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全球首创（FIC）机制！长风药业一类新药获 IND 受理，探

索肺纤维化治疗新路径 

 

2 月 24 日，长风药业（02652.HK）宣布，其自主研发的治疗肺纤维化的吸入粉

雾剂候选药物 ICF004（化学药 1 类）新药临床试验申请（IND）获得中国国家

药品监督管理局（NMPA）正式受理。 

 

 

（来源：公司公告） 

 

这一进展标志着，其在治疗进行性纤维化性间质性肺疾病（PF-ILD）领域新药

研发取得的阶段性成果，同时也展现了其在复杂制剂与精准递送技术平台方面的

转化能力。 



 

一、吸入粉雾剂给药，瞄准 PF-ILD 适应症 

 

ICF004 是一款化学药 1 类（一类新药）候选药物，采用吸入粉雾剂给药形式，

拟用于治疗进行性纤维化性间质性肺疾病（PF-ILD）。该适应症涵盖特发性肺

纤维化（IPF）和进行性肺纤维化（PPF）等严重威胁患者生存的疾病类型。 

 

此次 IND 获受理，意味着该药物已通过监管部门的初步审查，进入临床试验准

备阶段。 

 

从研发定位来看，ICF004 属于“机制探索+剂型创新”结合的候选项目。在作

用机制方面，其围绕纤维化相关病理过程展开研究，重点关注炎症、氧化应激及

成纤维活化等关键环节，旨在探索不同于现有口服疗法的新型治疗路径。 

 

二、PF-ILD 预后严峻，现有疗法局限明显 

 

PF-ILD 是一类以呼吸症状持续恶化、肺功能不可逆下降为特征的疾病，整体预

后较为严峻。以特发性肺纤维化（IPF）为例，该疾病患者的中位生存期约为 2.8

年，5 年生存率不足 40%。 

 

在全球范围内，目前仅有 2 款口服药物获批用于 IPF 治疗，临床研究和真实世界

数据显示，这些现有疗法虽然能在一定程度上延缓肺功能下降，但存在生存获益



有限、不良反应负担较重以及治疗中断等问题。 

 

当前的临床实践表明，对于同时承受疾病进展与药物副作用双重压力的患者群体，

医疗界仍在寻求能够在安全性、有效性及长期用药依从性之间取得更好平衡的治

疗方案。 

 

ICF004 的研发正是立足于这一未被充分满足的临床需求，也使其成为一款极具

潜力的“First-in-class”候选药物。 

 

三、肺/血暴露比超 100 倍，实现肺部靶向递送 

 

ICF004 的核心设计特点是采用吸入粉雾剂给药路径，目标是将药物直接递送至

肺部病灶区域。根据已完成的临床前研究，该药物在吸入给药后呈现出肺部组织

暴露与全身血药暴露之间的差异化分布特征。 

 



 

（来源：公司微信公众号） 

 

研究数据显示，药物在肺部与血液之间存在显著的暴露差异，肺/血暴露量比超

过 100 倍。这种药代动力学特性，意味着药物能够实现肺部局部高浓度暴露，

同时最大限度地减少全身暴露，从而可能在疗效与安全性之间取得更好的平衡。 

 

此外，在临床前模型研究中，ICF004 还展现出一定的抗纤维化活性趋势。 

 

当然，这些临床前研究结果能否转化为人体临床试验中的疗效和安全性优势，仍

需通过后续的 I 期、II 期和 III 期临床试验进一步验证。 

 

四、体系能力：从 ICF004 看长风药业的平台转化逻辑 

 

长风药业业务覆盖呼吸系统等重点疾病领域的复杂制剂、小核酸和脂质体药物与

精准递送技术开发，具备吸入给药、装置工程、法规注册及产业化相关能力。 



 

依托在吸入给药、装置工程、全球法规注册及产业化层面的系统能力，长风药业

也在探索构建“高端复杂制剂+创新药物”的多层次产品组合布局。 

 

ICF004 项目的推进，体现了长风药业将复杂制剂、递送系统、装置工程与临床

未满足需求相结合的研发能力。这也为其后续在呼吸系统及其他治疗领域推进创

新项目，提供了方法论与组织经验参考。 

 

ICF004 项目的推进，不仅具有单项目临床开发价值，更体现了长风药业将高壁

垒递送与制剂平台能力，转化为创新药临床开发资产的核心能力。 

 

在后续规划中，长风药业表示将遵循 NMPA 监管要求，积极推动 ICF004 后续

临床开发，未来也将基于临床进展与资源配置，灵活评估自主推进及合作开发等

策略，并及时履行信息披露义务。 

 

当然，创新药研发具有投入高、周期长、风险高的行业特点，虽然已经取得阶段

性进展，但 ICF004 在后续临床研究、审评审批及商业化推进过程中仍存在不确

定性。 

 


