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自願公告

纈沙坦馬來酸左氨氯地平片（SYH9056片）的上市許可申請

獲國家藥監局受理

石藥集團有限公司（「本公司」，連同其附屬公司統稱「本集團」）董事會（「董事會」）欣然宣

佈，本集團開發的纈沙坦馬來酸左氨氯地平片（ SYH9056片）（「該產品」）的上市許可申請已

獲中華人民共和國國家藥品監督管理局（「國家藥監局」）受理。本次申報的適應症為單藥治

療不能有效控制的原發性輕中度高血壓。該產品為纈沙坦與馬來酸左氨氯地平的單片複方

製劑（規格：80mg / 2.5mg），按照化學藥品註冊分類2.3類新藥申報，具有明顯的臨床治療優

勢。目前，該複方製劑在國內外均未上市。

馬來酸左氨氯地平（玄寧®
）是首個獲美國食品藥品監督管理局 (FDA)完全批准的中國本土創

新藥（美國商品名：CONJUPRI），是中國第一個在美國上市的高血壓新藥，代表了中國製藥

出海的新高度。本集團突破關鍵核心技術，首創了馬來酸左氨氯地平的制備方法。同時，

本集團使用獨有的PCT專利拆分技術，在馬來酸氨氯地平的基礎上，拆分獲取有效成分 —

馬來酸左氨氯地平。其服用劑量僅為進口氨氯地平的 50%，即可達到相同的降壓效果，且

能有效減少氨氯地平用藥可能引發的肢端水腫、頭痛等不良反應，提高了患者用藥的安全

性。該複方製劑中的纈沙坦與馬來酸左氨氯地平作用機制互補，二者聯用的降壓療效更

強、安全性更好。此外，單片複方製劑服藥更加便利，可顯著提高患者的服藥依從性，從

而更有效地控制血壓。
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本次申請基於在健康受試者中開展的生物等效性研究以及在高血壓患者中開展的Ⅲ期臨床

研究結果。Ⅲ期臨床研究結果表明，在單藥治療不能有效控制血壓的原發性輕、中度高血

壓患者中，該產品的降壓療效顯著優於馬來酸左氨氯地平、纈沙坦單藥治療，治療 4周後

即明顯起效， 8周後療效趨於穩定，持續用藥 24周無療效反彈。同時，該產品相比單藥治

療無新增安全性風險，且肢端水腫、頭痛、頭暈發生率遠低於氨氯地平單藥的歷史研究數

據。因此，該產品的降壓療效顯著，用藥安全性優勢明顯。

基於在療效、安全性及依從性方面的綜合優勢，該產品具有顯著的臨床應用價值，有望成

為高血壓治療的新選擇。
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