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贵州百灵企业集团制药股份有限公司 

关于银丹心脑通软胶囊向美国食品药品监

督管理局申报药品临床试验的进展公告 
 

本公司及其董事、监事、高级管理人员保证公告内容真实、准确

和完整，公告不存在虚假记载、误导性陈述或者重大遗漏。 

风险提示：银丹心脑通软胶囊向美国食品药品监督管理局（FDA）

申报药品临床试验（IND）存在不能审核通过的可能性风险，鉴于药

物研发的复杂性、风险性和不确定性，各阶段研究均具有风险性，公

司将及时履行信息披露义务，敬请广大投资者注意投资风险，理性投

资。 

本合同的履行不会对公司目前经营产生重大影响。 

  

贵州百灵企业集团制药股份有限公司（以下简称“公司”）于 2016

年 1 月 4 日与天津雅昂医药国际化发展促进有限公司（以下简称：“雅

昂医药”）签订了《技术服务合同》。公司将委托雅昂医药代理向美国

食品药品监督管理局（FDA）开展公司产品银丹脑心通软胶囊的药品

临床试验申报（IND）工作。 

公司及代理机构雅昂医药与美国食品药品监督管理局（FDA）药

物评价办公室、生物统计学办公室、临床药理学办公室、新药原料药

部质量控制办公室共 15 名审评专家就公司产品银丹心脑通软胶囊申

报 IND 在美国召开了 Pre-IND 会议（IND 前会议），对银丹心脑通软



胶囊临床研究计划所提出的问题展开讨论。近日，公司收到美国食品

药品监督管理局（FDA）发送的会议纪要，现将相关情况公告如下： 

    1、化学、生产及质量控制方面（CMC） 

    公司提交的资料显示对于目前的早期研究阶段而言较为合理，鉴

于植物药的复杂性，建议在后期提供更多的有关化学成分的信息，包

括质量平衡的研究，鼓励建立每种植物药材的指纹图谱或开发临床相

关生物测定等方法，以确保植物药的质量、药理活性以及疗效一致性。

建议公司申请一个 CMC 特定的 EOP-2 会议（即第二阶段结束咨询会

议），以得到进一步的指导。 

    2、非临床部分 

一般毒性研究应按照指南对于二种动物（啮齿动物和非啮齿动

物）应进行口服至少持续时间为 12 周的临床试验。剂量应接近最大

耐受剂量（MTD）或合理的倍数（例如：10 倍）的最大使用剂量。开

展植物药成分对细胞色素 P450 酶等的诱导和抑制实验，以确定体内

药物相互作用研究的必要性。 

    3、临床部分 

    对所提出的临床研究方案包括入组受试者数量，纳入标准、排除

标准都给出了指导性的意见。建议公司考虑聘请美国心血管临床专家

参与心血管疾病临床试验，帮助其建立一个符合美国医疗护理标准和

现行临床实践指南的试验。 

    4、其他 

    建议评估银丹心脑通软胶囊对于 QT 间期延长的潜在作用。并对



后期研究数据标准化、处方提交、标签格式等内容列出了指导性文件。 

 

    特此公告。 

 

                           贵州百灵企业集团制药股份有限公司 

                                        董 事 会 

                                    2017 年 5 月 12 日 




