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新闻稿

上实控股医药研发取得重大突破
三个国家一类新药获批

  ***** 
 继续加大境内、外收购兼并力度
《二零零五年十二月十二日---香港》上海实业控股有限公司（“上实控股”）公布旗下企业自主研发的三个新药,获国家食品药品监督管理局批准发给国家一类新药证书, 标志着上实控股医药的研发取得了重大突破，是医药产业发展新的里程碑。这三个新药分别为抗肿瘤生物基因药物重组人5型腺病毒注射液(“H101”)、治疗急性脑梗塞化学药注射用尤瑞克林(“凯力康”)和注射用重组改构人肿瘤坏死因子 (“TNF”)。
上海市副市长胡延照在上海举行的“科教兴市自主创新成果新闻发布会”上称赞上实控股旗下三个国家一类新药为科教兴国、科教兴市战略做出突出贡献，并鼓励上实控股继续努力，走自主创新之路。
上实控股董事长蔡来兴表示，这三只自主开发的国家一类新药的问世, 丰富了国内临床用药的选择, 增进广大患者的福祗, 同时也提升上实控股在医药产业内的持续竞争力。他指出，这次三个一类新药的研发成功，体现了我国企业自主创新的多种途径，除原始创新外，更体现集成创新和引进技术创新。蔡来兴说，上实控股将积极推进自主创新, 加大科研力度，重点发展中药、生物医药和医疗器械，以国际化、产业化、专利化为导向, 加大境内、外收购兼并力度，目标是实现医药产业做大做强，为国内医药工业的发展再创辉煌。

据统计, 2003年至2005年上半年，国家食品药品监督管理局共批出25种一类新药（即在中国及海外市场均未有上市的药物）,包括17种化学药, 3种生物制品和5种中药。今次上实控股自主开发的三个新药能取得一类新药证书, 显示公司在医药产业具有一定的市场竞争力。

今次获批的三个国家一类新药均针对国内高发病症，包括癌症和脑中风。（一）“H101”是上海三维生物技术有限公司研制的抗肿瘤生物基因药物，是H100系列中第一个完成临床试验，于2005年11月15日获国家食品药品监督管理局颁发国家一类新药证书。H101是全国第一个同时拥有中国专利及国际知识产权的基因治疗药物。H101的开发历时七年，为肿瘤治疗提供崭新的治疗手段，主要用于治疗头颈部肿瘤，并在非小细胞肺癌、肠癌、软骨肉瘤等癌症的临床治疗上有显著的疗效, 是世界上首个以改造的病毒攻击肿瘤细胞,而不损害健康细胞的抗癌药物。（二）“凯力康”是广东天普生化医药股份有限公司自行研发的化学药类国家一类新药项目，即注射用尤瑞克林（学名：人尿激肽原酶，Human Urinary Kallidinogenase），主要治疗轻至中度血栓性急性脑梗死（香港俗称“中风”），包括高血压、脑血管及周边血管阻塞等疾病。“凯力康”的研发历时12年，目前已获得三项国家发明专利，申请了四项国家专利和三项国际专利。急性脑血管疾病是引起人类死亡的前三位原因,具有发病率高、致残率高、死亡率、以至并发症多的特点。“凯力康”作为第一个缺血部位靶向性治疗药物，受到医学界的广泛关注。2005年10月获国家食品药品监督管理局颁发新药证书及生产批件。（三） “ TNF ” (Tumor Necrosis Factor) 是常州药业股份有限公司和第二军医大学历时10年联合开发的国家新生物制品一类新药，获国家发明专利。主要用于恶性胸水、恶性淋巴瘤、乳腺癌、肾癌等恶性肿瘤临床治疗，还可以作为辅助药物治疗经手术、化疗、放疗的肿瘤患者，起到加快机体免疫功能恢复，抗复发作用。

医药是上实控股的核心产业板块之一，通过十年的发展，从拥有一家医药企业至现时拥有18家控股医药企业，已初具医药集团企业规模。医药产品涵盖了中药和植物药、生物医药、以及保健品，涉及临床诊断和治疗方面各个领域，制剂品种共790多个，列入国家医保目录的药品达287 个，并有27个国家中药保护品种。上实控股医药产品年销售额超过1亿元的产品有9个，单品超过5000万元销售额的有10个。截至2004年底，医药产业的总投资为人民币20多亿,年销售收入达人民币45亿元，实现税后利润人民币2亿元。1996-2005年上实医药销售收入复合年增长率为15%。
上实控股现时在国内外已拥有医药制造企业和科研机构近30家，拥有国内规模最大中药生产基地（杭州青春宝）、国际知名的植物提取麻黄素生产基地（赤峰艾克）和拥有包括正大青春宝、胡庆余堂、常州药业、上海三维生物、广东天普等一批业内知名医药企业。生产基地拓展到全国11个省市，并形成了覆盖长江三角洲、珠江三角洲和环渤海地区的销售网络。
近年来，上实控股不断加大科研力度和科研团队建设，目前已聚集了一批由海外归国医学博士、硕士、高级专业人才和技术人员组成超过300人的专业科研队伍；同时共投资5000万元设立药物研究有限公司，主要从事中药、西药、生化、生物工程医药与医疗器械产品的科研开发。截至2005年末，上实控股已拥有国家一类新药3个，在研国家一类新药2个和115项国家、国际专利。

上实控股将以三个国家一类新药获得批准为契机，继续推进自主创新能力，按“整合、提高、发展”的整体要求，整合医药研发资源，打造亚太地区有影响力的具世界水平的研发中心，提高产业创新能力和产业层次，培育核心竞争能力，推动集团医药产业新的发展。主要思路是：（一）组建多层次科研体系。包括建立中央研究院主攻原创药的开发，建立核心企业的研发中心主攻现有品种剂型的改进，和建立医药产业研发孵化中心。（二）加大研发投入，优化研发资源配置。鼓励旗下企业拨出销售收入的5% 提取科研开发基金，用作新品的开发。（三）坚持“二大一新”战略推进新产品开发。即以大病种中市场份额最大的大品种作为发展方向，发展现代制药技术下的剂型，力争在3至5年内把目前40个在研品种完成临床，并有30至50个新品进入研发阶段。（四）建设科研团队。上实控股将建立人才培养和人才引进机制，人才资本和科研成果有偿转移制度，实行人力资本产权激励制。集团将设立1亿元专项科研奖激励基金，鼓励企业自主创新，这次三个国家一类新药研制有功的骨干奖励500万元。（五）继续实施国际化、品牌和资产经营战略。公司将加快以引进国外最新制药技术为内容的国际合作。在上实医药的大品牌下建立品牌树策略。在资产经营战略方面，将瞄准战略性的大项目、国内外市场有爆发力的新药或与产业发展有互补的研发机构，通过收购兼并活动实现医药产业的做大做强。
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