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证券代码：300086        证券简称：康芝药业          公告编号：2018-029 

 

康芝药业股份有限公司 

关于注射用苏拉明钠注册申请获得受理的公告 
 
 

本公司及董事会全体成员保证公告内容真实、准确、完整，没有虚假记

载、误导性陈述或重大遗漏。 
 

 

康芝药业股份有限公司（以下简称“康芝药业”或“公司”）全资子公司广

东康大制药有限公司于近日收到国家食品药品监督管理总局关于“注射用苏拉明

钠”首次临床试验注册申请的《受理通知书》，具体情况如下： 

一、《受理通知书》主要内容 

产品名称：注射用苏拉明钠； 

申请事项：新药申请：特殊审批程序； 

根据《中华人民共和国行政许可法》第三十二条的规定，经审查，决定予以

受理。 

二、药品基本信息 

1.药品名称：注射用苏拉明钠。 

2.适应症：治疗手足口病。 

3. 注册分类：化学药品 2.4 类。 

三、注射用苏拉明钠临床试验注册申请获受理对公司的意义 

1.项目概况 

手足口病是儿童常见的传染病之一，世界大部分地区均有此病流行的报道。

导致手足口病的肠道病毒有 20 多种，其中以肠道病毒 71 型（EV71）和柯萨奇

病毒 A 组 16 型（CV-A16）为主。主要通过消化道、呼吸道等途径传播，以发

热和手、足、口腔等部位出现皮疹或疱疹为主要特征。重症患儿可出现脑炎、

急性弛缓性麻痹、脑水肿和心肌炎等严重并发症，重症患儿以感染肠道病毒 71

型（EV71）为主。本病发病人群以 5 岁及以下儿童为主，重症死亡主要集中在
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3 岁及以下儿童。 

2015年 1月 23日，公司第三届董事会第十一次会议审议通过了《关于使用

超募资金购买一项治疗“手足口病”专利技术并继续研发的议案》，同意公司使

用超募资金人民币 1800万元受让中国科学院上海巴斯德研究所“治疗病毒疾病

的成分和方法”专利的国际专利申请权、专利所有权，使用超募资金人民币 5000

万元用于该项目的后续研究开发。 

截止目前，该专利技术已获得发明专利证书，国内专利证书的专利号为：CN 

201310077649.9，并已获得新加坡、日本的同族专利授权。相关详细公告详见巨

潮资讯网（www.cninfo.com.cn）。 

2.手足口病的治疗状况 

手足口病已成为严重危害儿童健康的高发传染病，目前，国际上无特异治疗

药。临床上迫切需要研发专门的药物，来治疗已经感染发病的手足口病患者。 

3. 临床试验注册申请获得受理对于公司的意义 

本次注射用苏拉明钠临床试验注册申请获得国家食品药品监督管理总局受

理，意味着公司苏拉明钠研发项目取得了阶段性的积极成果。 

四、该药品注册目前所处的审批阶段，以及后续所需的审批流程 

目前注射用苏拉明钠临床试验注册申请受理后，国家食品药品监督管理总局

将按照国家药品注册的相关法规，对该品种进行审评和审批，该品种获得临床试

验批件后方可开展后续临床研究，在获得证明药物安全性、有效性的临床总结报

告后，方能向国家食品药品监督管理总局申请药品注册批件，期间临床试验、审

评和审批的结果以及时间都具有一定的不确定性。 

五、治疗手足口病市场前景 

据我国疾病控制中心的统计，2017 年度全国报告的手足口病达 1,929,550 例，

其发病率和死亡病例数均高居国家丙类传染病的第一位。 

六、对公司的影响及风险提示 

苏拉明钠原料药及注射用苏拉明钠的临床试验注册申请获得受理，对公司短

期的财务状况、经营业绩不构成重大影响。其药品注册申请是否获得批准，须经

国家食品药品监督管理总局审评和审批。鉴于药品研发的复杂性、风险性和不确

定性，对公司业绩产生影响的时间具有不确定性，公司将按规定对后续进展情况

http://www.cninfo.com.cn/
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履行信息披露义务，敬请广大投资者谨慎决策，注意防范投资风险。 

 

特此公告。 

 

                                        康芝药业股份有限公司 

                       董 事 会 

2018年 3月 28日 


