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证券代码：603998 证券简称：方盛制药 公告编号：2025-061

湖南方盛制药股份有限公司

关于中药创新药养血祛风止痛颗粒获得

《药品注册证书》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法律责任。

2025年6月9日，湖南方盛制药股份有限公司（以下简称“公

司”）全资子公司广东方盛健盟药业有限公司（以下简称“健盟

药业”）收到国家药品监督管理局（以下简称“国家药监局”）

核准签发的《药品注册证书》，公司自主研发的中药创新药养血

祛风止痛颗粒已获得药品批准文号，并可进行生产。2024年9月

18日，公司已就该药品的注册进展情况发布了提示性公告（具体

内容详见公司2024-076号公告）。现将相关情况公告如下：

一、《药品注册证书》主要内容
药品名称 养血祛风止痛颗粒

受理号 CXZS2400030

证书编号 2025S01680

主要成分 黄芪、当归、党参、麸炒白术等

剂型 颗粒剂

申请事项 药品注册（境内生产）

规格 每袋装 8g（相当于饮片 32g）

注册分类 中药 1.1 类

药品注册标准编号 YBZ00442025

药品批准文号 国药准字 Z20250006

药品批准文号有效期 2030 年 6 月 2 日

上市许可持有人 广东方盛健盟药业有限公司

生产企业 湖南方盛制药股份有限公司

审批结论
根据《中华人民共和国药品管理法》，经审查，本品符合药品注册

的有关要求，批准本品上市，发给药品注册证书。

二、药品研究情况

养血祛风止痛颗粒基于中国近代著名中医大家张锡纯先生
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的代表性方剂“升陷汤”的加减配方而成，能够补气养血，散风

止痛。

2014年1月，养血祛风止痛颗粒通过天津中医药大学第二附

属医院伦理委员会审查，正式取得伦理批件；2014年5月，天津

中医药大学第二附属医院首家启动了养血祛风止痛颗粒的Ⅱ期

临床试验并接受病例入组；2018年4月，取得Ⅱ期临床试验总结

报告（详见公司2018-037号公告）。

2018年5月天津中医药大学第二附属医院首家启动了养血祛

风止痛颗粒的Ⅲ期临床试验并接受病例入组，2021年12月，召开

了总结会并完成了揭盲工作；2022年6月，取得了Ⅲ期临床试验

总结报告（详见公司2022-078号公告）；2023年12月至2024年8

月，补充进行长毒试验（详见公司2023-099号公告），并向国家

药监局提交上市许可申请；2024年9月13日，健盟药业提交的上

市许可申请获得受理（详见公司2024-076号公告）。

经过Ⅱ期、Ⅲ期临床试验显示：养血祛风止痛颗粒具有减少

头痛发作天数、减少头痛发作次数及时间、降低头痛强度、减少

止痛药使用趋势，改善头痛、头脑昏沉、记忆力减退、心悸、食

少纳呆、自汗、气短、神疲乏力、面色苍白等单项症状，改善头

痛对日常工作、生活的影响程度，是治疗频发性紧张型头痛的有

效方剂，且安全性良好，试验组不良反应发生率与对照组比较无

统计学差异（P>0.05）。（详见公司2022-078号公告）

功能主治：补气养血，散风止痛。用于频发性紧张型头痛中

医辨证属气血两虚证，症见头痛反复发作、头脑昏沉，以及食少

纳呆、自汗、气短、神疲乏力、面色苍白，舌淡苔白、脉沉细而

弱等。

申报受理日期：2024年9月13日
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药品研发费用：约为2,700万元

三、同类药品的市场状况

临床上，头痛主要分原发性和继发性两大类。一项1990-2016

年系统性的回顾性分析结果显示，在原发性头痛中，偏头痛和紧

张型头痛是主要类型，约占所有原发性头痛病例的90%。根据中

华医学会神经病学分会、中华医学会神经病学分会头痛协作组编

制发布的《中国紧张型头痛诊断与治疗指南》（2023），紧张型

头痛的全球患病率为11%-45%，是仅次于龋齿的全球第二高发疾

病，也是我国最常见（占45.30%）的原发性头痛。根据2018年全

球疾病负担研究，紧张型头痛是导致慢性疾病及损伤的第二位原

因。紧张型头痛随着发作频率增加，常合并精神心理障碍，其中

以焦虑抑郁最为突出，进而进一步加重其疾病负担。我国紧张型

头痛的年患病率为10.80%，东部高于西部，男女比例约为1:1.81，

在40-49岁达到高峰。目前，部分从事头痛相关诊疗的医师对于

紧张型头痛认识不足，诊断和治疗尚不规范；专门针对原发性头

痛（尤其紧张型头痛）、具备优质临床疗效且市场表现突出的中

药新药一直较为缺乏。

针对反复发作性紧张型头痛，西医针对急性期的治疗主要依

赖非甾体抗炎药（NSAIDs）如对乙酰氨基酚、布洛芬等，但长

期使用可能引发胃肠道、肾脏等药物不良反应。相比之下，中医

药在治疗反复发作性紧张型头痛上有独特的优势，较长时间服用

中药有助于减少头痛发作次数和疼痛程度，中药相对少发生毒副

反应，患者容易接受，即刻止痛作用中药和西药类似。

养血祛风止痛颗粒为公司自主研发的中药创新药，适用于频

发性紧张型头痛，此前未在国内外上市销售。目前市场上治疗头

痛常用的中成药有养血清脑颗粒/丸、强力定眩片、天舒胶囊、
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天麻醒脑胶囊、镇脑宁胶囊、丹珍头痛胶囊、头痛宁胶囊、正天

丸、通天口服液等，其中多数药品治疗头痛的类型为偏头痛。

上述药品中仅天麻醒脑胶囊的生产厂家汉森制药（股票代码：

002412）在2024年年报中披露其销售收入为2.22亿元，同比增长

38.27%，其他药品生产厂家大部分为非上市公司，其网站并未披

露相关销售数据，而属于上市公司或上市公司下属企业的生产厂

家并未在上市公司年报中披露相关产品的具体销售收入。根据米

内网数据统计，养血清脑颗粒/丸、强力定眩片/胶囊、松龄血脉

康胶囊、通天口服液、血府逐瘀胶囊、天舒胶囊/片、丹珍头痛

胶囊2024年上半年在我国城市公立医院、城市社区医院、县级公

立医院、乡镇卫生院及城市实体药店的销售额分别为6.92亿元、

4.96亿元、3.31亿元、1.98亿元、1.91亿元、1.29亿元和1.03亿元。

四、对公司的影响及风险提示

新药研发能力是公司成立以来确立并持续打造的核心竞争

优势。近年来公司持续聚焦主业，加大研发投入，显著提升了中

药创新药的研发速度与效率，并成功推动小儿荆杏止咳颗粒、玄

七健骨片等中药创新药的获批上市及商业化。此次获得《药品注

册证书》的养血祛风止痛颗粒是公司历经十余年自主研发的又一

重要成果，作为一款神经系统疾病的中药创新药，其获批进一步

丰富了公司中药创新药产品管线，将强化公司“以中药创新药为

核心的多产品矩阵”的综合竞争力，有利于加速推进“打造成为

以中药创新药为核心的健康产业集团”的发展战略，有望持续提

升公司的整体盈利水平。

公司高度重视药品研发，并严格控制药品研发、制造及销售

环节的质量及安全，但该药品未来的具体销售情况可能受到行业

政策、市场环境变化等因素影响，具有不确定性。另一方面，养
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血祛风止痛颗粒实现上市销售还需要一系列的生产准备和市场

开发工作，预计短期内不会对公司业绩产生较大影响。敬请广大

投资者谨慎决策，注意防范投资风险。

特此公告

湖南方盛制药股份有限公司董事会

2025年6月9日


