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贵州百灵企业集团制药股份有限公司 

关于化药 5 类新药表柔比星脂质体项目 

的进展公告 
 

本公司及董事会全体成员保证公告内容真实、准确和完整，公告

不存在虚假记载、误导性陈述或者重大遗漏。 

风险提示： 

鉴于药物研发的复杂性、风险性和不确定性，各阶段研究均具有

风险性，公司将及时履行信息披露义务，请投资者注意投资风险。 

1、本研究项目处于临床前研究阶段，存在不能达到研究目标的

可能性风险； 

2、本研究项目存在临床前研究结果不能向国家食品药品监督管

理总局申请或不能按期向国家食品药品监督管理总局申请药品注册

申报工作的可能性风险； 

3、本次研发进展不会对公司目前经营产生重大影响。 

 

    贵州百灵企业集团制药股份有限公司（以下简称“公司”）于 2014

年 3 月 26 日与江西本草天工科技有限责任公司（以下简称“本草天

工”）签订《技术开发（合作）合同》。合作双方将共同参与化药 5 类

新药表柔比星脂质体（表柔比星又名：表阿霉素）项目的研究开发。

相关公告详见 2014 年 3 月 27 日公司指定信息披露媒体《证券时报》、

《中国证券报》和巨潮资讯网（http://www.cninfo.com.cn）。 



近日公司与本草天工对化药 5 类新药表柔比星脂质体项目的研

发情况作出第一次研究纪要，现将相关情况公告如下： 

    一、进展总结 

1、确定了化药 5 类新药表阿霉素脂质体（表柔比星又名：表阿

霉素）原辅料的稳定来源； 

    2、完成了化药 5 类新药表阿霉素脂质体的成药性试验，结果显

示工艺可行，质量稳定；方法可控；但需进一步完善制备工艺研究实

验工作，尽快进行中试研究； 

3、完成了化药 5 类新药表阿霉素脂质体质量标准预试验，确定

的检测方法准确可行； 

    4、药效、药动学、组织分布试验发现，对肝癌、肺癌、结直肠

癌具有显著药效，特别是对结直肠癌效果优于奥沙利铂、伊立替康等

临床一线用药，与市售表阿霉素粉针剂相比，同等剂量下药效具有显

著优势；化药 5 类新药表阿霉素脂质体能够增加药物在结肠和肿瘤部

位的浓度和滞留时间。建议下一步以结直肠癌为临床适应症开展更深

入的临床前研究。 

    二、后期计划 

1、进一步落实原辅料来源，保证后期供应。 

    2、按照国家最新注册管理办法完善制剂处方工艺、中试研究工

作。进行安全性评价、药效、质量标准、稳定性等方面研究。 

3、以结直肠癌为临床适应症开展更深入的临床前研究。 

4、力争 2017 年完成全部临床前研究工作，为 2018 年初申报临



床研究打下基础。 

特此公告。 

 

贵州百灵企业集团制药股份有限公司 

董 事 会 

 2016 年 11 月 16 日 




