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司



申报信息

申报时间 2024-07-10 17:23:14 药品目录 药品目录内

一、基本信息

药品申报条件：

药品通用名称（中文、含剂型） 昂丹司琼口溶膜 药品类别 西药

 药品注册分类 化药3类

是否为独家 是

核心专利类型1 无 核心专利权期限届满日1 -

核心专利类型1 无 核心专利权期限届满日1 -

当前是否存在专利纠纷 否

说明书全部注册规格 4mg，8mg

上市许可持有人（授权企业） 江苏恒瑞医药股份有限公司

说明书全部适应症/功能主治 1.预防高致吐性化疗引起的恶心和呕吐：昂丹司琼口溶膜可用于预防高致吐性化疗引起的恶心和呕吐，包括顺铂

≥50mg/m2。 2.预防中度致吐性化疗引起的恶心和呕吐：昂丹司琼口溶膜可用于预防初次和反复进行中度致吐性化疗引

起的恶心和呕吐。 3.预防放疗引起的恶心和呕吐：昂丹司琼口溶膜可用于预防全身放疗、腹部局部高强度放疗、腹部日

常放疗引起的恶心呕吐。 4.预防手术后恶心和/或呕吐:昂丹司琼口溶膜可用于预防手术后的恶心和/或呕吐。与其他的止

吐药一样，不建议对手术后不可能发生恶心呕吐的患者采用常规的预防措施。对于手术后必须避免恶心和/或呕吐的患

者，建议给予昂丹司琼口溶膜，即使术后恶心和/或呕吐的发生率很低。

 现行医保目录的医保支付范围 无

说明书用法用量 1.预防高致吐性化疗引起的恶心和呕吐。成人患者：在开始进行高致吐性化疗，包括顺铂≥50mg/m2之前30分钟，建议

成人患者口服本品24mg。需在前次给药完全溶解后再次给药。 2.预防中度致吐性化疗引起的恶心和呕吐。成人患者：

建议成人患者每天口服昂丹司琼口溶膜2次，每次8mg。在开始进行致吐性化疗前30分钟进行第一次给药，并于第一次

给药8小时后再次给药。化疗完成后1-2天继续口服昂丹司琼口溶膜8mg/次，每天2次。儿科患者：12岁以上的儿科患者

用药量与成人用药量相同。对于4岁-11岁的儿科患者，昂丹司琼口溶膜的用药量为3次/天，4mg/次。在开始进行致吐性

化疗前30分钟进行第一次给药，然后在第一次给药后4小时和8小时分别给药一次。化疗完成后1-2天继续服用昂丹司琼

口溶膜4mg/次，3次/天。 3.预防放疗引起的恶心和呕吐。成人患者：建议成人患者口服昂丹司琼口溶膜8mg/次，3次/

天。对于全身放疗的患者，每天每次放疗前1-2小时口服本品8mg。 4.预防手术后恶心和/或呕吐。成人患者：在麻醉诱

导前1小时，推荐成人患者口服昂丹司琼口溶膜16mg。在前次给予的药物完全溶解后方可进行再次给药。

所治疗疾病基本情况 化疗所致的恶心呕吐（CINV）是肿瘤患者化疗过程中最常见且最令人畏惧的不良反应，据统计，如果在化疗过程中不给

予预防呕吐用药，70%~80%的患者会出现恶心呕吐，可导致脱水、代谢紊乱、自理能力下降、营养缺乏、厌食、体力

下降、伤口裂开及食管黏膜撕裂等不良后果。CINV显著影响患者的生活质量，进而降低患者后续抗肿瘤治疗的依从性，

甚至导致患者终止治疗。

同疾病治疗领域内或同药理作用

药品上市情况

昂丹司琼作为首个上市的高选择性5-HT3受体拮抗剂，安全性得到充分验证，循证证据充分。国内已上市的剂型包括：

注射液、片剂、胶囊等。其中注射液与口服常释剂型分别于1994年，1998年上市，均已进入国家医保目录，但口服常释

剂型无儿童明确用法用量，仅注射液剂型有儿童明确用法用量，但该剂型会对儿童造成给药创伤，依从性较差，部分采

用“静脉输注＋稀释口服”的给药方式，不仅操作复杂，且个体间用法用量差异较大，易发生给药剂量不当等问题，造

成用药风险。 昂丹司琼口溶膜作为国内唯一一款用于预防化\放疗及术后呕吐的口溶膜剂型，填补了目录内儿童口服用药

空白，对儿童患者有明确规范的年龄划分和用法用量，同时也能够更好解决吞咽困难等特殊患者的给药问题，不会有噎

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。



住或吸入的风险，且较传统剂型有更强的止吐疗效，减少医疗操作的同时提高患者用药依从性，满足吞咽困难等特殊群

体的临床需求。

企业承诺书 下载文件  企业承诺书-江苏恒瑞.pdf

药品最新版法定说明书 下载文件  昂丹司琼口溶膜最新版说明书.pdf

最新版《药品注册证书》（国产

药品）或《进口药品注册证》

（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  昂丹司琼口溶膜最新版药品注册证书.pdf


