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贵州百灵企业集团制药股份有限公司 

关于化药一类新药替芬泰项目的进展公告 
 

本公司及董事会全体成员保证信息披露的内容真实、准确、完整，

没有虚假记载、误导性陈述或重大遗漏。 

风险提示：鉴于新药研制的复杂性、风险性和不确定性，替芬泰

（原 Y101）项目研制具有周期长、投入较大的情况，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、替芬泰项目目前为Ⅰ期临床试验工作结束阶段，研究结果存

在不能通过相关审核的风险； 

2、替芬泰项目存在新药审批的过程中临床试验不能通过及临床

实验周期较长的可能性风险，该项目的后续临床研究将根据批准后的

临床实验方案进行，该研究将分为多个阶段，公司将及时对周期时间

进行信息披露，每个阶段均存在风险性和重大的不确定性； 

3、替芬泰项目存在不能获得《新药证书》和《药品生产批件》

的可能性风险。 

 

贵州百灵企业集团制药股份有限公司（以下简称“公司”或“贵

州百灵”）与贵州省中国科学院天然产物化学重点实验室、天津药物

研究院、中国人民解放军 302 医院合作研发的化药 1.1 类新药“替

芬泰”项目（原 Y101）于 2014 年 1 月 21 日收到国家食品药品监督

管理总局下发的《药物临床试验批件》。2014 年 3 月 17 日公司与北



京博诺威医药科技发展有限公司签订了《技术开发（委托）合同》，

公司委托博诺威医药代理进行替芬泰片Ⅰ期临床试验。 

    近期公司收到临床研究单位苏州大学附属第一医院关于“替芬泰

片随机、双盲、安慰剂对照单次给药健康人体耐受性及药代动力学试

验总结报告”、“替芬泰片随机、双盲、安慰剂对照多次给药健康人体

耐受性及药代动力学试验总结报告”、“评价高脂高热饮食对健康志愿

者单次口服替芬泰片药代动力学影响的随机、开放、双交叉试验总结

报告”等Ⅰ期临床总结报告。现将相关情况公告如下： 

    （一）替芬泰片随机、双盲、安慰剂对照单次给药健康人体耐受

性及药代动力学试验总结报告： 

    结论： 

    1．中国健康志愿者单次口服不同剂量（25mg 、50mg 、100mg 、

200mg、400mg、600mg 、 900mg ）替芬泰片的总体安全性较好，但

仍需关注谷草转氨酶和谷丙转氨酶等反映肝功能状态的指标。 

    2．50 mg -900 mg 剂量范围内，替芬泰、代谢物 M8 和代谢物 M9 

的体内暴露水平均随剂量增加而增加，但均未表现出显著的线性药动

学特征。另外，通过各分析物体内暴露水平判断，代谢物 M8 和代谢

物 M9 均为主要代谢物。 

    3．中国健康志愿者单次口服 400mg 替芬泰片后的排泄研究表明，

替芬泰在人体内主要经过代谢形式消除，其代谢物 M8 为主要排泄物。 

 

     (二)替芬泰片随机、双盲、安慰剂对照多次给药健康人体耐受

性及药代动力学试验总结报告 



    结论： 

    1.多次口服（剂量300mg、600mg）替芬泰片在中国健康志愿者中

安全性较好； 

    2. 300mg 和 600mg 剂量组替芬泰连续给药 4 天后，替芬泰未表

现出蓄积，代谢物 M8 和 M9 亦未表现出明显的蓄积。 

 

    （三）评价高脂高热饮食对健康志愿者单次口服替芬泰片药代动

力学影响的随机、开放、双交叉试验总结报告 

    结论： 

    1.空腹状态及高脂饮食后单次口服600 mg替芬泰片在中国健康

志愿者中安全性较好。  

    2.替芬泰600 mg剂量单次给药情况下，高脂饮食会增加替芬泰血

药峰浓度和体内暴露量[高脂饮食后给药和空腹给药相比，替芬泰的

峰浓度(Cmax)增加23%，浓度-时间曲线下面积(AUClast)增加18%]，

对其达峰时间无影响；高脂饮食对代谢物M8和代谢物M9的峰浓度、体

内暴露量及达峰时间均无影响。  

特此公告。 

 

贵州百灵企业集团制药股份有限公司 

董 事 会 

2017 年 3 月 13 日 




