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新华制药捷报频传 半年报业绩再创新高

盐盐酸酸西西替替利利嗪嗪全全国国首首家家
通通过过仿仿制制药药一一致致性性评评价价

本报讯(通讯员 扈艳
华) 全国首家！8月16日，新
华制药全资子公司新华制
药(高密)有限公司收到国
家药品监督管理局核准签
发的盐酸西替利嗪片(商品
名：敏达，规格:10mg)《药品
补充申请批件》，该产品通
过仿制药质量和疗效一致
性评价！新华制药高密公司
成为本品种国内首家通过
一致性评价的企业，该品种
也是同产品中全国第一个
通过一致性评价的OTC产
品。

近段时间，新华制药科
技创新成果可谓捷报频传，
除了盐酸西替利嗪片通过
一致性评价外，5月14日,公
司 战 略 品 种 格 列 美 脲 片
(1mg和2mg)收到国家药品
监督管理局核准签发的补
充申请批件,成为全国业内
前三名通过一致性评价的
企业；5月17日，公司研发的
盐酸法舒地尔注射液获得
国家药品监督管理局核准
签发批准文号！

2016年，我国开始推行
仿制药一致性评价,新华制
药高度重视，开始战略布
局。同年,格列美脲片、盐酸
西替利嗪片作为新华制药
首批一致性评价项目启动
相关研究。格列美脲片是第
3代磺酰脲类降糖药，是一
种安全有效的长效降糖药
物，用于节食、体育锻炼及
减轻体重均不能满意控制
血糖的П型糖尿病。与其他
磺酰脲类药物3相比，格列
美脲对心血管系统的影响
更小，可单独用于糖尿病的
治疗，也可与其它降糖药物
联合应用。盐酸西替利嗪片

主要用于季节性鼻炎、常年
性过敏性鼻炎、过敏性结膜
炎及过敏引起的瘙痒和荨
麻疹的对症治疗，该产品作
为第二代、安全长效的高选
择性非镇静组胺H1受体拮
抗剂，是国内市场受临床欢
迎的主要抗过敏药物。

新华制药于2018年底
完成格列美脲片产品现场
核查和发补工作,历时3年科
技攻关,投入研发费用累计
约1000余万元；2018年7月
16日向国家食品药品监督
管理局递交盐酸西替利嗪
仿制药一致性评价注册申
报资料并获受理，2019年3
月13日国家食品药品监督
管理局进行发补资料审评，
投入研发费用累计800多万
元。最终，新华制药格列美
脲片(1mg和2mg)两个规格
均以全国前三名通过一致
性评价，新华制药也成为国
内第二家格列美脲片全规
格(1mg和2mg)通过一致性
评价的企业；新华制药高密
公司以全国第一名通过盐
酸西替利嗪片的一致性评
价。

新华制药副总经
理、研究院院长郑
忠辉博士告诉记
者,格列美脲片
进口价格是
国内同种
产 品 的
几 倍
甚

至几十倍,新华制药格列美
脲片通过国家一致性评价
后,标志着该产品质量和疗
效达到国际高端水平，将完
全实现临床替代,是一项实
实在在的惠民工程。格列美
脲片和盐酸西替利嗪片接
连通过一致性评价，在极大
提升这些产品市场竞争力
的同时,也为公司后续仿制
药一致性评价产品的研发
工作积累了宝贵的经验,为
新华制药进一步调整产品
结构和转型发展提供了有
力支撑。

近年来，新华制药始
终坚持“以科技为先
导”的发展战略，强
化创新引领作用。
随着医药体制
改革的不断
深化，“4+
7 ”带 量
集 中
采

购等政策影响逐步显现，面
对医药行业发展的新趋势，
新华制药加大研发投入，近
年来每年研发投入过亿元，
用于研发及科技活动经费
超过了主营业务收入的5%。
构筑起院士工作站、博士后
工作站、泰山产业领军人才
岗位、泰山学者岗位、硕士
联合培养点、山东省技师工
作站等6大人才平台。与中
国医学科学院、清华大学、
山东大学、沈阳药科大学、
青岛科技大学等建立了全
面战略合作关系，形成了由
3名院士、5名泰山产业领军
人才、3名国际技术专家、以
及14名博士、236名硕士、
1000多名本科生组成的人
才队伍。

目前，新华制药已有10
个品种14个规格通过临床
BE，卡托普利片等11个品
种、15个文号已申报至国家
药审中心并获受理，3个产
品进行了国家药监局现场
核查，标志着公司一致性评
价工作开始进入收获期。另
外，左旋多巴等18个产品的
原料药再研究已提交登记
备案。与沈阳药科大学合作
抗老年痴呆重大创新药物
取得阶段成果。“咖啡因

绿色关键技术
项目”

获得2018年度中国石油化
工联合会科技进步二等奖
及山东省科技进步二等奖，
2018年获得授权专利6项，
申请专利23项。2019年上半
年又获得专利授权10件。公
司被公示为“山东省技术创
新示范企业”，被评为山东
人才工作先进单位。

构建科技平台，促进创
新发展。近年来，新华制药
先后建成药物化学研究中
心、药物制剂研究中心等6
个中心，研究领域涵盖解热
镇痛类、心脑血管类、抗肿
瘤类、抗代谢类、消化系统
类、生物药物等8个方向，在
治疗代谢与神经蜕行性疾
病重大药物创新等五大领
域实现率先突破。

科技的高度决定了企
业的高度。近年来，新华制
药以科技创新促进产业创
新，激活发展新动能，让新
成果以最快速度转化为生
产力，推动企业步入快速发
展的轨道。

8月19日，新华制药再
传捷报！新华制药董事会公
告：在去年营业收入、利润
大幅度增长的基础上，今年
上半年主要指标再创新高，
实现销售收入31亿元，同比
增长15 . 34%，实现净利润
1 . 4 7 亿 元 ，同 比 增 长
19 . 54%，十大战略品种销售

收 入 同 比 增 长
31 . 3%。
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