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自願公告

本集團腫瘤科藥物「鹽酸米托蒽醌脂質體注射液」
獲頒Ⅱ /Ⅲ期臨床研究批件

石藥集團有限公司（「本公司」，連同其附屬公司「本集團」）董事會（「董事會」）宣佈，本集團
開發的「鹽酸米托蒽醌脂質體注射液」（「該產品」）Ⅰ期臨床研究資料已通過中華人民共和國
國家食品藥品監督管理總局（「國家藥監局」）藥品審評中心技術審評，近日獲國家藥監局頒發
Ⅱ /Ⅲ期臨床研究批件（批件號：2014L02412）。

鹽酸米托蒽醌為蒽環類廣譜抗生素，主要用於治療惡性腫瘤。該產品的活性成分為鹽酸米托
蒽醌，其脂質體注射液劑型除了能減少普通注射液劑型的骨髓抑制、心臟毒性等副作用外，
還具有一些特殊優點，包括：i)緩慢持續的釋放藥物，延長藥物作用時間；ii)顯著減少藥物
在正常組織或器官的分佈，從而降低藥物的毒性；以及 iii)利用脂質體的靶向作用，將藥物
集中於腫瘤組織，從而提高療效。

非臨床研究結果顯示：i)該產品與米托蒽醌普通製劑比較具有體內長循環的特點，在體內呈
現線性動力學特徵，在2次給藥間隔內不會產生蓄積；ii)該產品對腫瘤組織具有顯著的靶向
性，與同等劑量的普通製劑相比，在大多數正常組織中（心、腎、肺、脾和腸組織）有較低的
米托蒽醌濃度和較少的分佈，而在腫瘤組織中有更高的濃度和較多的分佈；iii)該產品在多個
動物腫瘤模型均顯示優於米托蒽醌普通製劑的抗腫瘤活性，治療指數提高20倍以上，且在安
全性方面明顯優於普通製劑。
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I期臨床研究結果顯示：i)該產品在惡性腫瘤患者單次、多次靜脈滴注給藥，在6~16mg/m2範
圍內（更高劑量的給藥情況正在研究中）安全性及耐受性良好，無嚴重不良事件發生，在本研
究中未出現劑量限制性毒性；ii)脂質體注射液16mg/m2不良反應遠小於普通注射液10mg/m2 
不良反應； iii)在初步療效的觀察中，14mg/m2與16mg/m2組（各3例受試者），經過三個週期
治療的非霍奇金淋巴瘤受試者，各出現1例完全緩解（Complete Response）（影像檢查下腫瘤
完全消失），顯示了一定的療效。

本集團已就該產品向美國食品藥品監督管理局（U.S. Food and Drug Administration）（「美國藥
管局」）提交新藥臨床前（Pre-IND）申請，並於二零一四年十二月取得了美國藥管局積極的書
面意見，預計二零一五年下半年即可提交正式新藥臨床（Investigational New Drug）申請。該
產品已申請專利合作條約（PCT）專利，目前在中國、歐洲、加拿大、俄羅斯、澳大利亞、韓
國、新加坡等國家已獲得授權，其在美國、日本的申請已進入審核階段，預計短期內獲得授
權。

鹽酸米托蒽醌脂質體注射液目前在全球還沒有上市，基於良好的非臨床及臨床研究結果，本
集團將全力以赴，力爭該產品儘快上市，以造福于國內外腫瘤患者。
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