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自願公告

有關自主研發抗高血壓專利新藥「鹽酸泰樂地平」
獲國家藥監局臨床試驗批件

四環醫藥控股集團有限公司（「本公司」，連同其附屬公司，統稱「本集團」）董事會

（「董事會」）宣佈，日前本集團創新藥研發團隊（「山東軒竹醫藥科技有限公司」）自主

研發的 1.1類專利創新藥鹽酸泰樂地平（「鹽酸泰樂地平」或「該新藥」）獲得中華人民

共和國（「中國」）國家食品藥品監督管理總局（「國家藥監局」）頒發的臨床試驗批件

（批件號：2014L01531，2014L01532），該新藥已在中國、美國、歐洲及日本申請

專利。此乃是本集團第六個獲得臨床批件的 1類專利新藥，再次彰顯了本集團創新

藥研發團隊的實力。

鹽酸泰樂地平為L/T-型鈣離子雙通道抑制劑類抗高血壓藥。鈣離子拮抗劑是亞裔人

群中應用最為廣泛的抗高血壓藥，目前上市的藥物主要通過抑制L-型鈣離子通道有

效控制血壓，並可緩解腦卒中；但該類藥物易產生外周性水腫的副作用，對心臟和

腎臟的保護作用甚微。鹽酸泰樂地平為L/T-型鈣離子雙通道抑制劑，臨床前研究表



– 2 –

明，不僅具有卓越的降血壓效果，對心臟和腎臟還具有保護作用，並能明顯減輕L-

型鈣離子拮抗劑類降血壓藥引起的外周性水腫，安全性優於目前上市的同類藥物。

倘若鹽酸泰樂地平能夠成功上市，將成為一個更具優勢的抗高血壓創新藥，為臨床

醫生及高血壓患者提供更佳的治療選擇。

據世界衛生組織發佈的《2012年世界衛生統計》顯示，全球三分之一的成年人患有高

血壓。中國高血壓人群已經超過兩億，隨著中國人口老化及城鎮化加劇，高血壓人

群數目還將持續攀升。根據艾美仕市場研究公司數據顯示，2013年中國抗高血壓藥

物市場規模達 309.58億元人民幣，鈣離子拮抗劑約佔 20%，是抗高血壓藥物中主要

的類別之一。隨著百姓對心腦血管疾病預防意識的加強，抗高血壓藥物的市場將逐

步擴大。

本集團在心腦血管藥物領域自 2007年以來一直處於領先地位，具有堅實的市場基

礎，對未來鹽酸泰樂地平的成功上市提供了優勢的市場條件；同時鹽酸泰樂地平以

及其他在研的心腦血管新藥，也必將為本集團未來在心腦血管藥物領域的進一步發

展提供強大動力。

該公告為本公司自願發佈的公告，目的是使廣大投資者了解本集團最新業務發展情

況，並不含有關於使用任何藥物，外科設備，治療或口服產品的廣告或意圖。
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