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昆药集团股份有限公司 

关于获得注射用 KPCXM18 药品临床批件的公告 

本公司董事会及全体董事保证本公告内容不存在任何虚假记载、误导性陈述或者重大遗

漏，并对其内容的真实性、准确性和完整性承担个别及连带责任。 

近日，昆药集团股份有限公司（以下简称“昆药集团”、“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《药物临

床试验批件》，现将相关信息公告如下： 

一、临床批件基本情况 

1）药物名称：注射用 KPCXM18 

 2）剂型：注射剂 

3）批件号：2018L02062 

4）规格：20mg 

 5）申请事项：国产药品注册 

6）申请人：昆药集团股份有限公司 

7）受理号：CXZL1500055 

8）注册分类：中药 

9）审批结论：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，批准本品进行临床试验。 

2、药物研究其他情况 

2015 年 09 月 28 日，公司就 KPCXM18（原料药）及注射用 KPCXM18 向国

家食药监总局申报临床并获受理。截止目前公司就该产品已投入研发费用人民币



3,314.75 万元。 

公司研发的注射用 KPCXM18 拟用于急性缺血性脑梗患者，世界范围内，急

性缺血性脑卒中都是造成严重残疾或死亡的首要原因。据世界卫生组织数据显

示，我国脑卒中发生率正以每年 8.7%的速度上升，发病率高出美国一倍。《中国

脑卒中防治报告（2015）》显示，我国脑卒中发病率呈不断上升、甚至年轻化趋

势，每 12 秒就有一人发病，每 21 秒就有一人死于脑卒中，其死亡人数高于欧美

4-5 倍。脑卒中已成为中国居民疾病死亡的首要原因，70%的生存者不仅多有偏

瘫失语等神经缺失残障，而且还面临高复发的危险。据统计，脑梗患者 1 年内复

发率高达 20%，是造成死亡的主要原因之一。 

缺血性脑卒中药物研发是全球新药研发的制高点，具有高风险、高难度、高

失败的特点。在过去几十年中，全世界对此共开展了一百多项临床研究，最终因

不能预期地改善患者临床症状并提高生存质量，甚至有害而终止试验，获得成功

的仅有美国 FDA 批准的 rtPA（溶栓）、日本批准的依达拉奉（保护神经）和阿加

曲班（抗凝）等。公司的注射用 KPCXM18 临床前研究结果显示，其对急性脑梗

的药理作用涵盖了神经血管单元，并兼顾对外周循环系统的调节，体现了多靶点、

多层次、多途径的作用特点，具有抗氧化、抗炎、抗神经细胞凋亡作用，能缩小

缺血再灌引起的脑梗死面积、减轻脑水肿，与临床常用治疗药物相比更为安全有

效、副作用少，具有潜在临床的应用前景。 

缺血性脑卒中治疗临床常用药物主要有依达拉奉、丁苯酞和尼莫地平等化学

药品，公司研发的注射用 KPCXM18 是按天然药物 1 类新药申报，目前尚无企业

获得该药品的生产批文。根据 CFDA 南方医药经济研究所米内网资料显示，国

内重点城市公立医院中成药中 2016 年脑血管疾病用药销售金额约为 50.96 亿元，



国内重点城市公立医院化学药中其他神经系统药物依达拉奉 2016 年度销售金额

约为 6.85 亿元，周围血管扩张药丁苯酞 2016 年度销售金额约为 6 亿元，钙通道

阻滞剂尼莫地平 2016 年度销售金额约为 0.79 亿元，抗血栓形成药阿替普酶 2016

年度销售金额约为 0.67 亿元。 

3、风险提示 

公司在收到上述药物正式批件后，已开始着手启动药物 I 期临床研究的筹备

工作。根据我国药品注册相关的法律法规要求，药物在获得临床试验批件后，尚

需开展 I-III 期人体临床试验，并经国家食药监总局药品审评中心技术审批通过后

方可生产上市。 

由于创新药物研发的特殊性，药物的有效性、安全性和质量可控性都需要在

临床研究中得到确认，药物从临床试验到报批生产会受到技术、审批、政策等多

方面因素的影响，临床试验进度及结果、未来产品竞争形势均存在诸多不确定性。

敬请广大投资者注意投资风险。公司将根据药品研发的实际进展情况及时履行披

露义务。 

特此公告。 

 

                   昆药集团股份有限公司董事会 

                                             2018 年 01 月 30 日 


