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·新药信息· 

全球处于研发后期的新药信息(1)：治疗肾脏疾病、胃肠道疾病新药 

邹美香 
（天津药物研究院，天津  300193） 

 
本刊将按治疗领域分期刊发新药研发信息，介

绍全球主要生物医药公司目前处于研发后期（一般

III期临床后）新药的基本信息。 

本文主要介绍处于研发后期的治疗肾脏疾病、

胃肠道疾病的新药研发信息，包括新分子实体、新

适应症和新剂型，见表 1～4。

表 1  治疗肾脏疾病的新分子实体 

在研新药 研发公司 简  述 拟定适应症 FDA 审评阶段

belimumab (Benlysta) Human Genome  

Sciences/GlaxoSmithKline 

一种失活的 B 淋巴细胞刺激因

子的单抗（有些国家称为 

sLymphoStat-B) 

系统性红斑狼疮的治疗 Ⅲ期临床 

colestilan (MCI-196) Mitsubishi Tanabe Pharma 一种不吸收的磷酸盐黏合物 高磷酸血症 Ⅲ期临床 

去铁酮（deferiprone，

CMX001) 

CorMedix 口服排铁剂 用于预防对比剂（造影剂）引起

的急性肾损伤，降低对 CKD 

病人的致病率和死亡率 

Ⅲ期临床 

MP-146 Mitsubishi Tanabe Pharma 尿毒素吸附 CKD 治疗 Ⅲ期临床 

ocrelizumab (RG1594) Genentech/Chugai 人源化的 CD20单抗 狼疮性肾炎 Ⅲ期临床 

表2  治疗肾脏疾病药物的新适应症或新剂型 
在研新药 研发公司 简  述 拟定适应症 FDA审评阶段 

aliskiren (Tekturna) Novartis 口服肾素抑制剂 2型糖尿病患者的肾脏并发症 Ⅲ期临床 

rituximab IV infusion Biogen 

Idec/Roche/Genentech 

一种注射用单抗，选择性靶向

于 CD20 阳性的 B 细胞 

治疗与中性粒细胞相关的脉管炎 /Ⅱ Ⅲ期临床 

sevelamer carbonate(Renvela) Genzyme 口服片剂，磷酸盐黏合剂 非透析 CKD 病人的高磷酸血症的 Ⅲ期临床 

表3  治疗胃肠道疾病的新分子实体 
在研药物 研发公司 简  述 拟定适应症 FDA 审评阶段

AB-1001 Abeille Pharmaceuticals 经皮给药的5HT3拮抗剂 用于化疗、放疗引起的，或是

术后的恶心、呕吐 

Ⅲ期临床 

arverapamil (Rezular) AGI Therapeutics 口服多靶点肠功能调节剂 治疗腹泻性肠易激综合征 Ⅲ期临床 

liprotamase (Trizytek) Alnara Pharmaceuticals/Cystic 

Fibrosis Foundation 

Therapeutics 

口服胰酶替代剂 治疗因慢性胰腺炎或纤维化

引起胰酶分泌不足所致的

吸收不良 

Ⅲ期临床 

prulifloxacin Optimer Pharmaceuticals 广谱口服氟喹喏酮类抗菌素 治疗感染性腹泻包括旅行性

腹泻 

Ⅲ期临床 

telaprevir (VX-950) Vertex 口服蛋白酶抑制剂 丙肝病毒感染患者的初次治疗 Ⅲ期临床 

teduglutide (Gattex) NPS Pharmaceuticals 皮下给药的人胰高血糖素样

多肽-2同系物 

短肠综合征的治疗 Ⅲ期临床 
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续表3 

在研药物 研发公司 简  述 拟定适应症 FDA 审评阶段 

terlipressin (Lucassin) Ikaria/Orphan 

Therapeutics 

注射用，合成的加压素同 

系物 

1型肝肾综合征 FDA 的快速审评中，孤

儿药 

旅行者腹泻疫苗贴剂 Intercell AG 无针头疫苗贴剂 预防大肠杆菌引起的旅行

者腹泻 

Ⅱ/Ⅲ 

表4  治疗胃肠道疾病药物的新适应症或新剂型 
在研药物 研发公司 简 述 拟定适应症 FDA审评阶段 

albinterferon/Alfa-2b 

(Albuferon) 

Human Genome Sciences 

and  Novartis 

病毒唑和干扰素合剂，皮下

注射，每月一次 

2型或3型病毒感染的丙肝患者的初

次治疗 

Ⅲ期临床 

APF530 A.P. Pharma 格拉司琼的皮下注射剂 化疗引起的急性或延迟性呕吐 NDA 

ondansetron thin film Strativa Pharmaceuticals 昂丹司琼薄膜衣片 预防放、化疗及术后的恶心、呕吐 NDA 

rifaximin (Xifaxan) Salix Pharmaceuticals 口服，不吸收的肠道抗菌素 预防和维持肝性脑病症状的缓解 Ⅲ期临床 

（收稿日期  2010-07-10） 
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