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首个功能性消化不良领域1.2类中药创新药



目录

01 药品基本信息

02 安全性

03 有效性

04 创新性

05 公平性



01 基本信息（1/3）

功能性消化不良领域首个1.2类中药创新药
基本信息-1

参照药的建议：达立通颗粒

选择的理由：

① 功能主治相同：说明书中主治均为功能性消化不良。

② 指南共识中辩证分型：均推荐用于肝胃不和证。

③ 医保目录内品种，临床应用广泛：2017年首次

纳入国家医保目录，等级医院覆盖率广，市场份额高。

对比参照药物的优势：

① 依据新版《药品注册办法》，按照西医评价体

系分别与安慰剂及促胃动力化药对照进行了高

标准的临床验证。

② 创新1.2类中药：单一药物提取，成分清晰，

物质明确，安全可控。

通用名 枳实总黄酮片

注册规格 每片重0.29g（含枳实总黄酮95mg）

功能主治

行气消积、散痞止痛。用于功能性
消化不良，症见餐后饱胀感、早饱、

上腹烧灼感和上腹疼痛等。

用法用量
口服。一次3片，一日3次，于餐前半小时温

水送服。疗程4周。

中国大陆首次上
市时间

2023年10月
19日

目前大陆地区
同通用名药品
的上市情况

无

全球首个上市国
家/地区及时间 中国 是否为 OTC 

药品 否



疾病现状

发病率高
功 能 性 消 化 不 良 全 球 患 病 率 超 过
10%1，我国约有1.35亿功能性消化
不良患者。

严重影响生活质量
患者生活质量相较于健康人群下降
24.81%，重叠症状功能性消化不良
患者对生活质量影响更大2。

占用大量医疗资源
疾病具有慢性、复发性和难以缓解性
的特点3，出现反复就诊、缺勤。年
总医疗费用和非医疗相关费用较健康
对照组高约1倍3

安全性风险
常用药物多潘立酮因心脏毒性被多
国禁用或警告。

未被满足的需求

现有治疗药物存在局限性
功能性消化不良的病因尚不清楚，
且症状多重叠，经常需要多种药
物组合使用。

枳实总黄酮片弥补需求

减少停药后复发，降低医疗
资源占用
枳实总黄酮片停药后4周，复发率
比多潘立酮下降47.16%4。

多靶点，对多种证型有效
III期研究显示，对西医四项症状均
有效5,6。IIa 期研究显示，适用于
多个中医常见证候7。

  安全性高
枳实总黄酮片与安慰剂不良反应发
生率相似6，不良反应发生率显著
低于多潘立酮5

基本信息-2

反复发作，需要长期管理
药物停药后复复发1，严重影响患
者的生活质量 。

4..1.Ⅲ期吗丁啉对照复发率补充分析报告
5. 奥兰替枳实总黄酮片治疗功能性消化不良的安全性及有效性的多中心、随机双盲、阳性药对照Ⅲ期临床试验总结报告.
6. 奥兰替枳实总黄酮片治疗功能性消化不良的安全性及有效性的多中心、随机双盲、安慰剂对照Ⅲ期临床试验总结报告.
7. 奥兰替枳实总黄酮片治疗功能性消化不良（肝胃不和、脾胃湿热、饮食停滞证）有效性和安全性的随机、双盲、安慰剂对照、
多中心临床研究总结报告

1. 李军祥,陈誩,李岩.功能性消化不良中西医结合诊疗共识意见(2017年)[J].中国中西医结合消化志,2017,25(12):889-
894. 
2. 曹佳懿,郭锐,熊汉华,等.功能性消化不良患者心理、生活质量与症状间的关系[J].中华内科杂志,2005,(11):853-854.
3. 2022中国功能性消化不良诊治专家共识



不良反应发生率低

与安慰剂没有统计学差异（P=0.4843）1

较多潘立酮组低14.31%（P=0.0001）2

 在枳实总黄酮片732例临床研究中，观察到＞1例的
不良事件主要有：粪便异常（2例）、吸收不良（2

例）、血胆红素升高（5例）；所有的不良反应均
为轻度。

 无新发安全性信号及黑框警告3。

1. 奥兰替枳实总黄酮片治疗功能性消化不良的安全性及有效性的多中心、随机双盲、安慰剂对照Ⅲ期临床试验总结报告.
2. 奥兰替枳实总黄酮片治疗功能性消化不良的安全性及有效性的多中心、随机双盲、阳性药对照Ⅲ期临床试验总结报告.
3. 奥兰替®枳实总黄酮片说明书

安全性显著优于多潘立酮，与安慰剂相似
安全性-1
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服药4周时，显著优于安慰剂，与多潘立酮疗效相当

 与安慰剂比较，四项症状全部消失率提高
24.51%（P<0.0001），且四项症状均有改善1。

停药4周后，显著优于多潘立酮和安慰剂

 与多潘立酮比较，四项症状全部消失率提高
16.66%（P<0.0001）2。

 与安慰剂比较，四项症状消失率提高21.21%
（P<0.0001）1。

疗效与安慰剂及化药比较，均有显著优势

1. 奥兰替枳实总黄酮片治疗功能性消化不良的安全性及有效性的多中心、随机双盲、安慰剂对照Ⅲ期临床试验总结报告.

2. 奥兰替枳实总黄酮片治疗功能性消化不良的安全性及有效性的多中心、随机双盲、阳性药对照Ⅲ期临床试验总结报告.

3. 达立通颗粒治疗功能性消化不良疗效分析及其对胃动力影响研究
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有效性-1

*功能性消化不良四项主要症状：
餐后饱胀不适、早饱感、上腹灼烧感、上腹痛



有效降低疾病复发率，临床及经济价值突出
03 有效性（2/4)

   停药4周后，枳实总黄酮片复发率比多潘立酮降低51.86%（32.35% vs 84.21% ,P<0.001）1。

   停药4周后，枳实总黄酮片复发率比安慰剂降低47.16%（36.17% VS 83.33%，P<0.05 ）2。

有效性-2

1.Ⅲ期吗丁啉对照复发率补充分析报告
2.Ⅲ期安慰剂对照复发率补充分析报告
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对西医四项症状、中医三种证候均有明确疗效
有效性-3

1. 奥兰替枳实总黄酮片治疗功能性消化不良（肝胃不和、脾胃湿热、饮食停滞证）有效性和安全性的随机、双盲、安慰剂对照、多中心
临床研究总结报告
2. 奥兰替枳实总黄酮片治疗功能性消化不良的安全性及有效性的多中心、随机双盲、安慰剂对照Ⅲ期临床试验总结报告.
3. 黄爱华,迟玉广,曾元儿,等. 枳实黄酮对功能性消化不良大鼠胃肠动力的影响[J]. 中药新药与临床理,2012,23(6):612-615. 
DOI:10.3969/j.issn.1003-9783.2012.06.005.

• 枳实总黄酮片对多种证型有效，体现多靶点优势
• 枳实总黄酮片可以促进P 物质（SP）、胃动素（MTL）3的表达。

• 调节胃及脊髓中5-羟色胺（5-HT）的表达4，抑制肾上腺指数5、降
低下丘脑促肾上腺皮质激素释放激素mRNA（CRF mRNA）表达水
平4

 III期研究显示：枳实总黄酮片对于西医四项症状，
餐后饱胀感、早饱、上腹灼烧、上腹疼痛均有疗效2。

 IIa期证候探索性临床试验：服用4周，改善肝胃不和、
脾胃湿热、饮食停滞各中医证候的疗效，且三种证
候保持了一致的获益趋势1。

IIIa期服药4周时各单项症状消失率的比较

单项症状 枳实总黄酮片组 安慰剂组 P值

餐后饱胀感 41.02% 14.43% P<0.0001

早饱 56.73% 28.89% P<0.0001

上腹烧灼感 56.44% 29.89% P<0.0001

上腹疼痛 44.83% 20.83% P<0.0001

IIa中医证候疗效评价：显愈率分析

证候分型 枳实总黄酮片组 安慰剂组 P值

肝胃不和 44.44% 16.67% 0.0692

脾胃湿热 62.86% 33.33% 0.0492 

饮食停滞 35.14% 15.79% 0.2115

总体证候 47.22% 21.82% 0.0021

4.李培彩,张声生,吴震宇,等. 枳实总黄酮苷对功能性消化不良模型大鼠内脏敏感性的影响[J]. 北京中医药大学学
报,2016,39(12):1027-1032. DOI:10.3969/j.issn.1006-2157.2016.12.011.
5 蔡莉,李荣,吴清清等.橙皮苷对慢性应激抑郁模型大鼠行为学及HPA轴的影响[J].中国中药杂志,2013,38(02):229-233.



临床研究中创新应用核素显像法，对胃排空功能进行客观指标评估
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03 有效性（4/4)有效性-4

1. 奥兰替枳实总黄酮片治疗功能性消化不良的安全性及有效性的多中心、随机双盲、安慰剂对照Ⅲ期临床试验总结报告.

2. 奥兰替枳实总黄酮片治疗功能性消化不良的安全性及有效性的多中心、随机双盲、阳性药对照Ⅲ期临床试验总结报告.

 IIIa期安慰剂对照临床研究，枳实总黄酮片治
疗组餐后2小时胃排空率较给药前提高9.5%
（P<0.0001），且与安慰组形成显著性差异
（P=0.0207）1。

 IIIb期多潘立酮对照临床研究，枳实总黄酮片
治疗组餐后2小时胃排空率较给药前提高
7.58%（P<0.0001），数值上优于多潘立酮2。

+ 0.63%

+ 9.26%



传承经典名方，创新1.2类中药，国家重大科技专项

源自经典名方

始载于《神农本草经》，具有“行结
气而降浊，理气消积”功效，可单味
入药，为江西省道地药材。

明确物质基础

通过现代药理研究明确药物
有效成分为：枳实总黄酮苷

创新1.2类中药

应用现代色谱分离技术，提取有
效成分，实现总黄酮苷高度富集
（含量大于85%）。

关键创新点
1.传承经典，守正创新。
2.物质清晰明确，应用色谱分离技术实现总黄酮苷高度富集
3.“重大新药创制”科技重大专项，编号：2011ZX0910100903
4.已获得授权专利有8项

创新性带来的获益
1.成分明确，安全性好。
2.创新1.2类中药，为中药走向国际化提供有
利条件。

创新性-1



弥补药品目录空缺、降低临床管理难度、减轻医保支付负担

减轻医保负担 降低临床管理难度符合“保基本”原则弥补目录短板

• 首个功能性消化不良
治疗领域创新1.2类
中药。进入医保成为
功能性消化不良患者
的治疗新选择。

• 对于症状重叠的患
者，可以减少联合
用药。

• 为更多疗效不佳患
者提供新的治疗方
案。

• 减少复发，延长患者
的获益时间，减少进
一步的医保支出。

• 对于多种证型有效，
减少因药物不对证，
而带来的治疗成本增
加。

公平性-1

• 物质基础明确，不良
反应发生率低。

• 单方提取物，对比复
方中药，药物相互作
用更少。



感谢观看！
THANK  YOU


