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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） 盐酸艾司洛尔氯化钠注射液 药品类别 西药

 药品注册分类 原化学药品第5类

是否为独家 否

核心专利类型1 艾司洛尔制剂198320C 核心专利权期限届满日1 2022-01

核心专利类型2 艾司洛尔制剂1981739B 核心专利权期限届满日2 2022-01

核心专利类型1 艾司洛尔制剂198320C 核心专利权期限届满日1 2022-01

核心专利类型2 艾司洛尔制剂1981739B 核心专利权期限届满日2 2022-01

当前是否存在专利纠纷 否

说明书全部注册规格 50ml: 盐酸艾司洛尔1g与氯化钠0.205g（本次申报品规） 本公司另有品规100ml: 盐酸艾司洛尔2g与氯化钠0.41g，但

由于两个品规为分开注册，因此说明书和批准文号均不同。

上市许可持有人（授权企业） 上海百特医疗用品有限公司

说明书全部适应症/功能主治 【室上性心动过速或非代偿性窦性心动过速】 盐酸艾司洛尔适用于房颤或房扑的患者在围手术期、术后或者其他需要短

效药物对心室率进行短期控制的紧急情况下，迅速控制心室率。盐酸艾司洛尔也适用于医生认为需要特别干预控制快速

心率的非代偿性窦性心动过速。盐酸艾司洛尔适于短期使用。 【术中和术后心动过速和/或高血压】 盐酸艾司洛尔适用

于患者在麻醉诱导期、气管插管过程、术中、麻醉苏醒期和术后发生的心动过速和高血压，且医师认为需进行此类特殊

干预的情况。并不推荐使用盐酸艾司洛尔来预防上述事件的发生。

 现行医保目录的医保支付范围 空

说明书用法用量 【室上性心动过速或非代偿性窦性心动过速】 本品采用连续静脉输注方式给药，可给予也可不用给予负荷剂量。为达到

所期望的心室反应，可能有必要再次给予负荷剂量和/或滴定维持输注剂量（步进式给药）。 步进式给药方案 先给予可

选负荷剂量（1分钟内给予500μg/kg），然后以 50μg/kg/min的剂量持续输注4分钟；如有必要，给予可选负荷剂量，

然后以100μg/kg/min的剂量持续输注4分钟；如有必要，给予可选负荷剂量，然后以 150μg/kg/min的剂量持续输注4

分钟；如有必要，将剂量上调至 200μg/kg/min。 【术中和术后心动过速和/或高血压】 提供了两种用药选择方案：即

刻控制和逐渐控制。 1.即刻控制：按照1mg/kg剂量单次推注给药30秒，如有必要，随后按150μg/kg/min静脉输注维

持。 2.逐渐控制：给药方案与室上性心动过速相同。开始治疗时，按500μg/kg/min的量给予负荷剂量1分钟，随后按

50μg/kg/min维持静脉输注4分钟。根据所达到的药效，继续按室上性心动过速的给药说明进行给药。

所治疗疾病基本情况 艾司洛尔用于治疗患者围术期，由于手术、创伤、炎症、神经损伤等导致的交感神经过度激活儿茶酚胺分泌增加引起的

快速性心律失常及高血压。 我国心脑血管患病人数达3.3亿，此类疾病作为基础疾病其病程中更易出现心律失常与高血

压。高血压是脑卒中、主动脉夹层、急性冠脉综合征等疾病的病因之一。而心律失常发生率也较高，蛛网膜下腔出血患

者几乎100%，心血管术后室上速为40%，急性冠脉综合征早期窦速就为40%。

同疾病治疗领域内或同药理作用

药品上市情况

1.盐酸艾司洛尔注射液于2010年在中国上市时间，属于医保甲类。安瓿瓶包装的盐酸艾司洛尔注射液在临床上使用时需

要进行配置后才能使用。 在治疗急性疾病的时候，比如主动脉夹层、室速电风暴等，复杂的配置过程存在延误救治时间

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。



的风险。 在ICU中，患者因基础疾病及手术、炎症、神经损伤等原因交感神经会持续激活，通常需要长时间持续心率控

制，临床中有使用至患者转出前。但频繁配置及换药，会加重医护负担、增加感染风险也会因换药导致血流波动可能，

对患者产生不良影响。 盐酸艾司洛尔氯化钠注射液（本次申报产品）作为即用型艾司洛尔是原研产品，具有快速给药、

安全稳定的特点，更符合临床使用习惯，且治疗费用降低约35%，可减轻患者和医保负担。 2.注射用盐酸兰地洛尔于

2020年在国内上市，属于医保乙类。该药物为粉针剂，在临床上需要复溶后再使用，配置过程更为复杂，且价格较高，

同等治疗效果下，其治疗费用约为盐酸艾司洛尔氯化钠注射液（本次申报产品）的5倍。

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  Brevibloc说明书50ml100ml.pdf

最新版《药品注册证书》（国产

药品）或《进口药品注册证》

（进口药品）。如首次上市版本

和最新版不同，请分别提供

下载文件  药品注册批件.pdf


