
中国药学会系列期刊，《CAJ．CD》规范执行优秀期刊，美国《化学文摘》荷兰SCO P U S等国际著名检索系统收录

中国中文核心期刊 中国科技核心期刊 中国科学引文数据库来源期刊

C H I N E S E J O U R N A L O F N E W D R U G S

中阅斩南杂志

1 0
2O 1 6

ISSN 1 003．3734
C N 1 1．2 8 5 0／R

CODEN ZXZHA6

治疗多发性骨髓瘤新药帕比司他

中药炮制传统技术在国内的专利保护现状及思考

口服治疗丙肝的新型小分子药物及其专利研究

药物临床试验中有效性指标的分类

马来酸左旋氨氯地平对高血压患者血压昼夜节律和清晨血压的影响

自蛋白结合型紫杉醇致肺问质纤维化死亡l例报告

圳㈣㈣㈦Il『||11>
国家食品药品监督管理总局主管 ∥∑⑧



目 半月刊1992年创刊

第25卷第10期2016年5月30日出版

·新药述评与论坛·

1081治疗多发性骨髓瘤新药帕比司他⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯孙业欣，朱珠

1086中药炮制传统技术在国内的专利保护现状及思考⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯李林，张溪，费毅琴

1089中美药品风险沟通应用的对比分析——基于罗格列酮案例⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯朱虹，刘兰茹，兰恭赞，等

1095口服治疗丙肝的新型小分子药物及其专利研究⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯黄璐，胡越，刘哲，等

·新药申报与审评技术·

1103药物临床试验中有效性指标的分类⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯刘炳林

·重大新药创制专项巡礼·

1108阿达帕林的多晶型筛选和制备与表征研究⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯张燕，龚宁波，吕扬

1114缺血性脑卒中的治疗研究进展⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯孟文婷，李东翔，佟玲

·生物医药前沿·

1121 DoE实验设计开发23价肺炎多糖疫苗层析纯化平台工艺⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯季宇，Mattias Ahnfelt，贾国栋

·综述·

1127长效可逆避孕制剂研究进展⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯曾佳，黄婷，李芳，等

1135自噬对Nrf2／ARE通路的调控及在肝脏疾病中的作用⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯李德林，高建

1139钠一葡萄糖共转运体2抑制剂研究进展⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯张路平，任悦，秦兰，等

·临床研究·

1145棕榈酸帕利哌酮对精神分裂症患者社会功能、催乳素及体质量的影响⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯李四冬，戢汉斌，巫瑁，等

1149马来酸左旋氨氯地平对高血压患者血压昼夜节律和清晨血压的影响⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯张云，罗富健，王莉，等

·实验研究·

1153星点设计一效应面法优化普仑司特自微乳给药系统⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯马薇，吕竹芬，陈燕忠

1160马来酸噻吗洛尔原位凝胶体外释放度与黏附力的研究⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯武荣华，朱晴，杨外庚，等

1165伊拉兔肺中硫酸软骨素C的分离纯化及二糖组成分析⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯郎银芝，王超，陈晨，等

1170毛细管气相色谱法测定盐酸美金刚有关物质⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯陈玲，骆雪芳，钟文英

1177共轭亚油酸一吉西他滨脂质体的制备、表征及体外抗肿瘤活性⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯陶小妹，张强，顾红燕，等

1186 B一细辛醚对抑郁模型大鼠海马神经突触可塑性功能因子GAP一43的影响⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯荣华，高志影，韩丽君，等

1191车前子水提物雌激素样作用筛选及机制探讨⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯王晓帆，冯卫生，马利刚，等

·药物安全与合理应用·

1197白蛋白结合型紫杉醇致肺问质纤维化死亡l例报告⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯彭艳梅，崔慧娟，刘戴维，等

[期干U基本参数]CNll．2850，R木1 992木sm车A4木120幸zh术P木Y30．00奉木21奉2016-05

责任编辑罗娟 英文审校魏尔清杜小莉



UUN l匕N l S
CHlNESE JOURNAL OF NEW DRUGS

10引 P柚obinos纽t’a new m锄b盯in the仃eahn髓tS ofmIIltiple myeloma

1086 Patcnt pmtecti∞ofherb pfoccssing tcchnolo影in China柚d the c∞sid汀Btion

SUN、，c-xin．ZHU Zhu

LI Lill，ZHANG Xi，FEI YI_qin

1089 Comparis∞ofthe印pli酬on of dnlg risk communi硼on between America蛆d
Chi纰b蛾d嘶也e c墩offosigIit啪批 zHU H∞舀LlU L孤-nI’LAN Gong-矾甜a，

1095 0ml small molecule dm挚for theⅡe蚰ent of hepatitis C柚d the pat锄t咒search HUANG Lu，HU YUe，LIU Zhe，“日，

03 Classi6c蚯∞ofc伍c∞y endpoints in a clinical trial ofthe n州dmg

1108
Polymorphism sc∞∞ing，p咒parati仰蛆d identificati∞ofadapale鹏

1114 Plro伊ess访rese缸ch Ofthe缸ea劬∞tOfischemic s仃0ke

LIU Bill争lin

ZHANG 1‰，GONG Nin乎b0，LUⅥmg

MENG w州岵Ll D0ng．xi卸吕ToNG LIng

1121 DeVelopment ofa chr锄afogmphic pl砒fo肌for the pllrificali∞of23-Valent p袱瑚。一
coccal polys们charide vaccine by Desi印ofExpcriments Jl Yu，MA耵IAs Ah佬l‘JIA Guo-dollg

1127
prog陀ss m他s∞rch ofl伽g．acting他v懿-blc c∞tra∞ptives ZENG J试HUANGT．Ⅱ唱，Ll Fang，“df

1135 Rcglllation ofNm，ARE pathway by卸toph89y趾d its mle in Hver dise鹬e LI De-liIl，GAO Ji孤

l 39 Research progrcss of sodi啪一gIucose co-心岫sportcr 2 inhibitors ZHANG Lu-pln岛REN YIJe，QIN L锄，d口，

t145 E豫斌ofp矗liper至d∞e弘lmit&tc on∞cial如lclion'prola以n粕dbody m私s in pa-
tients with schizoph姗ia LI Si—don岛儿Han-bin，WU JuIl'甜口，

49 Eff酏t ofJL一锄lodipine malegtc∞circadi蛆rhythms姐d moming hypen％sion in hy-
pert锄sivep畦i强招ZHANGY函，LUO Fujian，WANG Li，日玎，

1153 optimi蒯咖of鹋擤mic∞锄ulsi∞dngdelivery systcm ofpr蚰llll【髂thydrateusing
c∞仃“c嘲p∞ite des弛-佗印。强e sumce mcthodology MA wei，Lo Ztlu-fcn，CHEN Y锄曲0Ilg

1160 Rcle鲢e ratc加p抽∞oftimolol maIeate ophtllalmic加s池gel卸d its mucoa曲esive WU Rong-hua’ZHU Qi唱YANGⅥ蜘-gcng“nf
fbrce

1165 IsoI砒i∞，p埘丘cation锄d disaccharidc compositi∞analysis ofchondroitin sud胁e C
丘咖lRA西bb．t l岫g LANG Yin·小i，WANG Chao，CHEN Chen，““

1170 GC dc￡锄inati∞ofrelated subst阻ces in mcm蜘tine hy击ochloride C}lEN Ling王一UO Xue_蠡m舀Z}{0NG讯n．yiflg

1177 1．fcp盯砒i∞蛆d ch蝴lerizati∞ofconjugated li∞lcnic acid-gemcitabine lipos锄es
蛆d也eir inl曲itoly e脓零t j订v矗rD TAO xiao-mei，ZHANG Qja唱，GU Horlg_yan，Pf“

l l 86 Eff&t o邛一踟m∞on懿p∞ssion ofthe hippoc锄删synaptic pl酗tici钳fac缸
GAP-43 in a rat舯d粤l ofdepfcssi蚰 RONG Hlla’GAOZhⅫ略HANⅢ岍，Pf甜

1191 Es咖genic e疗&t ofP胁f咖括＆me—aqu∞us c】【仃acts缸dthe actionmcchanism wANGXi静触，FENG wct’shellg’MAL．-gang，“d

l 197 A dicd case r印ort of mb-p∞lit畎eI．．md眦cd puImo蛆ry劢msis PENG‰一mei，CUI hui．juan．LIU Dai-wci，酣日，

Directed by：Chilla F00d and Dnlg Administration

S∞nsor叫by：China Medical Science Press

China NationaI Ph删aceutjcaI Group C唧．
ChineSe Pha帅aceutical Association

Editor-in．Chief： SANG Guo_wei

B佣rd Ch矗irman： SHI Shen2．yi
Edited by：Edito^a1 Board ofChinese Joumal ofNew D九Jgs

PubHshed b，： Chh他se jour啦I ofNew DrugsCo．，Ltd．
Addr骼s： R00m 605，No．2 Ocean Cit)晤cape，No．I 23 Zhongg【lanculldonglu

Haidi卸Dis埔ck Bejiing 100086，Chjna

1H：(010180442198／82282300／80442188／80442189／82282326

Fax：f010)82282289

WebsiIe：hnp：，／w、w newdrug cn

Bm詹iI：biani．bu(Z两ewdru卫．cn

Printer：Beijing Kex．n Pdnting Co．，Ltd．
Dom髑tic Distribution：Beijing Post O衔ces

over神_s Dis们bu60n：Chi啮Intemational B00k 1hdin2 Corp

(P-0．Box 399 Beiiin臣China)

Dom鹤tic Subscrint-0n：Local Post O侬ces

Periodi衄l R罐istndon： ISSN 1003．3734 CN ll一2850／R

PubIjcati∞Date：May 30．2016

copyright：2016 by chinese JoumaI of№w Dnl铲co．，Ltd



聊
匕山

Apatinm MeSy_ate TabletS

高度选择性抑制血管内皮生长因子受体

抗肿瘤血管生成，晚期胃癌三线标准用药

‘劂甲磺酮艚尼片1、-誓k—／通用名称甲磺酸阿帕蓄尼片—————●■■—■——_r

商品名称艾坦

英文名称：Apatinjb MesyIate TabIets

【适应症】

本品单药适用于既往至少接受过2种系坑化疗后进展或复发的晚期胃腺藩或■一食雠台部喙矗患者．
【不良反应】

—般状况：乏力．僻障及抻经累统：头痛，头疼目：晕：一臆菹系统：厦涛、食萄淹退、便潜血，呕吐；鞠：思心．麓雌出■
：呼吸道．胸腔}嘴哺：声音聊哑：心血管系统：血压斤高：麟和度1=组织系统‘：手足缭台征：肾嘲确明曝统：蛋白最；撕
陈代谢与营养状况：低蛋白血症、低钾血症、低籼症；血液系坑：白细胞减少、粒绷瞄藏少、血小扳疆少．血旺自觚缸
细胞减少，实验室检童：转氨酶升高、总胆红素升高、碱性磷酸升高、y-谷氨酰转肽酶升高，乳酸蜕曩奠升离．
【规格】

042sq(以弼帕■尼计)，10片／板，1板馓憧：0．3759(以阿帕叠尼计)．10崩皈，1扳，勃嗑：
0 25q(以阿帕瞢尼计)，10片，板，1板，袋，盒：

【禁忌】

对本品任何成份过敏者应禁用：对于有活动性出血、肠穿孔、肠梗阻、大手术后30天内．药物不可

控制的高血压、Ⅲ．Ⅳ级心功能不全(NYHA标准)、戢肝肾功能不全(4缎)患者应禁用．
【批准文号】
0 425q：国药准宇H20140105

0 375a：国药准字H20140104

0．2S0q：国i跏事H20140103

完整资料详见产品说明书

仅供医学、药学专业人士嗽，仅限医学、药学专业刊物发表．
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