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黑龙江珍宝岛药业股份有限公司 

关于获得临床试验申请《受理通知书》的公告 

 

ᵜޜਨ㪓һՊ৺ޘփ㪓һ؍䇱ᵜޜ੺޵ᇩ不ᆈ൘ԫօ㲊ٷ䇠䖭、䈟ሬᙗ䱸䘠ᡆ㘵䟽བྷ

䚇┿，ᒦሩަ޵ᇩⲴⵏᇎᙗ、߶⺞ᙗ઼ᆼᮤᙗ᢯ᣵ个࡛৺䘎ᑖ䍓ԫ。 

 

䟽㾱ᨀ⽪： 

ᯠ㦟⢙ZBD0276⡷Ⲵ临ᒺࡋⲴ《ਇ⨶䙊⸕Җ》Ѫᣇ⢩ਁᙗ㛪㓔㔤ॆ1㊫ࡠਨ᭦ޜ、1

䈅傼ਇ⨶，ᖵഭᇦ㦟૱ⴁⶓ㇑⨶ተ㦟૱ᇑ䇴中ᗳᇑ䇴䙊䗷ਾᯩਟᔰኅ临ᒺ⴨ޣᐕ֌。 

⭏ᴰ㓸ਆᗇࡠᯠ㦟⢙Ⲵ⹄ਁ，Ӿ⭣䈧临ᒺ、ᢩ߶临ᒺ、临ᒺ䈅傼、⭣ᣕ⭏ӗࡋ、2

ӗᢩԦ，ઘᵏ䖳䮯，⧟㢲䖳ཊ，仾䲙䖳儈，ሶਇࡠཊ⿽不⺞ᇊഐ㍐Ⲵᖡ૽。ᮜ䈧ᒯབྷᣅ

䍴㘵⌘᜿ᣅ䍴仾䲙。 

 

䘁ᰕ，唁嗉⊏⧽ᇍዋ㦟业㛑ԭᴹ䲀ޜਨ（ԕ下ㆰ〠“ޜਨ”）㧧ᗇഭᇦ㦟૱ⴁⶓ㇑

⨶ተ（ԕ下ㆰ〠“ഭᇦ㦟ⴁተ”）下ਁⲴ《ਇ⨶䙊⸕Җ》，⧠ሶᴹޣᛵޜߥ੺ྲ下： 

一、《ਇ⨶䙊⸕Җ》ѫ㾱޵ᇩ 

ӗ૱਽〠：ZBD0276⡷ 

⭣䈧һ亩：ᯠ㦟⭣䈧 

⭣䈧Ӫ：唁嗉⊏⧽ᇍዋ㦟业㛑ԭᴹ䲀ޜਨ 

ਇ⨶ਧ：CXHL2000227ഭ；CXHL2000228ഭ；CXHL2000229ഭ 

ᇑṨ㔃䇪：ṩᦞ《中ॾӪ≁઼ޡഭ㹼᭯䇨ਟ⌅》ㅜ三ॱҼᶑⲴ㿴ᇊ，㓿ᇑḕ，ߣᇊ

Ҹԕਇ⨶。 

↔⅑⭣䈧临ᒺ⹄ウⲴZBD0276⡷ޡᴹ三个不਼㿴Ṭ（5mg、20mg、100mg），⇿个㿴

Ṭ㦟⨶֌⭘⴨਼，⇿ԭਇ⨶䙊⸕Җ৺⇿个ਇ⨶ਧ࡛࠶ሩᓄ一个㿴Ṭ。 

Ҽ、㦟૱⹄ਁᛵߥ 

䈕ӗ૱ᱟޜਨ与上⎧㦟᰾ᓧᗧᯠ㦟ᔰਁᴹ䲀ޜਨ׍ᦞৼᯩㆮ㖢Ⲵ“1㊫ᯠ㦟亩ⴞᢰ

ᵟᔰਁਸ਼”，㘼਼ޡ䘋㹼⹄ウᔰਁⲴᣇ⢩ਁᙗ㛪㓔㔤ॆ(IPF)1㊫ࡋᯠ㦟⢙，⭡ޜਨᤕ



ᴹ㠚ѫ⸕䇶ӗᵳ。 

IPFᱟ一⿽ធᙗ、䘋㹼ᙗ、㓔㔤ॆᙗ䰤䍘ᙗ㛪⯮⯵，⯵ਈተ䲀൘㛪㜿，ྭਁҾ中㘱



唁嗉⊏⧽ᇍዋ㦟业㛑ԭᴹ䲀ޜਨ㪓һՊ 

                                      2020 ᒤ 6 ᴸ 2 ᰕ 


