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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） 益肾养心安神片 药品类别 中成药

 药品注册分类 中药1.1类（原中药6类）

处方组成 融汇东汉张仲景酸枣仁汤和百合知母汤加减化裁而成，全方由10 味中药组成。 君药：炒酸枣仁、制何首乌； 臣药：桑

椹、百合、丹参； 佐药：灵芝、茯苓、知母； 使药：合欢花、菊花。

是否为独家 是

核心专利类型1 一种治疗失眠的药物及制备方法 核心专利权期限届满日1 2029-06

核心专利类型1 一种治疗失眠的药物及制备方法 核心专利权期限届满日1 2029-06

当前是否存在专利纠纷 否

说明书全部注册规格 0.4g

上市许可持有人（授权企业） 石家庄以岭药业股份有限公司

说明书全部适应症/功能主治 益肾、养心、安神。用于失眠症中医辨证属心血亏虚、肾精不足证，症见失眠、多梦、心悸、神疲乏力、健忘、头晕、

腰膝酸软等，舌淡红苔薄白，脉沉细或细弱。

 现行医保目录的医保支付范围 无

说明书用法用量 口服。一次4片，一日3次。疗程4周。

所治疗疾病基本情况 流行病学：中国超3亿人存在睡眠障碍，失眠患病率为15.0%，成人失眠发病率达38.2%。失眠已成为影响健康的重要问

题。 临床表现：主要为入睡困难、睡眠维持障碍、早醒、睡眠质量下降，伴有日间功能障碍。 疾病病因：可分为：生理

性、病理性、精神心理性及药物性原因。 治疗现状：80%-90%患者选择药物治疗，首选非苯二氮类药物，其安全性高，

但仍存在潜在成瘾性及突然停药后失眠反弹，不建议长期使用。

同疾病治疗领域内或同药理作用

药品上市情况

本品属于养心安神剂，目录内治疗失眠症的养心安神剂有9个，其中医保甲类3个，柏子养心丸，天王补心丹、天王补心

丸，均为2002年前上市；医保乙类6个，枣仁安神胶囊（2001）、安神补心丸（2005）、清脑复神液（2004）、益心

宁神片（2009）、刺五加脑灵液（2009）、六味安神胶囊（2011）。 优势： 理论原创：本品由络病理论为指导，融合

名医张锡纯的学术观点，提出了“肾精亏虚、髓海不足、元神失养”是失眠症发病病机，制定“益肾健脑、养心安神”

治法。 组方创新：总结仲景经方《酸枣仁汤》和《百合知母汤》，加入补肾健脑功效的中药制何首乌，桑葚等，达到益

肾、健脑、养心、安神的功效，获得“重大新药创制”科技重大专项。 药理优势：本品不仅具有镇静、催眠的药理作

用，又有改善学习记忆功能、抗疲劳的作用优势。 证型优势：临床失眠患者多存在证型错杂的特点，相比于目录内养心

安神剂药品，本品不仅具有养心安神、补肾健脑的功能，还添加丹参、百合、知母等中药，具有滋阴清热的功能，适用

于心血亏虚、肾精不足、阴虚火旺等多种证型，应用本品可减少与其他药物联用。 不足：新品上市，正在补充新的循证

医学证据，尚未发表。

企业承诺书 下载文件  以岭药业企业承诺书.pdf

药品最新版法定说明书 下载文件  益肾养心安神片36片说明书.pdf

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。



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  益肾养心安神片注册批件.pdf


