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这款“浦东产”创新药创下两个“中国第一”
勃林格殷格翰生物制药基地负责商业化生产

■本报记者 杨珍莹

12 月 28 日 ，由 浦 东 外 资 企 业

——勃林格殷格翰生物药业（中国）

有限公司通过委托生产（CMO）模式

生产制造的一款肿瘤抗体药物百泽

安®（通用名：替雷利珠单抗注射液）

获得了中国国家药品监督管理局上

市批准，用于治疗至少经过二线系统

化疗的复发或难治性经典型霍奇金

淋巴瘤患者。

百泽安®这款肿瘤免疫新药不仅

由“中国研发”，同时还是“中国制

造”，它的获批对 12月 1日起实施的药

品管理法中药品上市许可人制度具有

里程碑意义。

这款新药的批准创下两个“中国

第一”：该药品成为新版药品管理法实

施后，中国首个委托专业合同生产企

业生产上市的创新生物药；勃林格殷

格翰生物药业（中国）有限公司则成为

新版药品管理法实施后，首家成功提

供生物制药委托生产服务的企业。

据介绍，以往我国药品注册与生

产两大环节被“捆绑”在一起。根据今

年 12 月 1 日起实施的新版药品管理

法，明确了中国药品上市许可持有人

（MAH）制度，实现了药品生产许可与

上市许可分离，允许药品研发机构、科

研人员作为药品注册申请人，同时授

权第三方作为药品上市许可持有人，进

行药品商业化生产。

“百泽安®的获批是新版药品管理

法的成功应用：一方面，该新药有望惠

及中国与全球的癌症患者。与此同时，

百济神州与勃林格殷格翰生物药业（中

国）有限公司的此项合作，不仅将确保

这一生物创新药品的高质量生产和稳

定供应，同时还将支持该药在更多癌症

适应症领域的临床试验。可以确信的

是，新版药品管理法中明确的上市许可

持有人制度将进一步促进中国生物制

药产业的快速崛起，有望推动中国生命

科学研究的大踏步发展。”百济神州总

裁吴晓滨指出。

2013年勃林格殷格翰做出了一个

极具远见的战略决策：在浦东张江投资

建设一座世界级的生物制药生产基地。

2016年5月26日，国务院办公厅印发《药

品上市许可持有人制度试点方案》，在北

京、天津、河北、上海等10个省（市）开展

药品上市许可持有人制度试点。

随后，勃林格殷格翰生物药业（中

国）有限公司作为唯一一家生物制药合

同生产企业，积极参与了中国药品上市

许可持有人及合同生产模式的改革。

在过去的几年中，试点项目进行得非常

顺利，并取得了成功。

“现在随着新药获批‘发令枪’响，

我们将全力以赴投入到产品的商业化

生产中。相信这个全新的模式将助力

中国医药行业的发展，为中国患者提供

更多的创新药物。”勃林格殷格翰生物

药业（中国）有限公司总经理罗家立表

示。

在全球范围，勃林格殷格翰公司迄

今已经向各地患者共提供了多达 35种

上市生物制品。对于在中国生物医药

合同生产的未来前景，勃林格殷格翰大

中华区总裁兼首席执行官高齐飞认为，

“百泽安®的商业化生产仅仅是一个开

始。未来将有更多的生物创新产品从

勃林格殷格翰中国生物制药生产基地

源源不断供应给全球患者。”

■本报记者 杨珍莹

我国原创治疗阿尔茨海默病新药

九 期 一 ®（甘 露 特 钠 胶 囊 ，代 号 ：

GV-971）终于从一纸新药证书变成了

造福患者和患者家庭的一粒新药。中

国科学院上海药物研究所在九期一®

全球战略发布暨第一届脑肠轴论坛上

宣布，该药于昨日正式在国内上市。

患者可凭医生处方，在全国各大专业

药房购买。

11月 2日，国家药品监督管理局有

条件批准九期一®作为国家 1类新药上

市，“用于轻度至中度阿尔茨海默病，改

善患者认知功能”。该药是中国科学家

原创、中国企业投入、拥有完全自主知

识产权的治疗阿尔茨海默病新药，也是

自 2003年以来全球第一个被批准用于

治疗阿尔茨海默病的新药。

九期一®研发历时 22 年。新药上

市申请从受理到获批不到 1年，是国家

药品审评审批制度改革后，通过优先审

评审批通道获批的第一个神经精神类

中国原创药物，为全球阿尔茨海默病患

者提供了“中国处方”。中华医学会副

会长、中国工程院院士杨宝峰在战略发

布会上指出，阿尔兹海默病目前还是世

界医学的难题，中国能在这个领域占有

一席之地，而且是在全世界 17年来无

新药获批的背景下取得的原创性的成

果，这非常难能可贵。

在九期一®全球战略发布暨第一届

脑肠轴论坛上，九期一®中国 III期临床

主要牵头研究者、上海交通大学医学院

附属精神卫生中心教授肖世富，九期一
®中国 III期临床主要牵头研究者、北京

协和医院神经医学科教授张振馨，首次

系统公开解读了九期一®临床研究数据

与结果。九期一®进入临床试验以来，

先后有 1199例中国受试者分别参加了

I、II、III期临床试验研究。其中 III期临

床试验由北京协和医院和上海交通大

学医学院附属精神卫生中心牵头组织

的全国 34家三级甲等医院开展，共完

成了 818例受试者的服药观察。该药

也是阿尔茨海默病药物领域全球首个

长达 9个月的纯安慰剂对照研究。临

床试验结果显示，九期一®有效率为

78%，可以持续、明显改善患者的认知功

能，且安全性好，不良事件发生率与安

慰剂组相当。

上海绿谷制药有限公司表示，未来

拟投入 30亿美元，支持九期一®上市后

真实世界研究、国际多中心 III期临床

研究“绿色记忆”、扩大适应症研究和机

制深入研究等。其中国际多中心 III期
临床研究，将以超过 2000例轻、中度阿

尔茨海默病患者为对象，在北美、欧盟、

东欧、亚太等地区的 200个临床中心开

展 12个月的双盲试验和 6个月的开放

试验，进一步深入验证九期一®的临床

价值。绿谷表示，他们计划2024年完成

国际多中心临床试验，争取在2025年完

成新药全球注册申报。

■本报记者 杨珍莹

12月27日，浦东张江本土企业再鼎

医药宣布，国家药品监督管理局已经批

准则乐®（尼拉帕利）的新药上市申请。

则乐®（尼拉帕利）是再鼎医药在中国内

地获批的首款产品，也是首个由中国本

土药企参与开发的卵巢癌治疗新药。

作为获得国家“十三五”“重大新药创

制”科技重大专项立项支持的国家 1类

新药，在进入内地前，则乐®（尼拉帕利）

已经先后于 2018年 10月和 2019年 6月

在中国香港和中国澳门上市。

卵巢癌被称为“沉默的杀手”，是严

重影响妇女生命健康的三大恶性肿瘤

之一，多数患者确诊时已是晚期，晚期

卵巢癌 5年生存率仅为 39%。此外，晚

期卵巢癌患者在完成标准的一线治疗

后，即使经治疗获得完全缓解，仍有70%
以上出现复发。

如何有效地预防或延缓卵巢癌复

发，是卵巢癌治疗中最重要的问题。随

着靶向治疗、免疫疗法，以及以CAR-T
为代表的细胞疗法的不断突破，肺癌、

乳腺癌以及血液肿瘤的患者有了越来

越多的治疗选择，但是卵巢癌的治疗选

择却非常有限。

本次，以则乐®（尼拉帕利）为代表

的PARP抑制剂，成为了卵巢癌治疗史

上的重要突破，将极大地改变卵巢癌治

疗模式。作为唯一的、只需一天一次口

服的PARP抑制剂，则乐®（尼拉帕利）安

全可控，药物间相互作用较少，不易被

葡萄柚/西柚等“靶向药杀手”影响药

效，适合卵巢癌伴随疾病患者全方位管

理，为国内卵巢癌患者提供了更多、更

好的治疗选择。

一项研究结果证实，则乐®（尼拉帕

利）能够降低38%的复发或死亡风险，可

使所有晚期初治卵巢癌患者均获益。

同时，晚期卵巢癌一线化疗后尼拉帕利

的维持治疗也将有望被考虑成为新的

标准治疗方案。

目前则乐®（尼拉帕利）尚未获批用

于晚期卵巢癌一线维持治疗，再鼎医药

方面透露，计划向国家药品监督管理局

提交则乐®（尼拉帕利）作为对铂类应答

的卵巢癌患者一线单药维持治疗的补

充新药申请。

“我们将继续推进在国内开展的用

于铂敏感复发患者维持治疗的 III期临

床研究（NORA）。目前，265名患者入

组已全部完成，该研究预计于2020年第

三季度结束。”再鼎医药创始人兼首席

执行官杜莹表示。

再鼎医药成立于 2014 年，2017 年

其全球研发总部落户张江，全面加快

新一代免疫肿瘤药物等从浦东走向世

界。

本报讯（记者 杨珍莹）近日，上海

外高桥造船有限公司为荷兰SBM OFF⁃
SHORE 公司建造的首艘世界独创的

Fast4Ward®海上浮式生产储油装置（FP⁃
SO）船体交付，标志着这艘备受关注的

当今世界最新型FPSO，终于从图纸变为

实船。

自 2017年 7月至今，外高桥造船和

SBM 公 司 先 后 签 订 了 3 艘

Fast4Ward®FPSO船体系列项目的合约，

由外高桥造船提供 EPC总包服务。目

前，第二艘船正在船坞内进行紧张有序

的搭载，第三艘船计划明年3月份开建。

Fast4Ward®FPSO 船体系列项目是

SBM公司独创的“通用型”船体设计概

念，其基础方案是一艘储油能力达 230
万桶原油的FPSO，由中国船舶七〇八所

和外高桥造船联合设计。其船体总长

333米，型宽60米，甲板面积相当于三个

标准足球场，型深 33米，排水量达 46万

吨，能满足西非、南美等地区的海洋环境

条件，适用于全球多个海域的油气开发

作业。

首制船自 2018 年 3 月开工建造以

来，外高桥造船和SBM公司项目团队攻

克了一个又一个生产建造上的难关，成

功打造了令人信服的海工装备精品工程

和“明星”船型。

本报讯 （记者 杨珍莹）12 月 27 日，

长江流域（长三角）智能制造与机器人产

业发展论坛暨项目对接活动举行。来自

长三角核心城市、长江经济带各城市、智

能制造/机器人/人工智能领域的企业、研

究院所、投资机构 200多位代表出席了活

动。

据悉，长江流域智能制造与机器人产

业联盟是服务长三角一体化国家战略、服

务智能制造、机器人、人工智能产业的协

同创新平台，目前已拥有会员单位1500余

家，联盟今年先后在张江科学城及张江临

港园成立了“机器人创新中心平台”，并与

张江集团合作设立“长江流域机器人张江

创新中心”“长江流域机器人康桥创新中

心”“长江流域机器人临港创新中心”，吸

引优秀机器人、智能制造、人工智能企业

落户张江和临港。

记者从会上获悉，在该联盟的对接

下，长江流域机器人产业跨区域合作发

展日益蓬勃，联盟已与重庆市、宜昌市、

马鞍山市等政府在推进企业落地、项目

投资、园区推介等方面开展了多层次合

作。联盟内也涌现了一批领军企业，如

快仓机器人、斯坦德机器人、爱堃智能系

统等获得了阿里、腾讯等国内顶级资本

的投资；汇博机器人突破多项核心技术，

在陶瓷卫浴喷涂自动化、机器人示教设

备等领域稳居全国同行业第一水平。长

江流域智能制造与机器人产业联盟秘书

长周明玉表示，“我们想做成一个生态，

形成一个非常良好的内部循环，培育一

批独角兽企业。”

活动当天，主办方还安排了临港新片

区专场对接洽谈会，思华软件、戎盘网络、

航天埃伊斯科技、极率科技、昆船智能等

企业，与临港新片区管委会产业招商负责

人进行了深入对接，并初步达成多项合作

成果。

根据联盟规划，明年将进一步联合长

江流域园区合作联盟等平台，促进产业跨

区域融合向更深层次发展。

阿尔茨海默病患者首次有了“中国处方”药
绿谷制药未来10年拟投入30亿美元开展全球研究

我国首个本土卵巢癌
治疗新药获批上市
死亡风险降低38%

长江流域机器人产业跨区域合作日益蓬勃
长三角产业发展论坛暨项目对接活动举行

世界首艘独创“通用型”FPSO
在外高桥造船完工交付

勃林格殷格翰位于张江的生物制药生产基地。 □勃林格殷格翰 供图


