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证券代码：603998            证券简称：方盛制药        公告编号：2022-078 

湖南方盛制药股份有限公司 

关于诺丽通颗粒获得Ⅲ期临床试验总结报告的公告 

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法律责任。 

 

2022 年 6 月 13 日，湖南方盛制药股份有限公司（以下简称

“公司”）研发的诺丽通颗粒取得了Ⅲ期临床研究总结报告。为

保证所有投资者获取信息的公平、准确、完整，并及时了解公司

经营动态，根据上海证券交易所《上市公司行业信息披露指引第

六号——医药制造》相关规定，公司现将有关内容公告如下： 

一、基本情况 

药品名称：诺丽通颗粒 

剂型：颗粒剂 

申报阶段：Ⅲ期临床总结 

临床批件号：2009L02183 

获得临床批复时间：2009 年 1 月 16 日 

累计研发支出：约 1,687.72 万元人民币 

二、药物研究其他情况 

诺丽通颗粒是天津中医学院第一附属医院闫莉主任医师在

中国近代著名中医大家张锡纯先生的代表性方剂“升陷汤”的基

础上加减而成，能够直接升提气血至头部，改善脑供血不足情况，

迅速缓解头痛、头晕症状，多年应用于临床治疗反复发作性紧张

型头痛（现称“频繁阵发性紧张型头痛”），疗效显著。公司于

2013 年 3 月取得北京圣博威康医药科技开发有限公司转让的诺

丽通颗粒临床试验批件。2014 年 1 月 16 日，通过组长单位（天
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津中医药大学第二附属医院）伦理委员会审查，正式取得伦理批

件。2014 年 5 月，天津中医药大学第二附属医院首家启动了该

项目的Ⅱ期临床试验并接受病例入组。2018 年 4 月 26 日，取得

了Ⅱ期临床试验总结报告。 

2018 年 5 月天津中医药大学第二附属医院首家启动了该项

目的Ⅲ期临床试验并接受病例入组，该项目在黑龙江、安徽、湖

南、湖北、江西、广西、天津等省市的 10 家国家药物临床试验

机构陆续开展了临床试验工作，2021 年 3 月最后一个受试者结

束随访，2021 年 12 月，该项目召开了总结会并完成了揭盲工作；

2022 年 6 月 13 日，取得了Ⅲ期临床试验总结报告。 

三、同类药品的市场状况 

截至本公告披露日，经查询国家药品监督管理局官网，尚未

有其它企业取得该产品的生产批件。目前市场上治疗头痛用药主

要有布洛芬片、正天丸、养血清脑颗粒、镇脑宁胶囊等，其中天

士力（股票代码：600535）2021 年年报中披露其生产的养血清

脑颗粒年度销售量为 2,591.21 万盒，比上年增加 20.34%；通化

东宝（股票代码：600867）2021 年年报中披露其生产的镇脑宁

胶囊年度销售量为 419.37 万盒，比上年增加 44.84%。根据米内

网数据统计，2020 年度布洛芬片内服剂型在我国城市、县级及

乡镇三大终端公立医院的销售额约为 9亿元人民币，主要生产厂

商包括上海强生制药有限公司、中美天津史克制药有限公司、珠

海润都制药股份有限公司等。根据 IQVIA 数据统计，2021 年度

布洛芬片在美国市场的总销售额约为 8,800 万美元。 

四、临床研究结果主要数据及结论 

诺丽通颗粒三期临床试验经天津中医药大学第二附属医院、

黑龙江中医药大学附属第二医院、湖南中医药大学第一附属医
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院、安徽中医药大学第一附属医院、南昌市洪都中医院、湖南省

中医药研究院附属医院、广西中医药大学第一附属医院、襄阳市

中心医院、天津市南开医院、湖南中医药大学第二附属医院开展

并取得临床研究总结报告，诺丽通颗粒Ⅲ期临床研究结果的主要

数据及结论如下： 

（1）主要疗效指标：全分析数据集（以下简称“FAS”）用

药结束后，每 4周头痛发作天数较基线变化值、实测值组间比较

差异有统计学意义（P＜0.05），试验组能明显减少头痛发作天

数，且优于对照组。 

（2）次要疗效指标 

①每 4周头痛发作次数：FAS 集用药结束后，每 4周头痛发

作次数两组间比较差异具有统计学意义（P＜0.001），试验组能

明显减少头痛发作次数，且优于对照组； 

②每 4周头痛发作持续时间：FAS 集头痛平均持续时间实测

值、变化值历时性分析，试验组能明显减少头痛发作持续时间，

且优于对照组； 

③每四周头痛发作最痛一次头痛强度：FAS 集每 4周头痛发

作最痛一次头痛强度实测值、变化值历时性分析，试验组能明显

缓解最痛一次头痛强度，且优于对照组； 

④使用止痛药（基础药物布洛芬片）情况：FAS 集每 4周使

用止痛药情况分析，试验组在治疗后第 4 周、8 周、12 周、16

周（随访期）使用止痛药的比例呈下降趋势，服用诺丽通颗粒可

以明显减少止痛药使用的趋势； 

⑤头痛有效率：FAS 集头痛有效率历时性分析，治疗后第 4

周、8 周、12 周、16 周（随访期）两组间比较差异均具有统计

学意义（P＜0.001）。用药结束后，试验组头痛有效率明显优于
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对照组； 

⑥中医证候积分变化：FAS 集中医证候积分实测值、变化值

历时性分析，治疗后第 4 周、8 周、12 周、16 周（随访期）两

组间比较差异均具有统计学意义（P＜0.001），试验组各时点中

医证候积分下降情况比对照组更为明显，用药结束后，试验组改

善情况明显优于对照组； 

FAS 集治疗后第 12 周中医证候单项指标消失率分析：头痛、

头脑昏沉、记忆力减退、心悸、食少纳呆、自汗、气短、神疲乏

力、面色苍白消失率两组间比较差异均具有统计学意义（P＜

0.001），在改善中医证候单项指标上，试验组优于对照组； 

FAS 集中医证候有效率历时性分析：治疗后第 4 周、8 周、

12 周、16 周（随访期）两组间比较差异均具有统计学意义（P

＜0.05），试验组中医证候有效率优于对照组； 

⑦HIT-6 量表的改善情况疗效：FAS 集 HIT-6 量表总分实测

值、变化值历时性分析，治疗后第 4周、8周、12 周、16 周（随

访期）两组间比较差异均具有统计学意义（P＜0.001）。试验组

各时点 HIT-6 量表总分下降情况比对照组更为明显，治疗结束

后，试验组改善情况优于对照组。 

（3）主要结论：诺丽通颗粒具有减少头痛发作天数、减少

头痛发作次数及时间、降低头痛强度、减少止痛药使用的趋势，

改善头痛、头脑昏沉、记忆力减退、心悸、食少纳呆、自汗、气

短、神疲乏力、面色苍白等单项中医症状，改善头痛对日常工作、

生活的影响程度，是治疗频繁阵发性紧张型头痛所致头痛隐隐，

反复发作，遇劳加重，头晕，头脑昏沉，记忆力减退，神疲，乏

力，短气，心悸等症的有效方剂，且安全性良好，试验组不良反

应发生率与对照组比较无统计学差异（P＞0.05）。 
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五、主要风险提示 

由于医药产品具有高科技、高风险、高附加值的特点，药品

的前期研发以及产品从研制、临床试验报批到投产的周期长、环

节多，容易受到一些不确定性因素的影响。目前诺丽通颗粒仅完

成Ⅲ期临床试验，尚需向国家药品监督管理局进行项目申报注

册，可能存在由于项目本身、申报材料质量无法达到评审要求而

导致的研究失败、发补、退审等风险，敬请广大投资者谨慎决策，

注意防范投资风险。 

公司董事会将密切关注该项目的后续进展，并严格按照相关

法律法规及时履行信息披露义务。有关公司信息以公司指定披露

媒体及上海证券交易所网站刊登的公告为准。 

特此公告 

 

湖南方盛制药股份有限公司董事会 

2022年6月13日 


