率高于辛芩颗粒

p 辛芩颗粒显效率在9.72%~57.89%之间，且用药时长较益气通窍丸长。

用药方案 文献来源 年份 样本量 用药时长 显效率 有效率 无效率

益气通窍丸 益气通窍丸随机双盲多中心III期临床试验总结报告 2017 360 14 67.22% 25.56% 7.22%

辛芩颗粒

三伏贴疗法治疗变应性鼻炎130例临床观察 2012 130 30 13.85% 59.23% 26.92%

芪术止鼽汤治疗过敏性鼻炎54例 2010 49 21 18.37% 51.02% 30.61%

“鼻敏爽胶囊"治疗鼻鼽肺脾气虚证临床疗效观察 2010 57 28 57.89% 19.30% 22.81%

辛芩颗粒联合半导体激光治疗变应性鼻炎疗效观察 2007 144 30 9.72% 47.22% 43.06%



03 有效性（2/3）

Ref：
1.  益气通窍丸申请上市技术审评报告

国家药监局药品审评中心出具《技术审评报告》中关于本药品有效性的描述[1]：

      有效性结果：试验组和安慰剂组主要疗效指标全鼻综合症状总分（鼻痒、 喷嚏、流涕、鼻塞四个症状评分之和）变化值比较，试验组优于安慰剂组（P

＜0.05）。次要疗效指标中医证候及单项症状乏力、纳差、恶风、怕冷试验组有改善。

       支持其上市的Ⅲ期关键性试验的结果可支持本品的有效性和安全性评价。 Ⅲ期临床研究的主要疗效指标结果显示，试验组相较于安慰剂组可以得到优

效的结论。使用不同缺失值处理方法的敏感性分析也可得到试验组优于安慰剂组的结论。同时对研究者评分和受试者评分进行一致性分析，结果显示两者

评分有较好的一致性。

与对照药品疗效方面优势



03 有效性（3/3）

Ref：1. 益气通窍丸申请上市技术审评报告        2. 《中国药典》       4.变应性鼻炎证型与临床特点的相关性研究,中医杂志2004年5月第45卷第5期        5.芪丹鼻敏药物及其制备方法发明专利
         3. CHENG L，CHEN J，FU Q，et al. Chinese society ofallergy guidelines for diagnosis and treatment of allergic rhinitis［J］. Allergy Asthma Immunol Res，2018，10（4）：300-353.

组方 作用功效[2] 功能主治

君药

黄芪 补气升阳，固表止汗，利水消肿，生津养血，行滞通痹，脱毒
排脓，敛疮生肌。 益肺补气，健脾祛湿，黄

芪得防风固表而不留邪，

防风得黄芪祛邪而不伤正。

防风 祛风解表，胜湿止痛，止痉。

茯苓 利水渗湿，健脾，宁心安神。

臣药

蜜麻黄 发汗散寒，宣肺平喘，利水消肿。

补益气血，解表散寒,疏肝

解郁,健脾除湿，滋阴养阳，

顾护脾肾气血表里,改善患

者体质以治本，助君药益

气固表疏风散寒除湿。

白术 健脾益气，燥湿利水，止汗，安胎。

白芷 解表散寒，祛风止痛，宣通鼻窍，燥湿止带，消肿排脓。

当归 补血活血，调经止痛，润肠通便。

牡丹皮 清热凉血，活血化瘀。

辛夷 散风寒，通鼻窍。

柴胡 疏散退热，疏肝解郁，升举阳气。

佐药

黄芩 清热燥湿，泻火解毒，止血，安胎。

共佐主药敛肺止涕, 清热燥

湿。
五味子 收敛固涩，益气生津，补肾宁心。

乌梅 敛肺，涩肠，生津，安蛔。

使药 甘草 补脾益气清热解毒，祛痰止咳，缓急止痛，调和诸药。 调和诸药引药入经

n 安全性良好：国内专家共识及诊疗指南提出中医药的使用对改善

常年性、持续性过敏性鼻炎的鼻部症状有效，安全性良好。中医

治疗可综合患者全身情况治其根本，通过“辨病、辨证、辨体”

进行个性化治疗和调理，不良反应相对较小[3]。

n 辨证施治：过敏性鼻炎中肺脾气虚型辩证占76.6%[4]，治宜益肺

健脾，温养气血，滋阴助阳从而改善病人体质，达益气固表目的，

同时通过散风通窍解决临床鼻部症状，达到标本兼治的目的。益

气通窍丸重在益气固表、散风通窍，用于肺脾气虚、风邪外袭所

致过敏性鼻炎，重在标本兼治，安全性高，可有效地消除患者症

状，改善体质，防止过敏症状反复发生[5]。

诸药合力共奏益气固表，健脾除湿，滋阴养阳，散风通窍，标本兼治之功[1]。

组方配伍合理[1] 发挥中成药优势



04 创新性

Ref：
1.芪丹鼻敏药物及其制备方法发明专利
2. 益气通窍丸最新版药品说明书
3. 天津市科技支撑计划项目、天津滨海新区“科技小巨人专项资金”项目

创新点

1.首个明确治疗季节性过敏性鼻炎的中成药[2]。

2.中药鼻病领域首个按照新的注册标准获批的中药新药。

3.填补了中成药治疗过敏性鼻炎肺脾气虚证的空白。 

4.益气通窍丸治疗过敏性鼻炎三期临床研究项目列入天津市科技支撑计划项目、天津滨海

新区“科技小巨人专项资金”项目[3]。

传承性：
本方由元代医家危亦林创制的“玉屏风散”（黄芪、防风、白术）与当代著名中医学家的

经验方“过敏煎”（柴胡、五味子、乌梅、辛夷、牡丹皮、甘草） 衍化而来。

国家1.1类中药新药

自主知识产权品种

药物及其制备方法获得国家发明专利[1]



05 公平性

Ref：
1. 芪丹鼻敏药物及其制备方法发明专利
2.益气通窍丸最新版药品说明书

过敏性鼻炎患病率高且呈上

升趋势，已成为国际关注的

全球性疾病。益气通窍丸能

够减轻患者过敏性症状和心

理负担，提高患者生活质量。

对公共健康的影响

01

提升全民健康水平

益气通窍丸是首个明确西医

疾病类型（季节性过敏性鼻

炎）及中医证型（肺脾气虚

证）的中成药。填补了中成

药治疗过敏性鼻炎肺脾气虚

证的空白[1]。

弥补药品目录保障短板

02

目录内中医鼻病产品说明书
适应症宽泛

本品日治疗费用合理，临床

有效性与安全性有确切的保

障，对医保基金支出影响较

小，未增加基本医疗保险基

金负担，符合保基本的原则。

符合"保基本"原则

03

医保基金支出影响较小

益气通窍丸说明书明确用于

肺脾气虚型季节性过敏性鼻

炎、疗程2周 [2]，适应症更

加明确且疗程清晰；安全性

信息详实，可有效促进医生

临床合理用药。

临床管理提供方便

04

适应症精准且疗程明确，
促进临床合理用药


