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全国50家医疗机构可以使用，患者家属希望尽快落地
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氯巴占在国内
属于第二类精神药品

氯巴占，是一款治疗罕见癫
痫疾病非常有效的广谱抗癫痫发
作药物，可单独使用，亦可辅助治
疗。截至目前，氯巴占在英国、法
国、德国等多个国家均有上市。但
在国内，氯巴占属于国家麻醉药
品和精神药品品种目录中第二类
精神药品，受到严格管控。虽然早
在2017年5月，氯巴占就作为“中
国大陆境内尚未注册上市且临床
急需的儿童用药”，被原国家卫计
委等机构列入《第二批鼓励研发
申报儿童药品建议清单》。但目前
为止，尚无国内药企生产的氯巴
占上市。

此前，齐鲁晚报·齐鲁壹点刊
发《药囧——— 1042个罕见癫痫性
脑病患儿家长公开寻找氯巴占》

《这种罕见病“救命药”拟临时进
口，患者家属希望尽快实施》《“铁
马冰河”海外代购氯巴占案一审，
律师作无罪辩护称不是贩毒》等
报道，对罕见癫痫疾病群体和氯
巴占药物持续关注。

患者家属希望
方案尽快落地

6月30日，记者联系到患者父
亲“松松爸爸”。“松松爸爸”表示，

“昨天我看到消息，国家给了一个
方案，为我们患者提供了从医院申
请的途径，不过具体还需要医院去
落实。离我们患者能够从医院买到
药，其实还是有一段距离的。”

患者母亲张玉兰（化名）也关
注到了这次方案的公布。她的女

儿梦梦在不到一岁的时候，被确
诊为“结节性硬化”“难治性癫
痫”。梦梦总是哭闹、点头、屈膝、
抽搐，一天痉挛发作的次数严重
时能达到四五十次。“发作时，眼
睛直瞪，身体痉挛，很痛苦。”张玉
兰照顾孩子，就像照顾一个偏瘫
的老人。

现在，梦梦还有不到三个月
的氯巴占药量。张玉兰告诉记者：

“我们很多患者家属都希望赶紧
落实，能够尽快从附近有权限的
医院买药。我们也希望合理合法
地购买药物。”

“现在有的家庭换药，还有很
多家庭已经断药。”“松松爸爸”
说，“虽然知道这个事情快了，但
不知道还要等多久，就是一个继
续等待的过程。我们的需求就是，

从医院能买到药就行了。我们希
望快一点真正落地。”

国产氯巴占
正在加紧研发

“国产氯巴占片已经获批上
市，要到9月底才能开始销售，我们
患者真正能用上这个药要到9月
底。”“松松爸爸”在采访中透露。

去年12月，央视新闻报道，国
家药监局称，截至目前，已有8家企
业按照有关规定获准研制氯巴占。
国内尚未有企业提出氯巴占制剂
的上市申请，已有2家企业提交临
床试验申请并获得临床批件。

今年4月12日，宜昌人福药业
在其官方微信公众号发布了《公
司氯巴占片上市许可申请获受

理》一文，表示该公司研制的氯巴
占片10mg、20mg提交上市许可
申请，并顺利受理。5月11日，药品
审评中心官网显示，宜昌人福的
氯巴占片获得优先审评公示。

宜昌人福指出，公司于2018
年获得氯巴占片的研制立项批准
并开始研发，2020年11月申报临
床，2021年2月取得临床批件，“当
前公司应社会急切需求加快研发
进程，已向CDE提交了本品的上
市许可申请”。

早在3月份
就公开征求意见

作为罕见病用药，有关氯巴
占的消息一直牵动着罕见癫痫疾
病患者家属的心。

去年7月，“铁马冰河”因从境
外购买氯巴占，被河南省中牟县
公安局侦查人员抓捕。李芳等四
名罕见癫痫疾病患者的妈妈也因
帮助“铁马冰河”代收从境外购买
的氯巴占包裹卷入该案。中牟县
人民检察院以走私、运输、贩卖毒
品罪对“铁马冰河”提起公诉；而
对李芳等4人，则作出了不予起诉
决定。

代购者逐渐“偃旗息鼓”，氯
巴占出现紧缺的情况。去年11月
29日，1042个罕见病癫痫患儿家
庭发出一封求助信———《如何让
我们的孩子活下去》“毒贩父亲”

“毒贩母亲”案，以及罕见癫痫疾
病群体，一度引发关注。

3月18日，“铁马冰河”代购氯
巴占一案在中牟县人民法院公开
开庭审理，择日宣判。4月15日，

“铁马冰河”被取保候审。
其实，早在3月29日，国家卫

健委、国家药监局就起草了《方
案》和《氯巴占方案》，面向社会公

开征求意见。由此展开以氯巴占
为例的特定临床急需药品需求解
决方案的讨论，也促成了当前购
药途径的形成。

我省两家医院
列入使用名单

国家卫生健康委相关负责人
表示，两个方案的制定与公布，有
利于稳妥解决患者少量特定医疗
需求问题，对于指导医疗机构规
范临床使用，保障患者用药安全
具有重要意义。此外，需临时进口
的药品中，有很多已在国外注册
上市使用多年，因此鼓励国内有
能力的生产企业加快仿制，同时，
也鼓励临床急需的境外药品生产
企业积极在中国申请注册上市。
根据对诊治能力的评估，为保障
各地患者用药需求，各省份至少
选定一家医疗机构可以使用氯巴
占。

值得注意的是，《氯巴占方
案》明确了每张处方最多不得超
过1个月用量，发布了牵头进口和
使用氯巴占的50家医疗机构名
单，其中，北京协和医院为牵头进
口医院，山东省的山东大学齐鲁
医院、济南市儿童医院列入使用
名单。选定使用的医疗机构条件
包括：三级医院；具有癫痫亚专科
或相关专业医生，从事癫痫或儿
童癫痫诊治10年以上；具有氯巴
占临床安全使用规范及应急预
案，建立临床、药学、医务多学科
诊疗团队。

罕见癫痫疾病患者，一直在等待着氯巴占。
6月29日，国家药品监督管理局发布消息，为满足人民群众对于氯

巴占等国外已上市、国内无供应的少量特定临床急需药品需求，国家卫
生健康委、国家药品监督管理局近日印发《临床急需药品临时进口工作
方案》和《氯巴占临时进口工作方案》（以下分别简称《方案》和《氯巴占
方案》），发布了牵头进口和使用氯巴占的50家医疗机构名单。

线上线下结合，致力打造中国远程医疗领先品牌

钰丰医疗的三张“王牌”
第一张：拥有经营资质

钰丰医疗科技股份有限公司
创立于2012年7月3日(以下简称

“钰丰医疗”)，在团队的不懈努力
下，2016年8月，公司领到远程医
疗诊断经营资质。经过十几年的
研发和攻关，现拥有一支有数十
年ECG、Holter诊断经验的专业团
队，为各级医疗机构提供ECG(静
息心电 )、Ho l t e r (动态心电)、
ABPM(动态血压)远程诊断服务。
钰丰医疗的远程诊断服务项目已
在全省推广，涵盖二、三级人民医
院、中医院、妇幼保健院、各级私
立医院、乡镇卫生院、村卫生室、
个体诊所等400余家医疗机构，远
程诊断服务病例超过20万例。

第二张：创新的诊断服务模式

2008年，公司在医学专业团
队、技术人员的共同努力下，成
功开发出自己的第一代远程诊断
平台，并首创了智能筛查与专业
诊断相结合的远程诊断服务模
式。

2019年，钰丰医疗科技股份
有限公司成功进驻济南国际医学
科学中心，在原有远程诊断服务
模式下，升级并搭建了全面、智
能、高效的远程医疗诊断平台，即
通 过 在 各 级 医 疗 机 构 配 置
Holter、ABPM端口和服务人员，
采集心电、血压数据，钰丰医疗诊
断平台采用“系统智能分析+后
台医师审核+临床医生质控”的
三级诊断服务模式。当年，钰丰医

疗的“远程动态心电专业诊断平
台”荣获山东省企业技术创新奖
一等奖，大大提高了计算机智能
分析的准确率和实用率。

第三张：远程医疗诊断

地方标准的起草者

经过多年的研发与实践，钰
丰医疗积累了大量的心电、血压
数据资料，并建立了云端数据库。
为进一步促进远程动态心电诊断
服务的快速健康发展，推动远程
诊断机构的能力提升，加快推进
行业自律，2021年10月，在山东省
卫生健康委员会指导下，钰丰医
疗和相关行业协会，根据山东省

市场监督管理局 (鲁市监标函
〔2021〕261号)《山东省市场监督管
理局关于印发2021年度“山东标
准”建设项目计划的通知》，依据
中共中央、国务院《“健康中国
2030”规划纲要》、国务院《国务院
办公厅关于促进“互联网+医疗健
康”发展的意见》(国办发〔2018〕26
号)、国家卫生健康委员会、国家中
医药管理局《互联网诊疗管理办
法(试行)》、《中华人民共和国基本
医疗卫生与健康促进法》(主席令

〔2019〕第三十八号)、《山东省推进
“互联网+医疗健康”示范省建设
行动计划(2019-2020年)》等相关
政策，起草了《远程动态心电诊断
服务指南》(2021-T-141)。该指南
结合远程动态心电诊断服务行业
发展的实践和经验，对远程动态
心电诊断服务的机构要求、服务
流程及要求、服务质量要求、服务
质量持续改进等内容提出了要
求，并对评估过程提出了规范性
标准；为相关企业提供了管理实
施规范，也为行业服务机构、政府
相关管理部门提供了评价依据。

该标准基于市场和行业发展
需要而共同制定，有利于发挥行
业自律和示范作用，推进健康中
国建设，提高人民健康水平，促进
产业健康、可持续发展。

钰丰医疗正逐步通过线上线
下结合的模式，借助互联网，让远
程诊断更加快速、及时地为百姓
健康保驾护航，为“健康中国”事
业做贡献，力争成为全国优秀的
远程医疗诊断服务企业。

由于氯巴占紧缺,部分长期服药的家庭已经出现断药现象。（资料片）
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