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普洛药业股份有限公司 

关于药品临床试验进展的公告 

 

 

一、概况 

近日，普洛药业股份有限公司（以下简称“普洛药业”或“公司”）全资子

公司浙江普洛家园药业有限公司完成一项评价注射用索法地尔治疗急性缺血性

脑卒中的有效性、安全性的多中心、随机、双盲、安慰剂平行对照Ⅱ期临床研究；

该研究目的是评价急性缺血性脑卒中受试者出现症状 8个小时内，注射用索法地

尔低剂量、中剂量和高剂量给药组对临床疗效指标的影响。研究结果表明，在经

静脉溶栓治疗的中重度急性缺血性患者中，与标准疗法相比，索法地尔中/高剂

量治疗组有较好地促进患者神经功能恢复的趋势；与其它治疗组相比，高剂量组

显示出加快患者康复的趋势；同时，安全性研究结果表明，索法地尔体现出良好

的耐受性和安全性。 

公司近期已完成与国家药品监督管理局（NMPA）药品审评中心（CDE）临床

Ⅲ期启动前沟通会，并获得临床Ⅲ期研究组长单位首都医科大学附属北京天坛医

药伦理委员会的同意批准。 

二、药品基本情况 

（一）药品名称：注射用索法地尔  

（二）剂型：注射剂  

（三）规格：250mg/瓶  

（四）注册分类：化学药品第1类  

（五）申报阶段：临床Ⅲ期研究  

    三、药品研究情况 

公司已于2016年9月获得了国家药品监督管理局核准签发的关于注射用索法

地尔的《药物临床试验批件》（批件号：2016L08185），同意本品进行临床试验

（Ⅰ/Ⅱ/Ⅲ期）。具体详见2016年9月10日披露于《证券时报》、《上海证券报》

本公司及董事会全体成员保证信息披露的内容真实、准确、完整，没有虚假

记载、误导性陈述或重大遗漏。 

 



和巨潮资讯网上的相关公告（公告编号：2016-47）。 

此研究是一项评价注射用索法地尔治疗急性缺血性脑卒中的有效性、安全性

的多中心、随机、双盲、安慰剂平行对照Ⅱ期临床研究，由首都医科大学附属北

京天坛医院王拥军教授担任主要研究者。研究主要目的为评价在发病8小时内的

缺血性脑卒中患者中，注射用索法地尔各剂量组的有效性；次要目的为在发病8

小时内的急性缺血性脑卒中受试者中观察注射用索法地尔组和安慰剂组的安全

性及主要并发症（非症状性颅内出血、症状性颅内出血、其它主要系统出血、再

灌注综合征和死亡率），来评估最佳有效剂量、安全性和耐药性等。 

本研究在全国 16家中心共入组 237 例受试者，按照 1：1：1：1随机入组，

分别接受标准疗法（对照组）、低剂量、中剂量或高剂量注射用索法地尔滴注治

疗。低剂量组的受试者在随机后接受一剂 500mg 的注射用索法地尔静脉滴注，随

后是每隔 12 小时，每次 250mg，接受 9 次注射用索法地尔滴注治疗；中剂量组

和高剂量组的受试者则在随机后分别接受单次 750mg 和 1500mg 的注射用索法地

尔静脉滴注，随后是每隔 12 小时，每次 500mg，接受 9 次注射用索法地尔滴注

治疗注射用索法地尔滴注治疗。 

以脑卒中研究中最常用的评估功能性结果的 mRS 评分为评价指标，mRS 将功

能性良好或功能性独立定义为 0（无残疾症状）-2（轻度残疾，无需协助即可自

理），研究发现：在经过静脉溶栓治疗的改进的全分析集（mFAS）中，基线期 NIHSS

评分在 9 分以下的受试者中，索法地尔治疗组与对照组（标准疗法）相比，神经

功能恢复差异不明显；在 NIHSS 基线评分为 9-22 的受试者中，索法地尔中剂量

组和高剂量组中 mRS 0-2 分的比例分别为 80.00%（10 例中的 8 例）和 87.50%（16

例中的 14 例），而低剂量组和对照组分别为 64.29%（14例中的 9例）和 69.23%

（13 例中的 9 例），中剂量组/高剂量组与对照组（标准疗法）相比，索法地尔

治疗组能够较好地促进患者神经功能恢复。安全性研究结果表明，索法地尔体现

出良好的耐受性和安全性，与对照组相比，各剂量组间在治疗后发生的 AEs、死

亡、颅内出血事件、可能并发症方面均无显著统计学差异，未观察到与注射用索

法地尔肯定相关的严重不良事件。 

公司基于临床Ⅱ期的研究结果，在临床Ⅲ期中将计划招募 948名发病 8小时

内 NIHSS 评分 9-22 的急性缺血性脑卒中受试者，试验按 1：1随机入组，在静脉



溶栓治疗的基础上接受标准治疗或注射用索法地尔滴注治疗，主要疗效终点为第

90±7 天 mRS评分为 0～2分的受试者比例。 

四、药品其他相关情况 

注射用索法地尔是一种中等强度的 N-甲基-D-天冬氨酸（NMDA）受体拮抗剂，

也是一种高效的抗氧化剂，具备双重神经保护作用，可同时阻断 NMDA 受体介导

的兴奋毒性和机体的氧化应激反应，其保护神经功能持续时间长，具有广泛的神

经保护作用，同时扩大治疗时间窗。注射用索法地尔系公司与韩国 GNT Pharma

合作开发，公司拥有完整的中国区域知识产权。 

GNT Pharma 已于近期在韩国 7 所大学卒中中心共招募 209 名 NIHSS 评分为 8

或更高的中度至重度缺血性脑卒中患者，完成了一项评价 Nelonemdaz（注射用

索法地尔）对发病 8 小时内进行血管再通治疗的急性缺血性脑卒中患者安全性和

有效性的随机、双盲、安慰剂对照、多中心临床Ⅱ期研究（SONIC）。研究结果表

明，低剂量和高剂量组的 mRS 0-2 分别是 60.0%（55例中的 33 例）和 64.6%（48

例中的 31 例），均高于安慰剂的 51.02%（49 例中的 25 例）。Nelonemdaz 治疗组

中无残疾症状的患者比例显著增加，安慰剂组为 8.16%（55 例中的 4 例），低剂

量组为 23.63%（48 例中的 13 例），高剂量组为 33.33%（49 例中的 16 例）。同时，

在试验中未观察到 Nelonemdaz 相关的严重不良事件。 

五、风险提示 

目前注射用索法地尔仅完成Ⅱ期临床试验，尚需开展Ⅲ期临床研究。由于新

药研发具有复杂性、系统性和不可预测的特点，同时还具有高风险、高投入、周

期长等诸多不确定因素，公司将根据进展情况及时履行信息披露义务，敬请广大

投资者谨慎决策，注意防范投资风险。 

特此公告。  

普洛药业股份有限公司董事会 

 2020 年 10 月 14 日 
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