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证券代码：600535          证券简称：天士力        编号：临 2020-068 号 

天士力医药集团股份有限公司 

关于公司产品获得药物临床试验批准通知书的公告 

 

 

 

日前，天士力医药集团股份有限公司（以下简称“公司”、“本公司”）收

到国家药品监督管理局（以下简称“国家药监局”）核准签发用于治疗抑郁症的

化学药品1类新药JS1-1-01片《药物临床试验批准通知书》，并将于近期开展临

床试验。现就相关情况公告如下： 

一、药物临床试验批准通知书主要内容 

药品名称：JS1-1-01片 

剂型：片剂 

规格：5mg 

申请人：天士力医药集团股份有限公司 

受理号：CXHL2000237 

通知书编号：2020LP00160 

审批结论：根据《中华人民共和国药品管理法》及有关规定，经审查，2020

年5月28日受理的JS1-1-01片符合药品注册的有关要求，同意本品开展抑郁症的

临床试验。  

二、药物研发情况 

JS1-1-01是一种全新结构的5-羟色胺–去甲肾上腺素–多巴胺三重再摄取

抑制剂(SNDRIs)，同时还可促进脑源性神经营养因子（BDNF）的分泌，从而发挥

抗抑郁作用。临床前研究数据证实，JS1-1-01片在疗效和起效时间上优于传统的

抗抑郁药物，且安全性好。公司已拥有涵盖JS1-1-01化合物、工艺、适应症及制

剂的专利，其化合物专利已在中国、欧洲、美国、日本、韩国、澳大利亚等目标

市场取得。全球尚未有同机制药物获批上市，研发进展最快的同类药物处于临床
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Ⅱ/Ⅲ期阶段。产品研发成功上市后，能为中国乃至全球抑郁症患者带来更多的

选择和希望。 

本品于2020年5月28日首次提交临床试验申请获得受理，日前获得药物临床

试验批准通知书，后续将按照通知书要求开展本品的临床试验研究相关工作。截

至本公告日，公司对该项目的累计研发投入为人民币2241.35万元。 

三、市场情况 

根据世界卫生组织于 2017 年发布的《抑郁症及其他常见精神障碍》报告，

全球范围内已有 3.22 亿人患有抑郁症。据 2019 年发表在《柳叶刀精神病学》的

文章数据“中国抑郁症的终身患病率为 6.9%”，可估算目前中国有超过 9500万

的抑郁症患者。2019 年发布的米内《抗抑郁药物市场研究报告》（2018 年度）

显示，2018年我国公立医疗机构市场中抗抑郁药物的销售额为 81.28亿元，2018

年销售收入同比增长 19.13%。随着我国大众对抑郁症的认识和就诊观念的改变，

国内抗抑郁药物市场规模还将呈现持续快增趋势。 

四、风险提示 

根据我国药品注册相关的法律法规要求，药物在获得临床试验通知书后，尚

需开展临床试验并经国家药监局审评、审批通过后方可生产上市。 

医药产品具有高科技、高风险、高附加值的特点，新药研发以及产品从研制、

临床试验报批到投产的周期长、环节多，容易受到技术、审核等不确定因素影响，

未来产品市场竞争形势也将发生变化，公司将按国家有关规定积极推进上述研发

项目，并及时对项目后续进展情况履行信息披露义务。敬请广大投资者谨慎决策，

注意防范投资风险。 

特此公告。 

 

 

天士力医药集团股份有限公司董事会 

2020年 8月 6日 


