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自願公告
培來加南噴霧劑獲批上市

中國生物製藥有限公司（「本公司」，連同其附屬公司統稱「本集團」）董事會（「董事會」）宣佈，本集團附
屬公司正大天晴藥業集團股份有限公司（「正大天晴」）獨家合作的國家1類創新藥培來加南噴霧劑（商
品名：普亦克®）已獲得中國國家藥品監督管理局(NMPA)批准上市，用於治療由表皮葡萄球菌、溶血
葡萄球菌、鮑曼不動桿菌導致的I度或淺II度燒燙傷繼發創面感染。

培來加南是全球首創的加南類抗感染藥物，是一種通過破壞細菌生物膜系統的屏障功能發揮抗菌作
用的多肽類廣譜抗菌藥，應用「細胞膜區分機理」理論，具有獨特的殺菌機理，對多種耐藥細菌包括
MRSA（耐甲氧西林金黃色葡萄球菌）及含NDM-1基因多重耐藥鮑曼不動桿菌等均具有較強的殺菌優
勢。曾獲國家「十二五」及「十三五」「重大新藥創製」科技重大專項支持，是中國首例獲得世界衛生組
織(WHO)命名的加南類抗感染藥物。

此次培來加南獲NMPA批准上市，主要基於多項關鍵性臨床研究結果。一項Ⅲa期臨床研究顯示，
針對燒燙傷、物理性損傷、糖尿病足感染(DFI)等繼發性創面感染患者，試驗組（2‰培來加南噴霧
劑）及陽性對照組（1%磺胺嘧啶銀乳膏）末次給藥結束後第1天的臨床有效率分別為90.4% vs 78.7% 
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（p＝0.0006）；Ⅲb期臨床研究顯示，針對燒燙傷繼發性創面感染患者，試驗組及對照組末次給藥結
束後第1天的受試創面完全癒合率分別為64.3% vs 43.1%(p=0.0002)，試驗組療效均顯著優於對照組
[1,2]。

此外，培來加南能在局部維持高濃度且持久的抗菌作用，且不受創面微循環障礙或血管栓塞的影
響，可深度清除創面中的耐藥菌。多項菌株研究證實，培來加南具備廣譜抗菌作用，對敏感菌株與
耐藥菌株的最低抑菌濃度(MIC)水平相當。作為非抗生素類藥物，其抗生素類耐藥誘導風險極低，
且對新生肉芽組織無細胞毒性，安全性良好。同時，噴霧劑型可實現各類不規則複雜創面的均勻覆
蓋，具有操作無痛、劑量精準的優勢，並能有效規避反覆塗抹操作所致的機械損傷及交叉污染風
險。

2023年1月，正大天晴與普萊醫藥達成戰略合作，獲得培來加南在中國的獨家商業化合作權益。依托
正大天晴在抗感染領域成熟的全國性渠道佈局與專業的學術推廣能力，雙方將協力推動這一創新療
法盡快惠及繼發性創面感染患者，提升其臨床可及性。
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