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深圳翰宇药业股份有限公司 

关于获得盐酸氨溴索缓释片临床批件的公告 

 

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。 

 

深圳翰宇药业股份有限公司（以下简称“公司”或“翰宇药业”）今日收到国

家食品药品监督管理总局（以下简称“国家食药监总局”）核准签发的关于盐酸氨

溴索缓释片的《药物临床试验批件》。现将有关情况公告如下： 

一、临床批件基本情况 

药物名称：盐酸氨溴索缓释片； 

批件号：2015L05234； 

剂型：片剂； 

规格：75mg； 

申请事项：国产药品注册； 

注册分类：化学药品第6类； 

申请人：深圳翰宇药业股份有限公司； 

受理号：CYHS1300105粤； 

适应症：适用急性支气管炎、慢性支气管炎、支气管哮喘、支气管扩张、肺结

核等引起的痰液粘稠、咳痰困难。 

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，同意本品进行人体生物等效性（BE）试验，申请人在开展

BE试验前、BE试验期间、申报上市时应按要求完成相应研究工作。 

 

二、药品研发情况 

盐酸氨溴索缓释片是公司与北京科信必成医药科技发展有限公司合作开发的产

品，产权属于翰宇药业。2013年5月，公司就盐酸氨溴索缓释片向国家食药监总局提

交申报生产的申请并获受理；2016年1月，公司收到国家食药监总局核准签发的《药



物临床试验批件》。公司将严格按上述药物临床试验批件要求开展人体生物等效性

（BE）试验，并于BE试验结束后向国家食药监总局递交BE试验资料及相关资料，申

请上市生产批件。 

 

三、其他相关情况 

盐酸氨溴索，具有粘液排除促进作用及溶解分泌物的特性，它可促进呼吸道内

部粘稠分泌物的排除及减少粘液的滞留，因而显著促进排痰，改善呼吸状况。有良

好的黏痰溶解作用及润滑呼吸道作用，具有抗氧化、抑制炎症介质释放，可促进肺

表面活性物质的合成和分泌、呼吸液的分泌和纤毛运动等。盐酸氨溴索还能增加抗

生素在气道中的药物浓度，从而提高抗生素的疗效。适用于急性呼吸道疾病、支气

管分泌异常等治疗。公司本次获得临床批件的盐酸氨溴索缓释片为缓释制剂，具有

临床使用方便、比普通片剂服用次数少的优点。 

近年来我国呼吸系统病的发病率及病死率均居高不下，随着我国步入老年化社

会，呼吸系统疾病用药的前景将十分广阔。因此，治疗呼吸系统疾病药物的开发也

成为药物研究的一个重要部分。在呼吸道感染（如慢性支气管炎等呼吸道疾病）的

情况下，往往会产生大量的痰液，痰的存在堵塞呼吸道，容易引起咳嗽、喘息，甚

至造成呼吸困难，尤其是小儿和老人经常出现吐痰困难．所以祛痰药的应用十分必

要。盐酸氨溴索是目前临床上作用最强的祛痰药，国内外对其疗效十分肯定，市场

增长稳中有进。 

根据CFDA南方医药经济研究所在全国重点城市公立医院临床采购数据显示，

2014年咳嗽和感冒用药样本医院采购额为12.4亿元，同比增长13%。其中，氨溴索占

咳嗽和感冒用药市场份额的第1名，约占60%左右，2014年氨溴索样本医院采购额为

8.1亿。 

 

四、风险提示 

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

展人体生物等效性（BE）试验并经国家食药监总局药品审评中心审批通过后方可生

产上市。 



公司在收到上述药物正式批件后，已着手启动药物的临床研究相关工作，待完

成临床研究后，公司将向国家食药监总局药品审评中心提交相应的申请生产资料，

如评审通过，即可获得生产批件。 

由于药物研发的特殊性，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。公司将对该项目的后续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，注意投资风险。 

 

特此公告。 

 

深圳翰宇药业股份有限公司 董事会 

2016年1月14日 




