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政策法规

新药动态

行业资讯

美国药品研究和制造

商协会（PhRMA）近日发

布一项报告指出，美国生物

制药公司目前有 37 款用于

帕金森病的新药正在研发。

其中，23 款用于帕金森治

疗，11 款针对相关症状，还

有 3 款为帕金森诊断试剂。

23 款新产品正处于临床试验

或美国食品药品监督管理局

（FDA）审评中。

基因治疗药物  该类药

物含有一种腺相关病毒载

体，可将芳香族氨基酸脱

羧酶基因输送到控制运动

的脑细胞中。

潜在一线治疗药  该类

药物以帕金森病患者脑内发

生异常的某种受体为靶点。

分子影像剂  通过单光

子发射计算机断层扫描辅

助诊断帕金森病。

帕金森病精神错乱的

潜在一线治疗药  该类药物

被寄予希望。

新型给药机制  包括

一种鼻腔制剂和一种肠道

凝胶。 

PhRMA 表 示， 全 球

约 1000 万人患帕金森病这

种慢性、进行性神经疾病，

其中美国有 150 万人。不

包括大量未被检测的病例，

每年约有 60 万新增患者，

就此趋势预测，到 2040 年

帕金森病患病人数将是目

前的三倍以上。

在美国，每年约 81 亿

美元用于医疗，63 亿美元

归因于疾病的间接成本。

美国帕金森病患者承受的

疾病相关费用平均每人每

年为 22 800 美元，这一数

字相比不患这种病的人高

12 800 美元。PhRMA 估计，

若将帕金森病的进程减缓

50%，将减少 35% 的额外

成本。        （编译  裘佳）

本报综合消息  3 月

28 日，FDA 批准托吡酯

用于 12~17 岁青少年偏

头痛预防。这是 FDA 首

次批准用于该年龄群体

的偏头痛预防药物。该

药批准剂量为100 mg/d，

以减少偏头痛发作频次。

托 吡 酯 于 1996 年

首次获批用于预防癫痫

发作，2004 年被批准用

于成人偏头痛预防。批

准剂量下常见不良反应

包括感觉异常、上呼吸

道感染、食欲不振和腹

痛。此外应告知患者警

惕抑郁症体征和症状、

情绪或行为不寻常变化

的出现或恶化。妊娠女

性服用托吡酯有增加出

生 婴 儿 唇 裂 和 ( 或 ) 腭

裂风险。

今 年 2 月 12 日 经

国务院常务会议审议通

过的新修订《医疗器械

监督管理条例》于 3 月

31 日正式颁布，该条例

将 于 6 月 1 日 起 施 行。

（CFDA 官方网站）

新修订《医疗器械

监督管理条例》共 8 章

80 条，对医疗器械按照

风险程度实行分类管理，

按风险从低到高将医疗

器械分为一、二、三类。

加大医疗器械生产经营

企业在产品质量方面的

控制责任，同时强化监

管部门的日常监管职责。

通过细化处罚、调整处

罚幅度、增加处罚种类，

增强了可操作性及对严

重违法行为的处罚力度。

此外，新修订条例结合

历次行政许可清理将行

政许可减至 9 项。

美37款帕金森病新药同时在研

本报讯（记者 裘佳）

3 月 28 日，由中国医师协

会主办、全球性多元化医

疗保健公司雅培协办的“慢

性便秘缓泻剂的临床合理

应用培训计划暨医学与健

康教育系列活动”在京启

动。中国医师协会消化分

会倡议设立 3 月 28 日为“中

国便秘日”，并开展“绿

丝带行动”。

调查显示，我国便秘

发病率约 6%~14.3%，仅小

部分患者会前往就诊。便

秘疾病若不及时诊治会诱

发或加重心脑血管、直肠

肛门疾病，也可引起大肠

癌和胃肠神经紊乱等多种

疾病。因此，在患者中普

及便秘常识、在医护人员

中倡导针对便秘疾病的合

理用药至关重要。

据悉，该活动将覆盖

全国 31 个省、自治区及直

辖市，深入医院，规范化

培训医生。届时，广大人

民群众也将受益于丰富多

彩的健康教育活动。

本报讯（记者 陈惠）3

月 27 日，“2013-2015 中

国慢性病（糖尿病）防治

专项行动”——礼来“名师

高徒”胰岛素治疗公益培训

北京站在北京医院启动。

北京医院内分泌科主

任郭立新教授指出，胰岛

素作为一种有效的降糖方

案被内分泌专科医生广范

应用，但基层全科医生对

于胰岛素的认知与应用经

验却多限于转诊与续方，

缺乏一套完整的胰岛素全

程治疗培训体系。如何安

全有效的起始和调整胰岛

素方案，已成为基层全科

医生应对糖尿病诊疗的关

键步骤。

据了解，该活动计划在

全国与更多三甲教学医院合

作，并在每家医院进行 6~8

期胰岛素治疗培训，预计

覆盖基层学员近 5000 人。
本报讯（记者 裘佳）

凯杰公司全球高级医学事

务 总 监 Masae Kawamura 

博士在 3 月 26 日“凯杰

QuantiFERON-TB Gold

结核菌感染检测中国上市

媒体沟通会”上表示，加

强潜伏期结核人群的筛查

和治疗，其控制结核传播

的效果将远优于仅治疗活

跃性结核。

对于结核病的防治，

世界卫生组织有两个目

标，其中之一是到 2050

年，发病率降低至少于

百万分之一，消除作为公

共卫生问题的结核病。但

若只关注活跃性结核而不

关心潜伏性结核，这项远

景目标将难以实现。

凯杰 24 日在中国推

出 的 QuantiFERON-TB 

Gold 结核菌感染检测相

较传统结核菌素皮试检

测，具有读取结果客观、

特异性高、不受接种卡介

苗影响、抽血后 16 h 内

均可检测等优势，响应了

进一步加强结核病防治的

需求。

本报综合消息  3 月

27 日， 阿 斯 利 康 宣 布

与深圳大学医学部启动

合作研究项目。根据协

议，合作双方将优先关

注糖尿病性肾病。深圳

大学医学部下属肾脏病

及泌尿生殖中心的科研

人员将与上海阿斯利康

中国创新中心团队共同

协作、优势互补。

据悉，尽管并不是

所有糖尿病患者肾脏都

受损，但中国糖尿病性

肾病患者数量呈指数型

增 长。2010-2025 年，

中国因糖尿病并发症导

致肾衰竭的患者人数将

上涨近 80%，超过 1800

万人。

3 月 25 日，国家食品

药品监督管理总局（CFDA）

宣布脉搏传感器标准提案

已顺利通过国际标准化组

织中医药技术委员会公开

投票，正式成为国际标准

化组织（ISO）国际标准项

目。（CFDA 官方网站）

脉搏传感器国际标准

提案成功立项是我国医疗

器械标准化组织牵头主导

国际标准制定的开端，也

是中国医疗器械标准国际

化的重要里程碑，将有利

于积极组织和整合相关中

医学领域资源，充分发挥

我国在中医诊疗设备上的

传统优势，逐步将电子治

疗仪等已有国内标准提升

为国际标准，为全球中医

诊疗设备的生产、贸易、

监管等服务。（整理  裘佳）

本报讯（记者 裘佳）

3 月 20 日， 美 国 肝 病 学

会向全球约 3000 名专家

会员和研究员发文，郑重

支持并推荐应用 FibroScan

的核心专利技术——振动

控制瞬时弹性成像技术

（VCTE） 评 估 肝 病 严

重度。

VCTE 提供了一种快

速、简洁、无创的肝脏硬

度检测方法。基于该专

利技术的 FibroScan 由福

瑞股份全资子公司法国

Echosens 公司研发生产并

全球销售。自 2003 年于

法国推出以来，FibroScan

已被全球 70 多个国家、

超过 2000 家医院应用于

肝病无创诊断。并已被

世界卫生组织，欧洲肝

病学会，亚太肝病学会

等多家权威机构列入肝

病检测指南或作为官方

推荐的肝脏弹性检测设

备。且于近日获 FDA 批

准用于对肝纤维化患者

的疾病管理。

FDA 批准托吡酯预防青少年偏头痛

新《医疗器械监督管理条例》正式出台

慢性便秘缓泻剂临床合理应用培训计划启动
倡议设立 3 月 28 日为“中国便秘日”

“慢性便秘缓泻剂的临床合理应用培训计划暨医学

与健康教育系列活动”启动现场

加强基层医师对胰岛素认知  规范糖尿病诊治

潜伏期感染人群筛查对结核防治意义重大

脉搏传感器获国际标准化组织批准立项

配备脉搏传感器的 YAMAHA 运

动型 MP3

任天堂 Wii 脉搏传感器

研究机构与企业
联手开创慢性肾
病研究

FibroScan 获美国肝病研究学会认可

全球面临老龄化危机


