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新药介绍
·

美 国 � � � � 年 新 药 介 绍
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,

费城药学和科学院药学教授
、

系主任�

〔� 。“ � �� �  � � � � � �� � � � 《美国药学 》
,

� � � � � � � � � � �� � � �
,

� �  � �英文� 〕
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本评介考虑到 � �此年首次上市新药的最重要特性
,

若有可 能就将新药中与其活性十分相

似的现有其他药品作一比较
。

以往上市药物的新适应症和新配 方� 产品也加以 兼顾
。

� � � �年食品药物管理局 �� �  � 批准 了�� 种新分子实体
,

其 中�� 种是治疗药
·

和 � 种 诊

断用药
。

这些新药多数裁在�� 年后期被批准
,

�� 种治疗药中仅 � 种于� �  !上市
。

除上述新分

子实体外
,
几种新的生物制剂也将在 � � � �年批准和上市

。

这些产品在治疗药物的发展 中标志

着生物工程学应用的一个重要突破
。

� � � �年美国批准和上市的作为治疗使用的新分子实体和生物制 剂列于表�
,
� � � 在� � � �

年 以前 �多数在� � � �年 �� 月� 批准的但实际上直到� �  !年才能上市的其它�� 种药物也一并列

入
。

于是� � � �年首次上市的治疗药总数达�� 种 �若将 � 种干扰素产品分别计算则为�� 种�
,

数字可观
,

超过近年来所介绍 的品种
。

治疗药物在� � � �年晚期被批准者
,

该年底尚 未上市的

药物列于表 �
。

这些新药多数将于 � �  �年早期才能供应
。

本文继续采用年度系 列 文 章 阐述前年新 药研制的进展情况
,

并提供 了每种新药棍要 的

情报资料
。

若需更多的情报
,

可查阅更详尽的参考文献和产品介绍
。

有
·

关新药的综述性 文章

通 常发表在诸如 《 临床药学》 �� ��
� �� � � �� � � � � � � �

、

《 药物知 识 与 临床 药 学 》 �� � � �

�� �� ���� � � � � � � � � ��� �� � � �  � � � � � � �
、

《药物 》 �� � � � � �
、

《药 物疗法 》 �� � � �
�

� �� �� ��
�

�� �� 等杂志上
,

这些杂志是许多新药的有益情报来源
。

表 � � �  ! 年 上 市 的
,
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干扰素 以 一 �� 重组体
�

干扰素仪 一 � �重组体。
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抗高血压药
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镇痛消炎药
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1一 B,

1 一A
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a : F D A 新药分类
: 1类表示为新分子实体 , A 代表具有重要疗效者 , B 代表具有中等疗效

者 , C 代表疗效较弱或无疗效者
。

b
:

1 9 8 6 年前F D A 就 已批准; 但直到1986年才上市
。

c .

通过F D A 批准的生物制品但并未标明类别
。

表 2 F D A
一

批 准 的 其 他 治 疗 药

198 6年F D A 批准了下列治疗药物
,

但在该午底前实际并未上市
,

故它们不包括在 本评

介中
。
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麻醉镇痛药

伉生素

抗生素

抗麻风病药

抗心律失常药
.

抗心律失常药
·

手木期中缩憧抑制剂

抗高血压药

支气管扩张剂

支气管扩张剂

减少血友病人拔牙
出血药物

.
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a: F D A 新药分类
: 1表示新分子实体, A 代表具有霓要疗效者, B 代表具有中等疗效者, C 代表疗

效较弱或无疗效者
。


