
1.1類新藥益母草堿的產業化開發

澳門科技大學

朱依諄院士團隊
2023.05



中珠正泰以1.5億元受讓益母草堿項目



中國6項
歐盟 1項（08783598.9）
日本1項（ 5680412 ）

部分全球發明專利





•北大第壹醫院崔壹民教授團隊

•單次給藥、食物影響、多次給藥

•累計入組 106 例受試者
臨床

•國家安評中心（益諾思）馬璟教授團隊

•已完成全部生物樣本檢測檢測

中國Ⅰ期臨床基本情況



完成益母草碱Ⅰ期临床试验——106例

中國Ⅰ期臨床試驗情況



中國Ⅰ期臨床期間藥學支持

持續進行藥物樣品的
①質量研究
②穩定性研究

建立益母草碱专属验证方法，
进行了健康人群的药代动力学
（PK）研究



Zhu YC group，unpublished

動物混合血樣：
甘油三酯、總膽固醇、LDL、ox-LDL

和NEFA （非脂化脂肪酸）均明顯降低

中國Ⅰ期臨床期間的動物研究進展

益母草堿显著減輕動脈粥樣硬化斑塊的形成



中國Ⅰb期臨床試驗情況



中國Ⅰb期臨床試驗情況

I期臨床連續給藥試驗 Ib期臨床擴展試驗



完成藥學工藝優化

原料藥及制劑質量標準



中樞神經、心血管系統、呼吸系統影響研究

完成 藥理毒理研究

比格犬28天長毒試驗



專利名稱 專利號 專利類型 申請時間

益母草堿晶體及其在制備胰島素增敏劑、降糖和降
脂藥物中的用途

201710995455.5 發明專利 2017.10.25

益母草堿晶體及其用途 201910029661.X 發明專利 2019.1.11

新申請發明專利情況



同类产品PK

①PCSK9 抑制剂类试验药物，旨在阻断一种蛋白质，这种蛋白质可维持
血液中所谓“坏的”低密度脂蛋白胆固醇。降LDL效果好，半衰期比较
长，两周或者四周给药一次。
已确认有潜在神经认知副作用。

②他汀类药物，是目前最广泛应用的降胆固醇治疗药物，它们通过阻断
肝脏产生低密度脂蛋白胆固醇起作用。
包括横纹肌溶解等毒副作用已众所周知。

③益母草碱的降脂作用不同于他汀类药物，主要是通过抑制肝脏脂肪酸
的合成而非增加肝脏脂肪酸的氧化来降低肝脏和循环中的脂质水平。



獲獎情況

2017-12 國家科技重大專項“重大新藥創制”2017年立項課題（獎勵金額：395.86萬）
2018-7 “澳門 2018國際創新發明展”金獎
2018-08 第七屆中國創新創業大賽（廣東珠海賽區）

暨2018年珠海市“科創杯”成長組決賽壹等獎 （獎勵金額：300萬）
2018-11 珠海市引進創新團隊項目（市財政局）（獎勵金額：400萬）
2018-11 珠海市引進創新團隊項目（橫琴區配套資助）（獎勵金額：100萬）
2018-11 新藥研發補助（橫琴區資助）（獎勵金額：100萬）
2018-12 2018年首屆“中國橫琴首屆科技創業大賽”優勝獎（獎金1000萬）

共獲獎金2000萬左右



澳門2018國際創新發明展金獎

第七屆中國創新創業大賽（廣東珠海賽區）
暨珠海市“科創杯”成長組決赛 一等奖

中國橫琴首屆科技創業大賽 優勝獎

第四十八屆日內瓦國際發明展 銀獎



多中心

雙盲

隨機

雙對
照

全国10-20个中心

⚫ IIa 150例益母草堿 (50mg)

⚫ IIb 650例益母草堿 (50mg)

⚫ 200例空白對照
⚫ 200例陽性

⚫ 安慰劑
⚫ 陽性（立普妥）

中國Ⅱ期臨床基本規劃

共同主持
葛均波院士
朱依谆院士



THANKS!
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