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成果摘要： 

奈多罗米纳，英文名Nedocromil sodium(简称N S，商品名Tilade)是由英国Fison制药公司继SCG在80年代后期开发成

功的抗过敏性炎症新药， Nedocromil sodium 八十年代在欧洲和美国有专利申请，新药气雾吸入剂于90年代初在欧洲

上市，90年代中期在美国上市。目前国际上仅英国Fison药业公司独家生产。Tilade气雾吸入剂目前国际市场上的售价

为每支 美元 48.00元。Nedocromil sodium是目前国际上最注目抗过敏性炎症的药物。1992年由美国卫生与人类保健

部(DHHS)主持指定的哮喘诊断和治疗国际统一标准和近几年欧美诸国制定的哮喘防治标准中，均把Nedocromil 

sodium作为"一线药物"推荐给临床医生，该药物主要用于哮喘缓期内替代激素或减少激素和气管扩张药的用量。

Nedocromil Sodium的药理作用主要有以下几方面：肥大细胞膜稳定作用；炎症细胞抑制作用；对抗原和其他刺激物诱

导支气管收缩反应的抑制作用；对气道感觉神经和抑制作用。临床应用情况(疗效)：我们通过从国际重要期刊(如《美国

呼吸病杂志》、《欧洲呼吸病杂志》、《Chest》、《Thorax》等)发表的临床研究论文(5万多例)分析，肯定了

Nedocromil sodium在哮喘缓期内替代激素、减少激素和气管扩张药的用量、减少哮喘发作次数、提高肺功能、甚至用

药几年内跟踪不发作等方面的疗效。因该药尚未进入国内市场，因此国内至今尚无临床应用报道。国际上自1984年起

对Nedocromil Sodium 进行了广泛的临床药理作用研究，报导的文献资料提示Nedocromil Sodium 对各种原因引起的

哮喘有较好的治疗作用或辅助治疗作用。剂型和用法：Nedocromil sodium临床最常用的是定量吸入器(metered dose 

inhaler，MDI)或雾化器(nebulizer)。MDI以Nedocromil Sodium 制成混悬剂液加稳定剂，灌装入有定量阀门系统的耐

压容器内，压入抛射剂而成。欧洲包装为每揿2mg，美国包装为每揿1.75mg。成人每日用量为每次2揿，每日4次。雾

化器给药的药液浓度为0.5-20mg/ml。根据哮喘病人的病情定疗程，或长期应用(半年以上)，因其不良反应极少，如病

人能接受，也可以考虑终生用药。 专利情况：Nedocromil sodium已于1982年和1986年分别申请了药物合成路线的

国际专利，根据国际专利保护期一般为十五年的规定，其专利保护期已过。而且该药品从来没有在我国申请专利保护和

行政保护，甚至至今尚未进入中国市场，也没有在国内市场销售产品。因此，我们的有关Nedocromil Sodium研究开发

不会受到有关规定的限制。不良反应：根据本研究组研究人员对小鼠、大鼠、狗、猴等动物的长期毒理学研究证明，无

论是静脉还是气雾吸入给药，在超过人用剂量千倍以上的情况下未见明显毒性反应。Nedocromil sodium是一个低毒、

高安全性的药物，符合临床长期给药的要求。无致畸、致癌作用，对人和动物的生殖无影响。根据国际期刊报导，临床

上有13%病人反映Nedocromil sodium气雾吸入后口腔有异味感，仅有不足3%的病人因异味感而不愿继续用药，而对

照组也有2%的病人有异味感而不愿继续用药。其他的常见不良反应有刺激性咳嗽、上呼吸道感染、头痛和恶心等，发

生率约在3-7%之间。项目评价：Nedocromil sodium作为一个在国际上应用十分广泛和疗效十分显著的治疗和辅助治

疗支气管哮喘的药品，一旦在国内研制成功并投放市场，将给投资者带来巨大的经济效益和产生良好的社会效益。根据

国家药品监督管理局1999年5 月1日颁布的《新药审批办法》中有关规定，可申报国家二类新药(西药)。制剂成本匡算

(人民币)和定价预测：Nedocromil sodium每支定量气雾吸入剂的原料药成本约为人民币1元左右，定量气雾吸入 器的
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要求较高，进口产品的成本为3-4元。加上外包装等，预计成本在人民币4－5元左右。现在国际市场上Nedocromil 

sodium
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