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药品名称 ： 热炎宁合剂

企业名称 ：
清华德人西安幸福制药有

限公司
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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） 热炎宁合剂 药品类别 中成药

 药品注册分类 中药

处方组成 蒲公英、虎杖、北败酱、半枝莲。

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 无

说明书全部注册规格 每1ml相当于饮片1.30g

上市许可持有人（授权企业） 清华德人西安幸福制药有限公司

说明书全部适应症/功能主治 清热解毒。用于外感风热、内郁化火所致的风热感冒、发热、咽喉肿痛，口苦咽干、咳嗽痰黄、尿黄便结；化脓性扁桃

体炎，急性咽炎、急性支气管炎、单纯性肺炎见上述证候者。

 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10-20ml，一日2-4次；或遵医嘱。用时摇匀。

所治疗疾病基本情况 急性上感主要由病毒引起，少数为细菌，症状为发热、咽痛、咳嗽等。临床表现为普通感冒、急性咽扁桃体炎等。发病

率：成人约80%、儿童门诊61%。 急性支气管炎由生物、理化刺激或过敏等引起。主要为咳嗽、咳痰。患病率

3%~5%，50岁以上10%~15%。 肺炎由病原微生物、理化因素、免疫损伤、过敏及药物所致。症状为咳嗽、咳痰，脓

性痰或血痰，多数患者有发热。病死率：门诊<1%~5%，住院12%，重症约40%。

同疾病治疗领域内或同药理作用

药品上市情况

热炎宁合剂为清热解毒剂，与同期上市、药理作用相同、市场覆盖率高的医保产品（蓝芩口服液、金叶败毒颗粒、银蒲

解毒片、喜炎平注射液、热毒宁注射液）相比较： （1）有效性：热炎宁合剂四味药物皆为清热解毒之药，药专力宏，

全方共奏清热解毒的作用；适应症、适应人群更广泛；热炎宁合剂体现出抗炎、抗菌、抗病毒、解热、止咳等多个疗效

点共同快速起效，抗菌效果优于阿莫西林胶囊，抗流感病毒效果与磷酸奥司他韦（达菲）相当，可替代化学药物治疗病

毒和细菌感染引起的呼吸系统疾病。在减少抗生素使用与治疗新型冠状病毒肺炎患者方面具有独特的临床优势。 （2）

安全性：热炎宁合剂主要不良反应表现为恶心、腹泻等症状，属一般药品的常见副作用，无对机体产生严重不良影响及

损害性的毒性反应。与同类清热解毒药相比，无特殊安全问题。 （3）经济性：热炎宁合剂在同类清热解毒药品中日均

费用最低，具有较好的经济性。此外，在抗生素使用减少率方面，热炎宁合剂为成本-效果比优势方案，为减少1单位抗

生素使用率仅需多花0.15元；支付方支付意愿大于2元后，热炎宁合剂组更具成本-效果优势的概率更高，更具有经济学

优势。
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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。
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