
股票简称：海正药业 股票代码：600267 公告编号：临 2016-08 号 

债券简称：11 海正债 债券代码：122094 

债券简称：15 海正 01 债券代码：122427 

浙江海正药业股份有限公司 

关于撤回重组抗 CD52 人源化单克隆抗体注射液临床

注册申请的公告 

 

本公司董事会及全体董事保证本公告内容不存在任何虚假记载、误导性陈

述或者重大遗漏，并对其内容的真实性、准确性和完整性承担个别及连带责任。 

 

近日，浙江海正药业股份有限公司（以下简称“公司”）向浙江省食品药品

监督管理局（以下简称“浙江食药监局”）提交了关于撤回重组抗CD52人源化单

克隆抗体注射液临床注册申请的报告。现就相关信息公告如下： 

一、药品的基本信息 

药物名称： 重组抗CD52人源化单克隆抗体注射液 

剂型： 注射液 

规格： 30mg 

申请事项： 临床试验 

申请人：浙江海正药业股份有限公司 

受理号：CXSL1400091浙  

注册分类：治疗用生物制品2类 

二、药品其他相关情况 

公司于 2014 年 9 月向国家食药监总局提交重组抗 CD52 人源化单克隆抗体

注射液临床注册申请并获得受理。截至目前，重组抗 CD52 人源化单克隆抗体注

射液研发项目上已投入研发费用 800 万元人民币左右。 

重组抗 CD52 人源化单克隆抗体注射液公司申请的适应症为治疗慢性淋巴

细胞白血病。鉴于目前该适应症（慢性淋巴细胞白血病）已有更好的效益/风险



比的药物上市，基于患者利益、临床试验所需投入的巨额资金和临床试验结果的

不确定性，经公司审慎研究决定撤回该品种的慢性淋巴细胞白血病临床注册申

请。 

 

特此公告。 

 

 

浙江海正药业股份有限公司董事会 

二○一六年一月二十一日 


