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天士力医药集团股份有限公司 

关于天士力创世杰（天津）生物制药有限公司 

获得药物临床批件的公告 

 

 

 

近日，天士力医药集团股份有限公司（以下简称“公司”、“本公司”或“天

士力”）与法国梅里埃集团子公司Transgene公司合资组建的天士力创世杰（天

津）生物制药有限公司（以下简称“创世杰公司”，本公司持股比例为50%）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”）核准签发的治疗

用乙型肝炎腺病毒注射液药物临床批件。现就相关情况公告如下：  

一、临床批件主要内容  

药品名称：治疗用乙型肝炎腺病毒注射液  

批件号：2017L04293  

剂型：注射剂  

规格：1.0E+11VP/0.5ml/支  

申请事项：国产药品注册  

申请人：天士力创世杰（天津）生物制药有限公司  

受理号：CXSL1600011津  

注册分类：治疗用生物制品Ⅰ类  

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，批准本品进行临床试验。 

二、药物研发情况  

1. 慢性乙型肝炎及治疗现状  

慢性乙型肝炎是由乙型肝炎病毒（以下简称“HBV”）持续感染引起的慢性

肝脏炎症性疾病，且乙肝表面抗原（以下简称“HBsAg”）和（或）HBV DNA
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阳性持续6个月以上的情况。目前，慢性乙型肝炎最主要的临床治疗方法是抗病

毒治疗，即通过抗病毒药物抑制HBV的复制以达到控制病情进展。该方法仅能

治愈约3%~5%的慢性乙型肝炎患者（数据来源：中华医学会肝病学分会），而且

患者通常需要长期甚至终生服用抗病毒治疗药物。同时，很多病人在长期使用现

有抗病毒药物后，所携带的乙肝病毒出现耐药，病情随之出现反复。因此，临床

亟须开发新的治疗方法来提高慢性乙型肝炎的治愈率。 

2.国内研发情况  

目前国内在研的治疗慢性乙型肝炎的药物主要有抗病毒药物和治疗性疫苗，

抗病毒药物主要包括干扰素类和核苷（酸）类似物，治疗性疫苗主要包括肽类、

蛋白质类、核酸类和病毒载体类。相比现有的抗病毒药物，治疗性疫苗的独特之

处在于它能激活患者自身的、靶向作用于HBV抗原的免疫应答，并最终发展为保

护性免疫并持续控制患者病情。 

3．T101研发情况介绍  

治疗用乙型肝炎腺病毒注射液（以下简称“T101”）是国内首个获批进入临

床试验的以病毒为载体的慢性乙型肝炎治疗性疫苗，是用于治疗慢性乙型肝炎的

新型靶向免疫治疗生物制品。与抗病毒治疗通过抗病毒药物抑制HBV复制不同，

T101是通过诱导患者自身的HBV抗原特异性细胞毒性T淋巴细胞（以下简称

“CTL”），达到抑制甚至清除HBV或诱导被HBV感染肝细胞凋亡的作用，从而持

续控制患者病情。临床前研究结果证明，T101具有特异性抗HBV免疫活性，能诱

导长期、持续的作用于不同基因型HBV抗原的特异性CTL，这些CTL与治愈的乙型

肝炎患者体内的CTL相似。该药后续如能获批上市，将为乙肝患者带来全新的治

疗手段，并为对核苷类药物治疗产生耐药的患者带来新的希望，同时也使得临床

医生可根据患者的病情制定更加精准有效的治疗方案。  

截至本公告日，创世杰公司对T101累计研发投入为人民币2863万元。  

根据我国药品注册相关的法律法规要求，药物在获得临床批件后，尚需开展

人体临床试验，并经过国家食药监总局药品审评中心审批通过后方可用于临床适

应症的使用。公司在收到临床批件后，严格按照药物临床试验批件要求启动临床

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

相应的资料进行审评，如审评通过，即可获得注册批件，用于临床适应症的使用。  
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三、市场情况  

从人群数量来看，在中国，乙型肝炎是感染人数最多、危害最大的传染病。

根据中国疾病预防控制中心于2015年的统计，我国HBV感染人数约为9000万人，

其中慢性乙型肝炎患者约2800万人。  

从市场增速和未来规模来看，根据中国产业发展研究网统计，我国治疗乙型

肝炎用药的市场规模（包括急性乙型肝炎和慢性乙型肝炎）从2011年的68.81亿

元增长到2015年的162.76亿元，复合年均增长率为22.4%，增速较快。预计到2020

年我国治疗乙型肝炎用药的市场规模将达到200亿元。目前，我国已批准用于治

疗慢性乙型肝炎的药物包括干扰素（IFNα 和PegIFNα ）和核苷（酸）类似物（恩

替卡韦、替诺福韦酯、替比夫定、阿德福韦、拉米夫定）。  

四、风险提示  

新药研发是项长期工作，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、未来产品市场竞争形势均存在诸多不确定性。敬请广大投资者

注意投资风险。 

 

特此公告。 

 

 

天士力医药集团股份有限公司董事会 

2017年 7月 14 日 
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