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南京中医褥大学可转让新褥项 目

转让新药项 目 止咳桑杏颖粒
、

脑络清注射液
、

正脾消渴颖粒
、
口疡净含片

、

半夏和 胃胶囊
、

风湿停胶

囊
。

项 目转让单位 南京中医药大学江苏省中药质量控制工程技术研究中心

江苏省南京市江宁经济技术开发区双龙大道 号 座 楼 总部

邮编

电话 一 一 ,

传真 一 一

一

南京中医药大学汉中门校区 南京市汉中路 号
,

邮编

电话 传真 一

一

一
、

止咳桑杏颗粒

功能主治 清肺化疾
,

止咳平喘
。

用于治疗急性

支气管炎或慢性支气管炎急性发作的风热犯肺证
。

新药类别 中药新药 类 原三类

规格 袋
,

每次 袋
,

每 日 次
。

周为一疗

程
。

简介

急性支气管炎
、

慢性支气管炎急性发作是临床

常见病
、

多发病
,

如不及时控制
,

反复迁延
,

由咳至

喘
,

可以发展为慢性阻塞性肺气肿
。

根据其临床表

现
,

风热犯肺的咳嗽为多见
,

而现有中成药中针对此

症者较少
,

因此确立清肺化疾
,

止咳平喘的治则
,

并

研制成止咳桑杏颖粒
。

药效学实验结果

本品止咳作用与对照药物 急支糖装 相当
,

祛

疾作用显著 抗炎作用稍弱于阿司匹林 杭菌
、

杭病

毒作用明显
。

毒性实验结果

最大一次经 口给药量为 生药
,

给药

小鼠均无明显的毒性反应
,

两周 内亦无死亡
,

该药最

大给药量相 当于临床成人用量的 倍
。

止咳桑杏

颖粒长期大剂量用药
,

对药物综合评价
,

该药长期大

剂量用药未见明显毒性反应
。

初步临床 例 实验表明
,

痊愈显效率
,

总有效率
。

产品技术优势

采用挥发油 包合
、

喷雾干燥
、

干法制粒等国内先

进制剂技术
,

成品质量稳定
,

服用量小
,

每包颗粒仅
,
口 感较佳

,

服用方便
,

病人易于接受
。

市场展望

急
、

慢性支气管炎为临床常见病
、

多发病
,

市场

容量 巨大
,

临床使用品种 已遗 种 包括中成药
、

化

学药
,

但近年来由于患者对中成药的认同度渐高
,

〔,乞越‘ 召了 翔肠山 咖勿 记 ‘切 面



第六卷 第五期 ★

其临床使用 已超过化学药品
。

据权威机构对 年

春季广州市场止咳化疾平喘药使用的调查
,

中成药

的悄售额 占总体市场的 左右
。

目前使用较多的

品种包括念慈庵蜜炼川 贝批把青
、

克咳胶囊
、

蛇胆川

贝批把青
、

急支糖桨
、

橘红疾咳煎青
、

金熊炎必克胶

囊等
,

其中除念慈庵川 贝批把青兼具较好止咳化疾

平喘作用外
,

急支糖浆
、

克咳胶囊则 以止咳为主要功

效
,

化疾作用不 明显
。

止咳桑杏颗粒与以上品种相

比
,

同时具有较佳的止咳化痰和消炎作用
,

采用现代

工艺制成
,

剂型也具有携带方便的特点
。

研究进展 已获临床批件
。

药
。

产品特点

动物实验表明
,

本品能阻断大肠杆菌内毒菌所

致的家免凝血功能障碍
,

保护血 小板和抑制其病理

性聚集
,

具有抗凝
、

抗纤溶双向调节作用 并具有改

善血液流变性和微循环障碍
、

降低脂质过氧化物
、

提

高细胞免疫功能等作用
,

其疗效与对照药物 清开

灵 相当
,

部分指标甚至优于清开灵
,

而致敏性则较

低
。

研究进展 注射液 已获得临床批件
。

三
、

正脾消渴颗粒

二
、

脑络清注射液

功能主治 凉血止血
,

活血通癣
,

泄热通腑
。

用于

治疗急性脑 出血中风的瘫热 阻窍证
。

新药类别 中药新药 类 原二类

规格 支
,

每次 支
,

加入 葡萄糖注

射液 糖尿病患者改用生理盐水 中
,

静脉滴

注
,

每 日 次
。

周为一疗程
。

简介

国内外中风病的发病率仍居高不 下
,

并有上升

趋势
,

而 国内出血性中风 占所有脑卒中的
,

远远

高出国外的
,

且存活者中 左右后遗有不 同

程度的残障
,

给患者的生命安全
、

生活质量带来严重

危害
。

随着社会的老龄化
,

出血性中风必然亦随着剧

增
,

但 目前 出血性 中风病急性期的救治仍为防治工

作的薄弱环节
。

临床治疗 出血性 中风病最常用的中药注射液为

清开灵注射液
,

年其市场总销售额 已达 亿人

民币
,

但由于其不 良反应频繁
,

部分 医院 已停用
,

如

有同类品种 出现
,

且不 良反应大大下降
,

将可替代其

治疗出血性中风的市里洲分额
。

我公司专家通过多年临床经验
,

在对 出血性中

风急性期病 因病机进行深入分析的基础上
,

提出本

病急性期的病机病证特点为
“

癣热阻窍
” ,

确立凉血

止血
、

活血通癣
、

泄热通腑治法
,

研制成脑络清注射

液
,

明显降低死亡率及致残率
,

优于当前同类中西药

物疗效
,

为 出血性中风提供 了高效
、

速效的中药新

功能主治 补脾益肾
,

化浊利湿
。

用于治疗 型

糖尿病 胃肠并发症的脾虚抉湿证
。

新药类别 中药新药 类 原三类

规格 袋
,

每次 袋
,

每 日 次
。

个月为一

疗程
。

药味

治疗现状

糖尿病 胃肠并发症的药物 治 疗应该说在国 内

尚处于初期阶段
,

临床上有效应用的品种很少
,

西

医药主要为改善某种症状 胃排空延迟
、

腹泻
、

便秘

等中的一种
,

且部分具有副作用
,

如 胃复安主要用

于协调 胃
、

十二指肠收缩
,

加速 胃排空
,

对肠运动障

碍无作 用
,

且 用 药后副作用 可发生 于约 的病

人
,

主要为神经 系统副作用 包括嗜睡
、

忧郁
、

焦虑及

锥体外系症状等
,

禁忌症 亦较多 红霉素的作用与

胃复安类似
,

且作用稍强
,

但仅用于治疗 胃轻瘫 多

潘立酮直接作用 于 胃肠道
,

增强 胃蠕动
,

对于严重

胃轻瘫患者仍有效
,

不过 亦主要用 于促进 胃运动

西 沙必利及莫沙必利为 目前较为广泛使用的促 胃

肠动力药
,

可 同时作用于 胃肠道
,

长期使用仍显示

作用
,

副作用较小
。

单纯从改善症状 来看
,

以 上 药物的有效率 良

好
,

但由于引起 胃肠病 变的基本 因素仍在
,

故停药

后复发率极高
。

近几年来
,

采用 中药改善糖尿病 胃

肠病 变的报道逐渐增多
,

目的就是寻找既能改善胃

肠运动障碍
,

又能消除或减轻引起 胃肠动力障碍的

肠而
。 。耐 痴 口 痴加之 忿 几
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药物
,

但 目前尚无此类新药开发成功
。

市场评价

目前在全球范围内
,

糖尿病患者 已在 亿人 以

上
,

而 中国的糖尿病患者 已在 万人左右
,

其后

备军—糖耐量低
下者 已在 万人以上

,

至于糖

尿病 胃肠并发症患者 因缺少完全的统计
,

尚没有确

切的数据
,

但根据部分针对 胃肠并发症的大小型统

计
,

如糖尿病患者的 可能患有不 同程度的 胃排

空延迟
, 一 可患有肠动力障碍

,

可以初步佑

计该类疾病患者 可能发病的严重程度不 同 在中国

不会低于 万人
,

而根据前文的论述
,

目前既能

改善胃肠动力障碍
,

又能消除或减轻引起 胃肠动 力

障碍原 因的药物几乎为空白
,

因而
,

在糖尿病 胃肠并

发症的药物治疗市场将大有发展空间
。

药效学试验结果

采用 高糖高脂饲料喂养一月后再给予大鼠腹腔

注射 咒 的方 法造成大 鼠糖尿病 胃肠病并发症模
型
。

大鼠造模后
,

血糖升高
,

甘油三脂及胆固醇升高
,

血清胃泌素及 胃动素的分泌减少
,

血清胰岛素的水

平下降
,

不 同切变率下的全血粘度升高
,

血清内皮素

升高
,

血清一氧化氮降低
,

胃泌素及 胃动素水平降

低
,

说明此方法造成的模型是成功的
。

毒性试验结果

正脾消渴颗拉灌胃给药的最大耐受量试验结果

表明 只 小鼠按 生药 剂量灌胃给药后

均无明显的毒性反应
,

一周内亦无死亡
。

该剂量为临

床成一 日 口服剂量的 倍 临床成人一 日 口服剂

量为 生药
。

经长期 大剂量用药
,

对药物综合评价
,

该药长期

大剂量用药未见明显毒性反应
。

研究进展 已补充资料
。

四
、

口疡净含片

功能主治 滋 阴降火
,

清热解毒
。

用于治疗复发

性 口腔溃疡的 阴虚火旺证
。

新药类别 中药新药 类 原三类

规格 片
,

每小时 一 片
。

简介

顽 固性 口腔溃疡
,

多见于复发性 口疮
,

是指具有

周期发作性特点的 口 腔粘膜局限性溃疡性损 害
,

发

病率高
,

一般人群的患病率不低于
。

我们根据滋

阴降火
、

清热解毒法
,

研制成 口 疡净含片
,

通过 口含

这一特殊的服药方法
,

标本兼治
,

不仅能很快改善 口

疮局部表现
,

促进溃疡愈合
,

更能延长 口疮复发周

期
,

乃至完全控制复发
。

初步药效实验

本品能明显抑制
, 一 二峭基氛苯 引起

的小 鼠迟发性超敏反应
,

防治皮肤粘膜糜烂破溃
,

减

轻炎性渗出水肿
,

抑制胸腺指数
,

提高 活性和红

细胞免疚功能
。

能显著降低毛细血管通透性
,

抑制炎

性物质引起的 白细胞游走及炎性介质组胺
、 一 羚色

胺引起的局部肿胀和疼痛
,

提示本品具有较好的免

疫调节
、

杭炎
、

杭渗出等作用
。

初步临床观察 原临床使用剂型

冲剂
、

对用 口 疡净冲剂治疗的 例 复发性 口疮患

者与 用 雷公藤多武片治疗的 例 患者进行随机对

照观察
,

评定其控制溃疡复发
、

延长发作间歇期
、

改

善局部症状的效果及对体液
、

细胞免疫功能的影

响
。

结果临床愈显率
,

总有效率
,

明显

优 于 对 照 组 的 及
,

口疮复发间歇期延长
,

复发时局部症状明

显改善 与 治 疗前及对 照 组 比较有显著性差 异
, 。

能抑制体液免疫功能
,

增强细胞

免疫功能
。

、

本品经 例 临床观察 附 例 对照
,

根据

国家中医药管理局《中医病证诊断疗效标准》评定疗

效
,

其 治 疗 复发性 口 疮 的愈显 率
、

总有效 率 为
、 ,

优于对照药物反应停及复合维
、

治疗组促进溃疡愈合及延长复发

时间上也明显优于对照组 同时时白塞病 口腔溃疡
、

口腔粘膜扁平苔癣
、

慢性舌炎
、

灼 口征
、 口 臭

、

齿银肿

痛等也有较好疗效
。

口服液

时 口 疡净口服液治 疗的 例 与 口 炎清治 疗的

例进行随机对照观察
,

评定其控制溃疡复发
、

延长

〔环、月 。 群 山 蜘 及肠 ￡ 检
。 〕盯
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发作间歇期
、

改善局部症状的效果及对体液
、

细胞免

疫功能的影响
。

结果

临床治愈率
、

愈显率
、

总有效率
,

明显优于对照组
、 、

口疮复发间歇期延长至 天士 天
,

复发时

局部症状明显改善
,

与治疗前及对照组比较
,

有显著

性差异 能抑制体液免疫功能
,

增强细胞免疚功能
。

制备工艺 本品基本工艺主要包括水提醉沉
、

醉

提等
,

采用喷雾干燥
、

干法制粒等现代制剂技术
。

研究进展 年 月申报
。

基本工 艺包括部分提取挥发油并包合
、

部分水

提
、

部分醉提
,

水提液再经大孔树脂分离
,

合并后干

燥
,

制拉
,

灌胶囊
。

经采用大孔树脂分离
,

尽童保留有

效成分
,

去除无效成分
,

大幅降低了服用童 降低至

原服用量的 以下
。

由于大孔树脂可重复利用
,

生产成本并没有大幅增加
,

经初步浏算
,

采用大孔树

脂后
,

平均每粒胶囊成本仅增加 了 仍 元
。

研究进展 临床前研究已完成
。

六
、

风湿停胶班

五
、

半夏和胃胶裹

功能主治 和 胃降逆
,

开结除瘩
。

用于治疗 胃
、

十

二指肠溃疡和姜缩性 胃炎的胃气不和证
。

新药类别

中药新药 类 原三类

规格 粒
,

每次 杜
,

每 日 次
。

个月为

一疗程
。

初步药理学试验结果

本方具有杭消化道粘膜炎症
、

杭消化性溃疡
、

胃

肠动力调节
、

止泻
、

止血
、

促消化
、

保肝等作用 特别

是在时 胃动力调节方 面具有双向作用
,

即在胃运动

受抑制时具有促进 胃运动作用 而在胃运动增强时
,

具有抑制 胃运动作用 具有较好的 根除效果
。

初步临床试验结果

经 例初步临床治疗 例 阳性对照
,

丽珠得

乐胶囊
,

治疗组显效 例
,

有效 例
,

无效 例
,

有效率为
,

对照组显效 例
,

有效 例
,

无效

例
,

有效率为
,

治疗组疗效明显优于时照

组
。

胃镜像及病理改变疗效比较 治疗组

显效 例
,

有效 例
,

无效 例
,

有效率为

对照组显效 例
,

有效 例
,

无效 例
,

有效率为
,

两组无显著差异
。

清

除疗效比较治疗组显效 例
,

有效 例
,

无效

例
,

有效率为 对照组显效 例
,

有效 例
,

无效 例
,

有效率为
。

两组相比具有显著性

差异
。

工艺特点

功能主治 祛风通痹
。

用于治疗风湿
、

类风湿关

节炎的风滞经络证
。

新药类别 中药新药 类 原二类

规格 粒
,

每次 杜
,

每 日 次
。

个月为

一疗程
。

简介

风湿性疾病是一类 自身免疫性疾病
,

患者全世

界共有 亿多人
,

仅中国就达 亿人
,

约占
,

临

床治疗这类疾病的药物概括起来有三类 非踌体类

药物对杭炎
、

镇痛有一定的作用
,

但不能改变疾病的

病程
,

只能使症状得到缓解
,

同时
,

该类药物对人体

有较大的毒副作用 锡体类药物对 自身免疫产生的

炎症有较好的抑制作用
,

起效快
,

但同样不能改变疾

病的病程
。

又由于该类药属激紊类
,

长期服用会导致

严重的毒副作用 免疫调节类药物起效慢
,

但能改变

疾病的病程
,

并且预后效果较好
。

因此
,

标本兼治的

杭炎和免疫调节药物是杭风湿药物研制的方向
。

风湿停方原为民间验方
,

已使用数十年
,

治疗风

湿
、

类风湿关节炎疗效显著
,

后经我会司临床专家按

照中医药理论进行改良后
,

经初步临床研究
,

表明风

湿停胶囊具有抑制炎症
、

镇痛
、

免疫调节等作用
,

临

床显效率达到 以上
,

有效率达到 以上
,

优

于进 口植物药
“
帕歌风湿乐

” ,

是一种极具开发前景

的高效低毒中药新品
。

研究进展 临床前研究
,

目前该品种 已完成药学

研究和药效学研究
。
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