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12年磨一剑，孕育一粒“治郁”新药
首个国产抗抑郁1类创新药上市，烟大一项科研成果成功“纸变钱”

记者 赵卓琪

一件厚实的棉衣
或许可以温暖一个孩
子的冬天。立冬已过，
济南渐渐变得寒冷，
大家开始换上厚衣，
家中的暖气也热了起
来。然而对于一些困
难家庭的孩子和孤寡
老人而言，他们单薄
的外套并不足以抵挡
冬日的严寒。为了让
老人和孩子能够度过
一个温暖的冬天，壹
点公益“寒冬送暖”活
动正式开启，希望与
社会各界爱心人士一
起，为那些需要的人
募集冬衣和足以御寒
的过冬物品。

每年冬天，壹点
公益都会发起一系列
暖冬行动。2010年起，
齐鲁晚报·齐鲁壹点
发起“寒冬送暖”公益
活动，同步开启“针心
针意”行动，社会爱心
人士纷纷参与其中，
通过手工织围巾的方
式，为乡村儿童编织
温暖。对于困难家庭
的孩子来说，新年最
大的愿望就是穿上一
件漂亮暖和的新棉
衣。从2012年开始，壹
点公益启动“新年新
衣”活动，联合爱心企
业、公益组织捐棉衣、
保暖物品。好心人的
爱心变成衣服，温暖
了孩子们的冬天。

即日起，壹点公
益“寒冬送暖”活动再
次启动，将为困难地区的孩子和孤寡老人
送去冬衣和足以御寒的过冬物品，送上关
怀和温暖。同时，欢迎广大爱心人士积极加
入，用我们的实际行动温暖这个寒冬。为了
孩子们的健康考虑，暂时不接受穿过的二
手衣服，也请您多加谅解。

在此期间，我们欢迎大家提供困难家
庭、困难儿童、孤寡老人等缺少冬季御寒保
暖物资的人员信息，您可以通过齐鲁晚报·
齐鲁壹点公益圈，上传视频、图片、文字等
资料，我们将与您联系，经核实后尽快将温
暖送达。

捐出一件冬衣，帮助需要的人度过一
个温暖的冬天。如果您也想为孩子们捐衣
捐款，帮助老人温暖过冬，欢迎拨打0531—
85193041或15153110962与我们联系，您的
每一份爱心，我们都将用于那些亟须帮助
的人。

文/片 记者 李楠楠
通讯员 亓健生 孙艳

12年持续研发
一粒新药的艰难孕育

“批了！批了！”11月3日，若欣林获
批上市。“当领导告诉我的那一瞬间，我
非常激动，无法抑制的激动。”绿叶制药
集团研发项目管理部项目经理钟彦告
诉记者。

这份激动源于日日夜夜的坚持和努
力终于获得认可。钟彦全程参与了这个项
目，历经12年，深知其中的艰难，“加班是
常事，晚上10点实验室的灯还是亮着的，
我们要与众多竞争对手拼速度。”

若欣林的研发工作由烟台大学分
子药理和药物评价教育部重点实验室
副主任，绿叶制药集团非临床研究部副
总裁、新药发现研究部负责人田京伟教
授全面主持，烟台大学药学院傅风华、
王洪波、刘万卉、孙考祥等教授作为团
队骨干成员，先后有500余名专业人员
参与。历经12年的持续研发，逐步构建
起“多靶点不均衡调节效应机制研究和
评价”与“信号通路偏向性调节机制研
究和评价”技术体系，针对一线抗抑郁
药物缺陷进行了攻克性研究，最终完成
该款国家1类创新药的研发工作。

“世界卫生组织数据显示，全球约
有3 . 8%的人口患有抑郁症，抑郁症已成
为影响家庭生活和社会生产力的重要
因素。抑郁症治疗历经了半个世纪的发
展，以往传统治疗药物仍然存在‘治愈
率较低，治疗后有残留症状，患者功能
无法达到全面康复’的缺陷。”田京伟
说，所以12年前，他和他的团队就下定
决心尝试研发一种更有效的新药。

虽然新药获批上市，但田京伟仍然
在忙碌。11月14日，记者见到他时，他正
准备去上海出差，桌上还放着已经凉透
的盒饭，忙起来的他一天没有吃饭。“忙
起来就忘了。”田京伟笑着说，“最近我
瘦了十多斤，再来一个新药研发估计还
能瘦，工作是最好的减肥方法。”

新药研发充满了挑战和困难。田京
伟介绍，主要困难有两个。

“第一，我们做的是同时作用于5-
羟色胺（5-HT）、去甲肾上腺素（NE）、多
巴胺（DA）转运体三个靶点的药物。第
二，是‘药物-靶点-临床疗效’的相关
性，通过特定强度比例，不均衡抑制5-
HT、NE、DA再摄取是否能够实现临床
转化？其实就是前面提出理论的一个概
念验证，这也是全球研发的难点。”田京
伟说，“我们构建了基于5-HT/NE/DA
三重再摄取抑制的研究平台，明确了摄
取抑制强度比例与有效性和安全性的
关系，并在二期临床成功实现了概念验
证，最终取得三期临床的成功。”

“贵在坚持。其实我们的新药研发
周期还算快的，还有很多药物研发周期
更长。一粒创新药从研发立项到最终上
市，就如同一次万里长征，需要经历漫
长的磨炼。”田京伟说，“中国有超过
5000万名需要规范用药的患者，如何使
如此庞大数量的患者回归家庭、回归社
会，是一个社会性问题。既然决定做，就
没想过要放弃，因为我们深切地知道患

者的痛苦。作为科研工作者，首先要有
社会责任感，这是支撑我们坚持不懈的
动力，若欣林的上市有望改善该疾病治
疗现状，为广大患者早日回归家庭、融
入社会提供有力支持。”

三重“治郁”
一种新的治疗选择

走进绿叶制药研发大楼，一楼大厅
显著地方矗立着“三重治郁，焕然欣生”
宣传雕塑，祝贺新药获批上市。

“现有的药物多是5-HT再摄取抑制
剂、5-HT/NE双重再摄取抑制剂，若欣
林是5-羟色胺、去甲肾上腺素和多巴胺三
重再摄取抑制剂（SNDRI）。”钟彦介绍，三
重再摄取抑制剂增加了对多巴胺的干预，
可实现治疗作用相互协同，更全面地缓解
抑郁症患者不同维度的症状，同时拮抗5-
HT水平增加带来的DA水平下降所引起
的副作用。

若欣林临床试验的主要研究者、北
京大学第六医院张鸿燕教授表示：“若
欣林的获批是国内制药企业在抗抑郁
新药研发道路上迈出的坚实一步，在中
国精神药物研发历史上是重要的里程
碑。若欣林所展现的临床药效学特征，
有助于患者全面缓解抑郁症的多维度
症状，尤其能满足患者对于改善焦虑、
快感缺失、疲劳、认知症状等治疗需
求，为临床医生提供了新的治疗武
器。”

“抑郁症作为我国最为普遍的精神
障碍之一，给患者及其家庭乃至社会带
来沉重的疾病负担。若欣林的获批使我
们倍感振奋，公司已提前做好商业化准
备，希冀借助我们在中枢神经治疗领域
积累的优势，尽快将这一新的治疗选择
带给患者，提升创新药物的可及性。”绿
叶制药集团总裁杨荣兵表示，包括抑郁
症在内的中枢神经治疗领域是绿叶制
药的核心战略领域之一，围绕该疾病领
域，公司多年来积极构建创新产品组
合、完善自营队伍、下沉渠道并拓展市
场，现已推动中枢神经产品覆盖国内近
3000家医院，商业化优势日益凸显。若
欣林的获批上市持续扩充公司的中枢
神经产品组合，进一步推动公司现有资
源与优势的协同及商业化运营能力的
深化。

高校科研成果转化
一场“从纸到钱”的闯关

科研成果转化，有人把它称为一个
从钱到“纸”、再从“纸”到钱的过程。第
一个过程是“给科研经费—科学家做科
研—研究出成果—写成论文并发表”，
在这个过程中钱变成了“纸”；第二个过
程是，将科研成果转变为核心技术、产
品，再推向市场，把“纸”换成钱。只有这
个周期转起来，才能够真正推动经济和
社会的发展。

多年来，烟台大学紧密聚焦国家和
省市重大发展战略，持续深化校地融
合、校企合作，打造科产教协同创新与
育人共同体。

2000年烟大与绿叶制药集团合作
共建烟台大学药学院，构建了“导师校
企双聘、学生校企共育”的人才培养新

模式，学院近半数教师在绿叶制药研发
中心兼职，负责或参与企业牵头的“重
大新药创制”科技重大新药产品研发，
企业深度参与学院专业规划、教材开
发、教学设计、课程设置等，将科技研发
实际需求融入人才培养环节，校企共建
的办学体制将人才培养、项目合作研
究、技术成果转化纳入统一平台，实现
了“科产教”的实质性融合。

目前，烟大药学院科研人员参与的
药物研发项目已达数十项，多项成果填
补国内外空白。“从早期研究一直到整
个产业化、商业化完整的流程，实现了
基础研究与开发、产业化落地的无缝衔
接。”田京伟说。

依靠产学研紧密结合，绿叶集团自
主研发的30多个产品，覆盖全球80多个
国家及地区。烟台大学药理学与毒理学
也进入ESI全球前1%，并入列山东省“一
流学科”和“强特色”高水平学科。

药学院科研团队在绿叶制药主持
研发的中国首个具有自主知识产权、开
展全球注册的微球制剂产品——— 注射
用利培酮缓释微球于2021年获准上市，
全球首个治疗帕金森病的缓释微球制
剂——— 注射用罗替戈汀缓释微球制剂
目前也已进入中美关键临床研究阶段。
这些药品的研发和上市，对于突破“卡
脖子”技术、保障人民生命健康具有重
要意义，也是烟台大学全面深化科产教
融合、构建协同创新与育人共同体的有
益探索。

“烟台市梳理出了16条重点产业
链，围绕着延链、补链、建链、强链的标
准，我们对这16个重点链条，整合学校
相关学院学科的专业和人才力量，进行
了一一匹配。”烟台大学合作发展处（服
务烟台办公室）处长孙旭涛说。目前，学
校与万华化学、紫光集团等链主企业在
内的140余家企业签署合作协议，并力
争在3年内，实现在烟台市县(区)域服务
机构的全覆盖。今年起，每年派遣百名
博士等高层次人才，实地服务烟台的经
济社会发展。
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爱心棉衣温暖孩子们的冬天。 资料片

近日，基于烟台大学与绿叶制
药“科产教”融合与“产学研”合作一
体化平台，由烟台大学分子药理和
药物评价教育部重点实验室科研团
队主持研发的国家1类创新药———
盐酸托鲁地文拉法辛缓释片（商品
名：若欣林）获国家药品监督管理局
批准上市。

从研发到获批上市历经12年，
该药是中国首个自主研发并拥有自
主知识产权的用于治疗抑郁症的化
药1类创新药，其上市实现了国产药
在该治疗领域的重大创新性突破，
标志着我国在高失败率的CNS（中
枢神经系统）创新药研制领域正走
向世界前沿。

我国首个抗抑郁1类创新药——— 若欣林。

绿叶制药研发大楼一楼大厅展示的各类

创新平台。

烟台大学田京伟教授（右）在实验室指导学生。
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