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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） 倍氯福格吸入气雾剂 药品类别 西药

 药品注册分类 化学药品5.1类

是否为独家 是

核心专利类型1 用于COPD的气雾剂制剂 核心专利权期限届满日1 2030-12

核心专利类型2 用于COPD的联合治疗 核心专利权期限届满日2 2030-12

核心专利类型3 格隆溴铵和福莫特罗组合的稳定的加压

气雾剂溶液组合物

核心专利权期限届满日3 2034-12

核心专利类型1 用于COPD的气雾剂制剂 核心专利权期限届满日1 2030-12

核心专利类型2 用于COPD的联合治疗 核心专利权期限届满日2 2030-12

核心专利类型3 格隆溴铵和福莫特罗组合的稳定的加压

气雾剂溶液组合物

核心专利权期限届满日3 2034-12

当前是否存在专利纠纷 否

说明书全部注册规格 每罐120 揿，每揿含丙酸倍氯米松100μg、富马酸福莫特罗6μg、格隆溴铵 12.5μg (相当于10μg格隆铵)。 每揿递送剂

量为丙酸倍氯米松87μg、富马酸福莫特罗5μg和格隆溴铵11μg(相当于9μg格隆铵)。

上市许可持有人（授权企业） Chiesi Farmaceutici S.p.A.

说明书全部适应症/功能主治 适用于慢性阻塞性肺疾病（COPD）患者的维持治疗。

 现行医保目录的医保支付范围 限慢性阻塞性肺疾病。

说明书用法用量 用量：本品推荐剂量和最大剂量为每次2揿，每日两次。 用法：用于经口吸入给药。 特殊人群： 老年人：老年患者（65

岁及以上）无需调整剂量。 儿科人群：本品不适用于儿科人群（18岁以下）。 肾功能损害患者：轻度至中度肾功能损害

患者可使用推荐剂量的本品。仅当预期获益超过潜在风险时，才应考虑在重度肾功能损害或需要透析的终末期肾病患者

中使用本品，尤其是与显著体重减轻相关的患者。 肝功能损害患者：尚无重度肝功能患者使用本品的相关数据，此类患

者应慎用本品。

所治疗疾病基本情况 慢性阻塞性肺疾病（慢阻肺）是最常见的慢性气道疾病，特征是持续存在的气流阻塞，主要症状为慢性咳嗽、咳痰和呼

吸困难。遗传易感性、异常的炎症反应以及与肺异常发育等众多因素参与发病过程。我国20岁及以上人群慢阻肺患病率

为8.6%，40岁及以上人群患病率为13.7%，估算我国患者数近1亿。严重影响患者的生命质量，是导致死亡的重要病

因，位居单病种死因第三位，被列为健康中国2030行动计划的重点防治疾病之一。

同疾病治疗领域内或同药理作用

药品上市情况

倍氯福格吸入气雾剂（pMDI，加压定量吸入剂）是全球首个上市的慢阻肺维持治疗的单一装置三联吸入制剂，已在全球

52个国家和地区获得批准上市。其多个随机对照临床试验结果，被全球权威的慢阻肺创议（GOLD）连续8年引用。本品

降低中国患者中至重度急性加重发生率50%，有效提高生活质量，显著改善症状。本品是唯一的超细颗粒的三联制剂，

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。



有效直达大小气道，解封小气道“沉默区”，肺部沉积率高且小气道沉积比例高，改善肺功能尤其小气道功能。 布地格

福吸入气雾剂(pMDI)于2019年12月注册完成，医保乙类药品，限慢性阻塞性肺疾病。氟替美维吸入粉雾剂(DPI, 干粉吸

入剂)于2020年4月注册完成，医保乙类药品，限中重度慢性阻塞性肺疾病。 相比布地格福吸入气雾剂(pMDI)，倍氯福

格的超细缓雾（Modulite®）专利技术实现喷雾时间较长速度较缓，易于患者吸入；溶液剂型添加共溶剂，形成均匀稳

定的溶液，输出剂量稳定，使用前无须摇晃，使用后无须冲洗。每揿均有计数。 相比氟替美维吸入粉雾剂(DPI)，肺部沉

积率高且小气道沉积更高，快速起效，每日两次，有效缓解夜间和晨间症状，主动喷雾，对患者吸气流速要求低。

企业承诺书 下载文件  凯西制药企业承诺书.pdf

药品最新版法定说明书 下载文件  倍氯福格吸入剂说明书.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  进口药品注册证书.pdf


