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自願公告
鹽酸羅哌卡因緩釋溶液新藥上市申請獲得受理

中國生物製藥有限公司（「本公司」，連同其附屬公司統稱「本集團」）董事會（「董事會」）宣佈，本集團附
屬公司北京泰德製藥股份有限公司（「北京泰德」）自主研發的國家2.2類新藥鹽酸羅哌卡因緩釋溶液已
向中國國家藥品監督管理局藥品審評中心(CDE)遞交新藥上市申請並獲得受理，用於成人術後長效鎮
痛。該產品是全球首款採用切口內塗布給藥的羅哌卡因長效鎮痛新藥。

鹽酸羅哌卡因是首個純左旋體長效酰胺類局麻藥物，大劑量可實現外科麻醉，小劑量可發揮感覺阻
滯（鎮痛）作用。其通過阻斷神經軸突鈉離子內流、抑制神經細胞膜去極化，阻斷動作電位傳導，從
而阻滯痛覺信號傳遞。與同類藥物布比卡因相比，鹽酸羅哌卡因具備心臟毒性更低、運動與感覺阻
滯分離效應更顯著的臨床優勢。

鹽酸羅哌卡因緩釋溶液是一款長效非阿片類鎮痛新藥，依托自主知識產權的脂質靶向注射劑技術平
台開發而成。該產品採用創新的切口內塗布給藥方案，於傷口縫合前塗布給藥，操作簡便，可有效
縮短醫護操作時間，顯著提升臨床用藥便捷性。憑借創新的制劑技術，該藥物在給藥部位接觸體液
後可發生相變並形成藥物儲庫，實現長達72小時的持續緩慢釋藥。與多點浸潤的傳統給藥方式相
比，該藥物可顯著降低全身暴露量，安全性優勢突出。
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兩項關鍵III期註冊臨床研究結果顯示：在單側髖關節置換術（軀體疼痛模型）與腹部手術（軀體╱內臟
混合型疼痛模型）中，單次給予鹽酸羅哌卡因緩釋溶液即可實現長達72小時的持續鎮痛，顯著減少患
者補救鎮痛藥物的使用劑量與頻次，鎮痛療效顯著優於陽性對照藥，且總體安全性良好。藥代動力
學研究顯示，該藥物具有吸收延遲、血藥峰濃度更低、峰濃度平台期更長、全身暴露量更低且消除
過程平緩的緩釋特徵，進一步印證了其在延長鎮痛時長、提升安全性與改善用藥依從性方面的臨床
價值。

鹽酸羅哌卡因緩釋溶液上市申請獲受理，將進一步豐富本集團長效鎮痛領域的產品組合，完善術後
疼痛管理佈局。該產品與本集團現有上市品種形成差異化互補，臨床可聯合使用，有助於推動術後
疼痛管理方案的優化，持續鞏固本集團在鎮痛領域的競爭力與市場地位。
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