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上海现代制药股份有限公司 

关于获得药物临床试验批件的公告 

 

 

 

 

近日，上海现代制药股份有限公司（以下简称“公司”）收到国家食品药品监

督管理总局（以下简称“国家食药监总局”）核准签发的奥美沙坦酯片《药物临床

试验批件》。现将相关情况公告如下：  

一、药品信息 

药物名称：奥美沙坦酯片 

批件号：2016L08883 

剂    型：片剂 

规    格：20mg 

注册分类：原化学药品第6类 

申请事项：国产药品注册 

申请人：上海现代制药股份有限公司 

审批意见：根据《中华人民共和国药品管理法》及有关规定，经审查，本品符

合药品注册的有关要求，同意本品进行人体生物等效性（BE）试验。 

 

二、药品研发及市场情况 

奥美沙坦酯是一种前体药物，经胃肠道吸收水解为奥美沙坦。奥美沙坦为选择

性血管紧张素Ⅱ1型受体（AT1）拮抗剂，主要通过选择性阻断血管紧张素Ⅱ与血管

平滑肌AT1受体结合从而阻断血管紧张素Ⅱ的收缩血管作用，在临床上主要用于高

血压的治疗（美国FDA还批准可用于6-16岁儿童和青少年高血压）。该产品具有很

好的耐受性，不良反应少。 

奥美沙坦酯片由日本第一三共株式会社研究开发，于2002年4月获美国FDA批
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准，同年5月在美国首先上市。2006年7月，第一三共制药（上海）有限公司生产的

奥美沙坦酯片正式在国内上市，商品名：敖坦。本次公司获批临床的产品为原研片

剂的同规格仿制药。 

公司于2013年12月18日首次递交相关临床试验申请并获得受理，于近日获得了

国家食药监总局核准签发的《药物临床试验批件》，截至目前已对该产品累计投入

研发费用约262.9万元。2016年中国公立医院奥美沙坦酯片剂的销售额为28.95亿元。

（数据来源：米内网） 

 

三、对公司的影响及风险提示 

本次公司获得奥美沙坦酯片临床试验批件将不会对当期生产经营产生重大影响，

后续公司将着手启动相关药物的临床研究工作，待完成临床试验后，公司将向国家

食药监总局递交相应资料以完成评审并获得生产批件和药品批准文号。 

由于药品研发具有周期长、风险高等特点，临床试验进度及其结果、未来产品

市场竞争形势均存在诸多不确定性，敬请广大投资者审慎决策，注意投资风险。  

 

特此公告。  

 

 

上海现代制药股份有限公司  

2016年10月29日 


