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恒瑞医药：碳酸氢钠林格注射液

首仿获批上市 

 

⚫ 报告摘要 研究部 

➢ 事件：2019年4月9号，恒瑞医药发布公告称公司的碳酸氢

钠林格注射液的上市申请获得CFDA批准。碳酸氢钠林格注

射液是一种由多种电解质（含钠、钾、镁、钙离子）成份

组成的复方制剂，主要用于循环血流量和组织间液减少时

细胞外液的补充校正，以及代谢性酸中毒的纠正。 

➢ 碳酸氢钠林格是第五代围手术期注射液，优势显著。碳酸

氢钠林格注射液是日本大冢制药公司研制的围手术期注

射液，可用于在循环血液量以及组织间液减少时，作为细

胞外液的补充校正，以及代谢性酸中毒的纠正。碳酸氢钠

林格是第五代升级版的产品，配比与血浆最为接近、代谢

不经过肝肾，通过呼吸代谢，不增加肝肾负担，针对肝肾

功能不全患者的液体治疗，优势显著。 

➢ 恒瑞是碳酸钠林格的首仿企业，目前尚未有第二家企业获

得该产品的批文。恒瑞是国内第一家也是目前唯一一家拥

有该碳酸氢钠林格批文的企业，目前国内有原研大冢制

药、美大康佳乐药业、四川科伦药业、湖北多瑞药业和西

安万隆制药申报生产，另有武汉药谷生物工程有限公司获

批临床。恒瑞乐加在全国围手术期注射液领域销售额占比

最大，市场基础好，为碳酸氢钠林格的上市打下了较好的

市场基础。 

➢ 碳酸氢钠林格注射液市场空间10亿以上。碳酸氢钠林格是

恒瑞乐加的升级产品，在产品性能上优于乐加，未来有替

换乐加市场的可能性。据我们推算，2018年乐加的销售量

在2800万袋左右，若碳酸氢钠林格替代其1/10的市场，年

销售袋数可达280万袋，若碳酸氢钠林格定价在350元/袋

左右，预计恒瑞碳酸氢钠林格的市场空间在10亿以上。我

们认为鉴于前期乐加在相关领域的市场基础，碳酸氢钠林

格实现1/10乐加市场替代的可能性较大，值得期待。 
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恒瑞医药：碳酸氢钠林格注射液首仿获批上市 

事件：2019年4月9日，恒瑞医药发布公告称公司碳酸氢钠林格注射液的上市申请获得CFDA批

准，新药证书编号为国药证字H20190001。碳酸氢钠林格注射液是一种由多种电解质（含钠、钾、

镁、钙离子）成份组成的复方制剂，主要用于循环血流量和组织间液减少时细胞外液的补充校正，

以及代谢性酸中毒的纠正。 

碳酸氢钠林格是第五代围手术期注射液，优势显著 

碳酸氢钠林格注射液是日本大冢制药公司研制的围手术期注射液，可用于在循环血液量以及组

织间液减少时，作为细胞外液的补充校正，以及代谢性酸中毒的纠正。最早于2008年3月19日经日

本药方局批准后上市，商品名为Bicanate®  Injection，2018年碳酸氢钠林格注射液全球销售额约为

367.3万美元。截至目前，恒瑞在碳酸氢钠林格注射液项目上已投入研发费用约为256万元人民币。 

目前临床上用于补充循环血液量和组织间液、纠正代谢性酸中毒的电解溶液产品已经有五代产

品，碳酸氢钠林格是第五代升级版的产品，具有多种优势。首先，配比与血浆最为接近，可以纠正

手术过程中由于血容量不足引起的代谢性酸中毒，并可改善血液循环，矫正电解质紊乱；其次含有

独有的HCO3-缓冲体系，针对需要大量快速补充血容量的急创伤患者，及需液体复苏中的快速酸中

毒纠正有不可替代的临床运用价值；第三，代谢不经过肝肾，通过呼吸代谢，不增加肝肾负担，针

对肝肾功能不全患者的液体治疗，优势显著。 

恒瑞是碳酸氢钠林格的首仿企业，目前尚未有第二家企业获得该产品的批文  

碳酸氢钠林格的原研企业大冢制药目前并未在国内获得该产品的上市批件，恒瑞是国内第一家

也是目前唯一一家拥有该产品批文的企业，目前国内有原研大冢制药、美大康佳乐药业、四川科伦

药业、湖北多瑞药业和西安万隆制药申报生产，另有武汉药谷生物工程有限公司获批临床。由于恒

瑞是按旧注册分类3.2类申报上市，属于未通过一致性评价品种，公司目前已启动一致性评价工作。 

图表 1：碳酸氢钠林格申报情况 

 

来源：CDE，莫尼塔研究 

国内目前上市的同类产品中，恒瑞乐加销售额最大，根据IMS数据，17年恒瑞乐加销售额7.91

亿，市场份额占比达到50%以上。从患者使用数量上来看，乳酸钠林格因每袋售价较低，生产企业

众多，且在全国医保目录，因而被市场广泛使用。乐加的使用量仅次于乳酸钠林格，占整体市场份

额的34%左右，目前已经进入15省+1市的地方乙类医保，定价约为乳酸钠林格的5倍左右，可以看

出乐加在该领域的销售额位位居榜首与乐加医保覆盖面以及定价适中这两个因素密切相关。另一个

方面也反应恒瑞在围手术期注射液类产品领域具有较为广泛的市场基础，恒瑞碳酸氢钠林格也因此

从上市之初就具备了较为成熟的销售路径。  

 

企业名称 受理号 受理号申请类型 注册分类 办理状态 状态开始时间 

四川科伦药业 CXHS1500176 申请上市 3 在审评 2016-03-22 

美大康佳乐药业 CYHS1600137 申请上市 3 在审评审批中 2017-01-10 

西安万隆制药 CYHS1600153 申请上市 3 在审评审批中 2017-01-11 

大冢制药 CYHS1800089 申请上市 3 在审评审批中 2017-01-12 

湖北多瑞药业 CYHS1800193 申请上市 3 在审评审批中 2017-01-13 

武汉药谷生物 CXHL1400595 申请临床 3.2 获批临床 2017-01-14 
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图表 2：主要围手术期注射液类产品 2017 年销售额 图表 3：主要围手术期注射液类产品 2017 年销售数量占比 

  

来源：IMS，莫尼塔研究 

图表 4：主要围手术期注射液类产品价格及医保情况 

 

通用名 企业  规格  价格（元） 医保情况 

复方电解质注射液 II 德国贝朗 500 ml 424 6 省乙类医保 

复方电解质注射液 多家企业 500 ml 26-95 6 省乙类医保 

钠钾镁钙葡萄糖 恒瑞 500 ml 26 15 省+重庆市乙类医保 

醋酸钠林格 3 家 500 ml 130 8 省乙类医保 

复方醋酸钠林格 科伦、正大天晴 500 ml 255 8 省乙类医保 

乳酸钠林格 30 家左右 500 ml 5 17 版全国医保目录（甲类） 
 

 

来源：米内网，莫尼塔医药 

碳酸氢钠林格注射液市场空间显现 10亿以上 

碳酸氢钠林格是恒瑞乐加的升级产品，在产品性能上优于乐加，由于与血浆成分最为接近，对

于循环血流量减少的病人一定程度可以代血浆，目前在输血浆管控较为严格的大背景下，在急诊科

室这种血浆需求量极大的科室，碳酸氢钠林格具有较好的市场基础。随着市场工作的不断深入和推

进，进入科室将得到进一步扩展。 

2018年恒瑞年报显示乐加的销售量在2800万袋左右，19年碳酸氢钠林格进入市场后，依托乐

加前期广泛的市场基础，若能替代其1/10的市场，年销售袋数可达280万袋。碳酸氢钠林格在产品

性能上具有诸多优势，定价上属于围手术期注射液类的高端产品，参考德国贝朗的复方电解质注射

液II的价格，若碳酸氢钠林格定价在350元/袋左右，预计恒瑞碳酸氢钠林格的市场空间在10亿左右。

我们认为鉴于恒瑞前期乐加在相关领域的市场基础，碳酸氢钠林格实现1/10乐加市场替代的可能性

较大，值得期待。 
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