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证券代码：300086      证券简称：康芝药业       公告编号：2022-005 

 

康芝药业股份有限公司 

关于签署注射用苏拉明钠研究合作协议的公告 

 
 

风险提示： 

一、注射用苏拉明钠为公司处于研发中的产品，尚未上市销售。目前公司注

射用苏拉明钠已完成手足口病 I 期临床试验，已获得“急性肾损伤”适应症的 II

期临床试验许可。本次签署“横向科研项目研究合作协议”是在 2020 年新冠肺炎

疫情爆发以来，公司始终积极开展抗疫相关研究，与广东省公共卫生研究院共同

开展广谱型抗新冠药物研究，并以苏拉明钠项目获得了广东省科技厅“广东省防

治新型冠状病毒科技攻关专项”资金扶持的前提下，继续开展的一项临床前研发

工作。药品的研发具有投资大、周期长、风险大等特点，恳请各位投资者理性投

资，注意投资风险。 

二、公司加大新药的研发投入力度对短期的盈利水平将有所影响，对公司未

来经营业绩的影响需视项目研发、市场推广销售的实施情况而定，存在研发进度

和市场推广无法达到预期效果的风险。敬请广大投资者注意投资风险。 

 

近日，康芝药业股份有限公司（以下简称“公司”）全资子公司广东康大制药

有限公司（以下简称“甲方”）与广东省公共卫生研究院（以下简称“乙方”）签

署“横向科研项目研究合作协议”。 

本次“横向科研项目研究合作协议”的签订是在前期注射用苏拉明钠获得了广

东省科技厅“广东省防治新型冠状病毒科技攻关专项”资金扶持的基础上，对注射

用苏拉明钠进行进一步的横向研发工作。相关信息如下： 

一、横向科研项目研究合作协议涉及的药品---注射用苏拉明钠的相关信息

如下： 

（一）药品基本信息 

1.药品名称：注射用苏拉明钠。 

2.注册分类：化学药品 2.4 类。 

本公司及董事会全体成员保证公告内容真实、准确、完整，没有虚假记载、

误导性陈述或重大遗漏。 
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3.申请人：公司全资子公司广东康大制药有限公司。 

4.目前公司已申请的适应症：治疗手足口病、用于治疗对利尿剂抵抗的急性肾

损伤。 

5.历史沿革 

苏拉明钠原是由德国拜耳公司研发的抗寄生虫感染药品，于 1916 年研发，1920

年上市，商品名 Germanin
®，主要用于治疗由冈比亚锥虫或罗得西亚锥虫引起的锥

虫病（非洲睡眠病），或由盘尾丝虫引起的盘尾丝虫病（河盲症）。因其临床适应

症的地域性，本品在南非注册上市。又因该类锥虫病及盘尾丝虫病儿童多见，本品

已有多年在儿童使用的临床经验及治疗需要，因此曾被世界卫生组织（WHO）分

别收录进《基本药物目录》和《12 岁以下儿童基本药物目录》。 

本公司【注射用苏拉明钠】于 2018 年已获得适应症为“治疗手足口病”的新

药临床试验批件，详细内容见公司 2018 年 9 月 11 日巨潮资讯网

（www.cninfo.com.cn）披露的《关于获得药物临床试验批件的公告》（2018-108

号公告）。 

经过多方研究，公司继续启动了增加本品治疗急性肾损伤的新适应症的临床研

发项目，2021 年 9 月，顺利获得适应症为治疗急性肾损伤的 II 期临床试验许可。

详细内容见公司 2021 年 9 月 2 日巨潮资讯网（www.cninfo.com.cn）披露的《关于

注射用苏拉明钠获得新药临床试验许可的公告》（公告编号：2021-051）。 

6.本次签署“横向科研项目研究合作协议”的目的 

公司本次签署注射用苏拉明钠“横向科研项目研究合作协议”是考虑到当下新

冠病毒株突变愈加频繁，亟需找到一种广谱型新冠病毒特效药；考虑到注射用苏拉

明钠具有同时抑制 RdRp 酶和嘌呤能受体的作用，而 RdRp 酶对病毒突变比较保守；

再根据目前国外有研究苏拉明钠用于新冠后遗症等相关报道，我司决定继续开展其

在抗新冠方面的研究。本次研究合作也是 2020 年新冠肺炎疫情爆发以来，公司始

终积极开展抗疫相关研究，与广东省公共卫生研究院共同开展广谱型抗新冠药物研

究，并以苏拉明钠项目获得了广东省科技厅“广东省防治新型冠状病毒科技攻关专

项”资金扶持的前提下，继续开展的一项临床前研发工作。 

7.本次研发合作的主要内容 

(1) 项目内容：委托乙方进行苏拉明钠对不同 SARS-CoV-2 病毒变异株的抑制

药效及其最低药效浓度研究。 

比较注射用苏拉明钠对 SARS-CoV-2 病毒原始株、Delta 株、Omicron 株的抑制
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活性。该实验为体外实验，在 P3 级实验室进行。 

(2) 项目执行周期：合同签订之日起至 2022 年 06 月 30 日。  

(3) 甲方负责提供注射用苏拉明钠以往相关研究数据和本研究的费用。 

(4) 乙方负责提供本实验用的 3 种 SARS-CoV-2 病毒株基因组序列，负责本项

目计划书中约定的敏感性检测方案进行研究，提供病毒敏感性研究报告，以及负责

保留相关研究原始资料 2 年，在甲方提出书面申请的前提下提供给药监机构进行数

据真实性查验。 

(5) 因开展本委托研究项目产生的技术资料所有权、研究开发成果及其技术秘

密、知识产权等归属于甲方，有关使用和转让的权利归属及由此产生的利益归甲方

所有。未经甲方书面同意，乙方不得擅自单方面报道或公开发表相关试验结果。 

(6) 未经甲方书面同意，乙方不得以任何方式将本项目实施情况泄露给第三方，

包括但不限于发表学术论文、与任何第三方进行本项目技术合作、擅自进行专利申

请等方式。 

(7) 双方确定，甲方有权利用乙方按照本协议约定提供的检测数据、研究报告

等进行后续改进或再开发，由此产生的具有实质性或创造性技术进步特征的新的技

术成果、权属及相关利益归甲方所有。 

（二）目前该药品注册所处的审批阶段，以及后续所需的审批流程 

目前注射用苏拉明钠项目已获得国家药品监督管理局临床试验批件(2018 年，

适用症为：治疗手足口病）及新的临床试验许可(2021 年，适用症为：用于治疗对

利尿剂抵抗的急性肾损伤)。 

【注射用苏拉明钠】治疗手足口病的 I 期临床试验已完成，公司将继续开展注

射用苏拉明钠各适应症的后续临床研究。在获得本品的安全性和有效性的临床研究

结果后，方能向国家药品监督管理局申请药品注册批件。临床试验的结果以及完成

时间具有一定的不确定性。 

（三）目前已申请的适应症同类药品的市场状况 

1.手足口病适应症 

手足口病已成为严重危害儿童健康的高发传染病，目前，国际上无特异治疗药。

临床上迫切需要研发专门的药物，来治疗已经感染发病的手足口病患者。 

2.用于急性肾损伤适应症 

急性肾损伤是一种损害肾功能的肾脏急性病变，是由多种病因引起的肾功能快

速下降而出现的一组临床综合征。无论在国外还是在国内，急性肾损伤都是常见的
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临床综合征。其导致病人住院时间延长，治疗费用增加，严重者需要肾脏透析，甚

至导致病人死亡。流行病学调查研究表明，儿童急性肾损伤也很常见，其已成为中

国一项公共卫生问题，造成了极大的经济负担。而同时急性肾损伤在中国却严重诊

断不足，疾病负担被严重低估。 

急性肾损伤目前没有任何针对性的治疗药物，临床常规治疗方法主要为对症治

疗。鉴于急性肾损伤的高发病率和容易被临床忽视，其后遗症对病人健康的影响和

导致医疗系统的负担极大，因此研发针对性的治疗药物，有迫切的临床需要。 

二、对公司的影响 

本次研发合作符合公司研发项目研究发展的战略目标，有助于深挖在研项目的

潜力，后期能丰富公司抗病毒药物领域的布局和新药研发储备，为公司创新发展奠

定坚实的基础，对公司未来发展将产生积极影响。 

三、风险提示 

（一）本次研发合作涉及的注射用苏拉明钠新适应症尚处于临床前研发阶段，

后续需开展系列临床前和临床研究,并经国家药品审评部门审批通过后方可上市，

新药研发进展及结果受到(包括但不限于)试验方案、受试者招募情况等众多因素影

响，可能因临床(前)试验的安全性、有效性等问题而终止，导致研发进度或结果不

及预期，如果最终未能通过注册审批，则可能导致研发失败，进而影响到公司前期

投入的回收和效益的实现。因此药品研发具有周期长、风险大、投入高的特点，敬

请广大投资者注意投资风险。 

（二）公司本次项目研发合作的安全性和疗效尚未得到充分验证，有待进一步

的研究及临床数据验证，敬请广大投资者注意投资风险。 

（三）公司加大新药的研发投入力度对短期的盈利水平将有所影响，对公司未

来经营业绩的影响需视项目研发、市场推广销售的实施情况而定，存在研发进度和

市场推广无法达到预期效果的风险。敬请广大投资者注意投资风险。 

（四）公司将按照相关规定及时履行信息披露义务，敬请广大投资者关注相关

公告并注意投资风险。 

 

特此公告。  

康芝药业股份有限公司 

                       董 事 会 

2022 年 2 月 14 日 


