
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SCOPUS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

e H l N E S E J O U R N A L O F N E W D R U G S

中园新曷杂志

24
2O 1 6

ISSN 1 003．3734

C N 1 1．2 8 5 0／R
CODEN ZXZHA6

药物雄性生殖毒性评价考虑要点及FDA相关指导原则介绍

厄洛替尼治疗非小细胞肺癌的国际药物经济学综述

我国含大黄素名一0一§一D一葡萄糖苷的植物资源整理

响应面法优化炒南葶苈子配方颗粒提取工艺

不同表面修饰的纳米氧化铁颗粒诱导胶质瘤细胞凋亡的差异

I SSN 1 003—3734

删删㈣圳
国家食品药品监督管理总局主管 e∑⑧



目 半月干0，9蛰2年套I干Ij

第25卷第24糍2016年12月30隧蹬版

·新药述评与论坛·

2761 2000一2015年欧盟孤儿药认定及上市情况分析⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯李轩，都晓春，宗欣

·新药申报与审评技术·

2766药物雄性生殖毒性评价考虑要点及FDA相关指导原则介绍⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯张立将，黄芳华，王庆利，等

·重大新药创制专项巡礼·

2773以斑马鱼为模型评价酒石酸长春瑞滨注射用乳剂与水针剂的毒性⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯张洪瑶，贾飞，钱璨，等

·综述·

2780厄洛替尼治疗非小细胞肺癌的国际药物经济学综述⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯张东，李璇，刘跃华，等

2787我国含大黄素一8一D—B—D一葡萄糖苷的植物资源整理⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯李凯明，孙震晓

·药物临床试验规范与进展专栏·

2793药物临床试验痴呆弱势群体与权益保障伦理学问题研究⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯曾令烽，刘军，潘建科，等

2799中药新药早期临床安全性评价思路初探⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯李睿，曹唯仪，唐旭东，等

2804创新药物临床试验风险与受试者保护⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯钟皎，王丽萍

·药物专利政策专栏·

2807中美专利药加快审评模式比较研究——基于包新药物条件审批制度的实证分析⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯丁锦希，李鹏辉，姚雪芳

2814我国推行药品专利链接制度的可行性研究——基于利益相关方分析法⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯姚雪芳，张国成，丁锦希

·实验研究·

2821清炒炮制对北葶苈子中脂肪油的影响⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯李红伟，李孟，石延榜，等

2826刺糖多糖结构表征⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯常军民，李改茹，郑杰，等

2831响应面法优化炒南葶苈子配方颗粒提取工艺⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯李红伟，王婷婷，孟祥乐，等

2839顶空气相色谱法检测米诺膦酸中残留溶剂⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯昊素平，蔡玲，金坚，等

2843金钗石斛多糖对大鼠混合培养皮层细胞炎症相关因子表达的抑制作用⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯林牧，龚其海，吴芹，等

2847富马酸二甲酯肠溶胶囊的研制及释放度评价⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯刘吉伟，李学明，张子琪

2854高效液相色谱法测定对氯苯氧异丁酸甲氧基苯丙烯酸酯胶囊含量及有关物质⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯张婷，彭红，金鑫，等

2862度骨化醇软胶囊的制备与质量控制⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯孙玉侠，顾王丈

2868黄根抗肝纤维化活性部位的化学成分研究⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯张颖，杨增艳，李嘉，等

2871纳米山药多糖合生元结肠靶向微生态调节剂对菌群失调大鼠细胞因子和凋亡蛋白表达影响⋯⋯⋯于莲，张灵芝，马淑霞，等

2876全血和滤纸干血As—PcR体系的缓冲液研究⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯侯志勇，曾皓月，杨会勇，等

2881蜂胶黄酮短叶松素一3一乙酸酯对入宫颈癌siHa和大肠癌HT29细胞增殖及凋亡的影响

⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯吾热娅提古丽·克维尔，艾百拉·热合曼，胡尼其古丽·阿巴克，等

2887不同表面修饰的纳米氧化铁颗粒诱导胶质瘤细胞凋亡的差异⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯淡墨，赵继云，齐乃松，等

2893《中国新药杂志》2016年笫25卷文题索引

[期刊基本参数]CNll-2850，R水1992术sm爿cA4术120，|czh术P，|c￥30．00料23术2016-1 2

责任编辑赵文锐 英文审校 魏尔清 杜小莉



CONTENTS
CHINESE JOURNAL OF NEW DRUGS

2854

2862

2868

287I

2876

2881

An卸alysis on designation蚰d m戤keting authorizations of orphan m酣icinal

prOducts舶m 2000tO 2015inEU

Some importaIlt considerations on也e evaluati佃Ofmale reproductive to贼city flor
phannaceuticals柚d illtrodllction of FDA’s related gllidances

EValuati∞ofthe toxic时ofVinoreIbille bita胁le侧ec协ble emulsion柚dⅥ地
aqu∞us锄ec廿on ill zebrafish

Intemational Dhamacoeconomics review of erlotmib in tlIe打eatnlent of non．sman
Cell lUng C强Cer

collection and analysis ofme data ofpl蛐ts containing锄odin-8—0-}D-
glucopyr蛆oside in China

旱thi9s and曩ghts p∞t∞ti曲of vlll∞rable group in clinical仃ials of dmgs
fbr dementia

Preliminary disc璐sion∞safbty eValu址ion of仃aditi伽al ChiIIese medicine in

early cliIlical r髂earch

Risk of cliIlical订ials of i曲ov砒iVe dmgs粕d出e protcdi彻of subjects

Com口aris∞ofthe懿口edited Dro舀砌s ofpatem d|mgs in Chj血a and America based
0n tne emDlnCal柚a王ySlS Ol C0nmtl∞龇aDD|．oV砒syStemS Ior mn0VanVe mu举

Feasibility stIldy on the implementati∞of patent lilll沮ge system in China
——Based on analysis of stakeholders

Ef野毒cts of丘ying wi也out additi衄al ing他di雠ts on fal每oil in∞eds of L印idii S锄∞

S缸1lctIlral elucidation of polys∞ch盯idcs疳om Alhagi．h∞ey

UDnmlzed eX口aCtlOn DmccSS Of tOnnUla盯anⅢeS IOr SeCOS r“珊上Jes"，口I—I口SDp—z口
仔ied without additional ingredients by Box-BehIll【en他spon∞surface method

Headspace g船chromatog瑚pby for dctecting the residLml s01Vents in mino出onic∞id

Inhibitive efrec拓ofnoble d％drobi啪polysacch删des on expressi∞ofrelative
infl锄matory cytokin馏in mixed cultllres offat cortical cells

Pf印aration锄d rcl％se“al哪tiOn Of dinlethyl fIIma托te enteric_cO砒酣c印sllles

}玎?【C dct锄咀in撕on of也e c伽舱nts of(E)-4-[2彤—chl鲫Dph∞ow)-2·metllylpa∞ylo珂】-
3．me也o)【y口h髓yl acrylic acid and related subst锄ces in its唧sules

Prep缸ation趾d quaIity c∞nDl of doxercalciferol soft capsllles

Ch锄ical c蚰stitll∞tS．n anti-hepatic丘b1．0sis e)cI扭cts丘om root of，'括m口fD埘盯捃
把仉玎l加(Roxb．)K．Sch啪
E厅ect ofn赫o y锄polysaccharide biostime colon—specific microecolo西c heaIth on
the cx口resslOn 0f cytokmes and apopt∞ls prOtems m髓ts wltn aysDac地nOsls

A new bu毹r fof a11ele—spec城c PCR ofh啪曲、他ole bl∞d柚d filter paper_越ed
blood

Effccts ofpropolis navonoids pinobanksin-3-acctate(PB3A)on proliferation粕d
aDoDtosis 6f面nricai c锄∞r cdllline Si王la趾d colon c蛳cer cell line HT29

LI X啪，DU XiaO_chL【n．ZoNG Xm

ZHANG乙Hiang，HUANG Fan争hua，Ⅵ，ANG Qin争lit d“

zHANG Hong-yao，JIA Fei，QnN J堍t“耐

ZHANG Dong，Ll X咖，UU Yue-hua，一日，

Ll Kai—ming，SUN Zher卜xlao

ZENG Lin分诧ng，LlU Jun，PAN Jian-ke，e，口，

LI Rui，CAO Wei-yi，TANG Xu·dong，““

ZHONG Jiao，V—ANG Li·p．mg

DlNG Jin·xj，Ll Peng．hui，YAO Xue-胁g

YA0Xue·fang，ZHANG Gu0_cheng，DING Jin—xi

LI}{on分wei，Ll Meng，SHI Y锄-batlg，““，

CHANG jun．min，Ll Gai．ru，ZHENG Jie，““

LI HOn哥、veit WANG T．mg粕唱，MENG Xi卸争le，甜口，

WU Su_ping，CAI Ling，JIN JiaIl，d耐

L州Mu，GONGQi_hai，WUQin，e，耐

LIU J．_、vei，Ll Xue·ming，ZHANG Zi-qi

ZHANG Ting，PENO Hong，JIN X．m，甜口，

SUN Yu—xia，GU Wang．wen

ZHANGⅥng，YANGZeng-yall，LI J．a，““

YU Lian，ZHANG Lill哥z}li，MAShu-xia，盯耐

HOUzhi·yong，ZENG Hao删e，YANG Hui—yOng，“甜

KE、VElER Wureyatiguli，REHEMAN A．baila，
ABAKE Huniqiguli，甜耐

2887 Iron oxide nanOparticIes with diffcrent surfhce modifications．mduce apoptosis of

西ioma cells di盘r∞tly
‘‘

DAN Mo，zHA0 Ji．yun，QI Nai—Son昏“甜

Di件cted bv： china Food and Dru2 Admjnis廿ation

S∞nsored by：Chjna Medical Science Press

China National Pha帅aceuticaI Group Corp．
Chinese Pharmaceutical Association

Editor_in．Chie“ SANG Guo-wei

B雌rd Chairman： SHl Shen业-vi

Edjted by： Edito—al Board ofChinese Journal ofNew Drugs

PubHshed hy： Chinese Joumal ofNew Drugs Co．，Ltd．

Add摊ss： R00m 1605，No．2 ocean Ci哆scape，No．123 Zhon鹳uarIcundonglu，
H“diall DjStfict，Be讲ng 1 00086，China

1’el：f叭O)82282300，82282326

Fax：fol0182282289

Website：http：，／uⅥnv．newdⅢg．cn
E—man： bi卸jibu@newdrug．cn

Printer： Beiijng Kexin P^nting Co．，Ltd

Dom姻6c Distribution：Beiiing P0st O龉ces

over辨as Distrjbution：China Intemational Book Trading Corp

(PO．Box 399 Be面in＆China)

Dom髑tic Subscription：Local Post O衢ces

Periodical R蛭istration： ISSN 1003—3734 CN ll一2850瓜

Pub¨cation Date：December 30．2016

copyright：2016 by Chinese J叫mal ofNewDmgs Co．，Ltd．

●

6

3

O

7

3

9

4

7

4

●

6

●

9

3

7

Ⅲ

m

拼

m

狲

坍

m

善|i

瑚

罾|}

抛

量!|

粥

m

抖

拟



洛索洛芬钠贴剂
乐松

广告

圃酉雹国圈习盈

f通用名】洛索洛芬钠贴剂

l规 格l每贴7cm。10cm．古洛索洛芬钠50m骱

¨生 状l本品为溃褐色至褐色膏体。涂布于背衬詹上。蕾体表面疆盖透明保护层。

【适应症】用于骨关节炎、肌肉痛、外伤导致肿胀疼痛。

【用法用■l 1目1次．贴于患处。

【孕妇及哺乳期妇女用药】尚未确立安全性，建议权衡利弊。

f儿童用荷l尚未确立安全性。

【老年用药】注意贴敷部位的皮肤状况。

【药物相互作用】暂无。

地 址：上海市南京西路1717号会镱丰国际广塌51楼
雌政编码：200040

喂祭电话：400—656—3228
传真粤码：021—603973的

不良反应报告热线：021—60397322

【禁忌症l对本品成分有过敏既往史者；患有阿斯匹林性哮喘或有其既往史者禁用。

【注意事项1支气管哮喘患者慎用。本晶为对症治疗。不得用于损伤皮肤殛粘膜、湿疹或发疹部位等。

【不良反应l主要有瘙痒、红斑、接触性皮炎等皮肤症状、胃不适等消化道症状以及ALT、AsT等实嘧室检查值异常。

l贮 藏1遮光．密封．不超过25℃保存。

l包 装l铝塑复台袋包装。3贴，袋。

f有效期】24个月。

f批准文号】进口药品注册证号：H20140638(50mg，贴)

【国内联系单位】第一三共(中国)投资有限公司
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禁忌症和不良反应具体内窖详见说明书
注意：在处方前，请详细阕读参阅中国批准的完整说明书。详细处方资料备素。
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