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证券代码：832735        证券简称：德源药业        公告编号：2022-113 

 

江苏德源药业股份有限公司 

关于坎地氢噻片首家通过仿制药一致性评价的公告 

 

本公司及董事会全体成员保证公告内容的真实、准确和完整，没有虚假记载、

误导性陈述或者重大遗漏，并对其内容的真实性、准确性和完整性承担个别及连

带法律责任。 

 

江苏德源药业股份有限公司（以下简称“公司”）于 2022 年 12 月 5 日收到国

家药品监督管理局下发的《药品补充申请批准通知书》，公司药品坎地氢噻片已

通过仿制药质量和疗效一致性评价。截至公告披露日，该药品国内未有其他企业

通过一致性评价，公司为首家通过一致性评价。目前，坎地氢噻片已被纳入 2021

版国家医保目录乙类产品。 

 

一、药品基本情况 

1.药品名称：坎地氢噻片 

剂型：片剂 

规格：16mg/12.5mg 

注册分类：化学药品 

药品生产企业：江苏德源药业股份有限公司 

药品受理号：CYHB2151106 

原药品批准文号：国药准字 H20110017 

2.药品其他情况 
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坎地氢噻片由血管紧张素Ⅱ受体抑制剂（ARB）坎地沙坦酯和利尿剂氢氯噻

嗪组成的复方制剂。坎地沙坦酯在体内通过选择性地阻断血管紧张素Ⅱ与 AT1 受

体的结合，产生降压效果。氢氯噻嗪属噻嗪类利尿剂，为传统降血压药物。其利

尿作用可间接减少血容量，进而增强血浆肾素活性，增加醛固酮的分泌，增加尿

液中钾的流失，降低血钾含量，因此使用氢氯噻嗪可能会引起低钾血症。当氢氯

噻嗪与 ARB 联合使用时，ARB 可使血钾水平略有上升，能拮抗噻嗪类利尿剂长

期应用所致的低血钾等不良反应。所以 ARB+噻嗪类利尿剂联合用药方案是我国

高血压防治指南临床主要推荐应用的优化联合治疗方案中的一种。 

坎地氢噻片是由武田及其授权的企业阿斯利康共同开发，于 2000 年 5 月在

瑞典首次上市，2000 年 9 月获得美国 FDA 批准，商品名为：Atacand HCT。目

前在国内，我公司为该复方唯一一家持有批准文号的企业。 

公司于2021年 12月申报坎地氢噻片一致性评价补充申请并获受理（受理号：

CYHB2151106），于 2022 年 11 月补充申请获批，通过一致性评价。 

 

二、对公司的影响及风险提示 

根据国家相关政策规定，通过仿制药一致性评价的药品品种，质量和疗效等

同原研产品，在医保支付方面将予以适当支持，医疗机构应优先采购并在临床中

优先选用。同品种药品通过仿制药一致性评价的生产企业达到 3 家以上的，在药

品集中采购等方面不再选用未通过仿制药一致性评价的品种。公司坎地氢噻片

（16mg/12.5mg）全国首家通过一致性评价，有利于提升该药品的市场竞争力，

为其将来销售增长奠定坚实的基础。 

由于医药产品的销售情况可能受到国家政策、市场环境变化等综合因素影响，

此次通过一致性评价能否带来销售业绩的增长具有较大不确定性，敬请广大投资

者谨慎决策，注意防范投资风险。 

http://db.xanda.cn/show_cde_cfda.pl?token=1669347065&id=%58%55%52%51%58%56%45%62%44%55%6f%43%61%6c%51%30%56%6a%42%64%4d%46%63%78%43%54%6b%43%4e%67%31%51%41%47%59%47%5a%77%49%78%43%7a%63%4c%59%6c%45%78%55%57%51%47%4d%31%4d%2f%56%7a%4d%3d%0a
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三、备查文件 

国家药品监督管理局下发的《药品补充申请批准通知书》。 

 

特此公告。 

 

江苏德源药业股份有限公司 

董事会 

2022 年 12 月 6 日 


