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深圳翰宇药业股份有限公司 

关于卡贝缩宫素及卡贝缩宫素注射液 

获得批准上市的公告 

 

本公司及董事会全体成员保证信息披露的内容真实、准确、完整，没有虚假记

载、误导性陈述或重大遗漏。 

 

深圳翰宇药业股份有限公司（以下简称“公司”或“翰宇药业”）今日接到通

知，根据国家食品药品监督管理总局《总局批准上市药品公告（2016年第50号）》，

公司申报的卡贝缩宫素及卡贝缩宫素注射液于2016年2月批准上市，具体如下： 

类别 品种名称 英文名 分类 规格 剂型 批准文号/注册证号 

化学药品 卡贝缩宫素 Carbetocin 化药6类 - 原料药 国药准字H20163023 

化学药品 
卡贝缩宫素

注射液 

Carbetocin 

Injection 
化药6类 1ml:100μg 注射剂 国药准字H20163024 

 

一、卡贝缩宫素的适应症 

卡贝缩宫素是一种人工合成的具有激动剂性质的长效缩宫素类似物，其可以与

子宫平滑肌的催产素受体结合，使子宫收缩同步化、规律化，收缩增强并延长收缩

时间，用于选择性硬膜外或腰麻下破宫产手术，以预防子宫收缩乏力和产后出血，

其起效快、作用时间长、临床应用安全有效，是产后出血的临床急救药，属临床急

需的药品。 

卡贝缩宫素的药理特性与垂体后叶释放的缩宫素相似，其与子宫平滑肌上的缩

宫素受体结合引起子宫有节律的收缩并且可以增加已有的收缩频率，增加子宫张力。

卡贝缩宫素起效快，在注射的2分钟内就有明显的效果；另外与普通缩宫素每支注射

后持续有效时间3-5分钟不同，卡贝缩宫素注射后每支有效时间为40分钟-1个小时，

有效简化医生、护士产后的止血操作。产后注射卡贝缩宫素，在收缩的频率与幅度



方面都比普通缩宫素长，可有效促进子宫的恢复。 

 

二、卡贝缩宫素的市场状况 

产后出血是妇产科最常见、最危险的临床并发症之一，其最主要原因是宫缩乏

力，其次为剖腹产、胎盘前置、巨大儿等因素。随着我国育龄妇女初产年龄推迟、

剖腹产率上升及巨大儿的增多，产后出血的发生率随之增加，对产后出血的治疗和

预防将更加重视，尤其是对高危人群的预防尤为重要，目前临床上通过应用缩宫素

进行预防或治疗。国内外临床资料均表明卡贝缩宫素在第三产程（第三产程是指从

胎儿娩出至胎盘娩出为止的一段时间）使用时有良好的优势。从临床角度，操作更

简便，临床效果更好的卡贝缩宫素将逐渐替代普通缩宫素成为预防产后出血的首选

药物。 

我国目前市面上的卡贝缩宫素仅有原研厂家辉凌的产品在售，目前主要销售地

区集中在北京、上海、广州等几个国内大城市，国内其他城市销售网络尚未建立，

以致卡贝缩宫素注射液在国内销售地区少，覆盖区域小，在国内很多地区供应不足，

影响公众用药可及性；也使得卡贝缩宫素的使用局限在普通缩宫素无效时弥补性的

抢救过程中使用，暂未成为常规和预防性用药。据调查，卡贝缩宫素2015年中标价

格平均约为250元/支，2009-2015年经过多轮招标，总降价幅度仅为9%，受药品招标

降价影响较小。从医院用药角度，卡贝缩宫素临床效果好，价格高，无论从药品加

成，还是从取消药品加成后二次议价角度均有较强的竞争优势。目前，我国每年新

生儿1650万左右，二胎全面放开后预计每年新生儿新增250万人，其中剖腹产率约为

45%，每名剖腹产妇用1-2支，则市场规模可达20亿-40亿元，该品种未来具有巨大的

市场空间。 

 

三、对公司的影响 

值此妇女节之际，公司的卡贝缩宫素及卡贝缩宫素注射液获得批准上市，公司

既已开展对卡贝缩宫素原料药的GMP认证工作，并集中力量开展招投标和市场推广工

作，促进卡贝缩宫素市场的发展和年内营收目标的达成。同时，该药品的上市丰富

了公司核心产品种类，优化了公司产品结构，将对公司业绩提升产生重大积极影响。 



 

请广大投资者理性投资，注意投资风险。 

 

特此公告。 

 

深圳翰宇药业股份有限公司 董事会 

2016年3月8日 




