哈药集团生物工程有限公司                                                  曼新妥优势说明


曼新妥（前列地尔注射液）优势说明综述
哈药集团生物工程有限公司生产的曼新妥（前列地尔注射液）（剂型：注射液，工艺：脂微球载体，规格：1ml:5ug、2ml:10ug），是倾全集团科研之实力、巨资投入、历时八年自主研发于2008年12月19日获得生产批件后投入生产销售的药品。体现了哈药集团目前最高研发水平，现将曼新妥的产品特点综述如下：
一、从企业规模、实力、质量保证水平来看

哈药集团生物工程有限公司是哈药集团的全资子公司，哈药集团有限公司是全国百强企业，在工业和信息化部《2008年中国医药统计年报》企业排名中位居第二（证明材料附后）。在国家食品药品监督管理局南方医药经济研究所于2006年发起评选的“中国制药百强榜”哈药集团有限公司连续五年位居榜首！百强企业排行榜，充分体现了企业的规模、实力和质量保证，哈药集团是医药行业的排头兵、优秀代表。也充分体现了国家“抓大放小”、鼓励和扶持大企业的政策导向！

哈药集团生物工程有限公司是国家发改委批准的哈尔滨国家生物产业基地；是国家发改委、海关总署、财政部、国家税务总局首批及连续认定的国家级企业技术中心；是国家科技部认定的少数的国家级企业研发中心之一；是黑龙江省唯一一家规模化从事基因重组药物研发、生产、销售的高新技术企业。是国家批准的唯一的振兴东北老工业基地研究生人才培养基地；以上荣誉和称号的取得，正是因为公司有着一批批掌握尖端科技的人才，采用世界最前沿的技术，为社会提供了质量一流的产品而取得的。

二、从我公司产品自身特有的优势来看

1、生产技术优势
1.1曼新妥原料工艺技术的先进性

曼新妥使用的前列地尔原料为我公司自主生产的原料，为我公司同著名学府吉林大学合作开发。从物料的来源及生产各环节控制，严格按照GMP进行。企业内控质量标准高于国家标准，企业内控质量标准中含量98.0-105.0%，高于国家标准的95.0-105.0%的3个百分点，相关物质小于1.0%，远远严于国家标准的小于3.0%，更有效的确保了产品质量。

1.2曼新妥制剂工艺技术的先进性
1.2.1采用先进的工艺设备，确保药品质量稳定。

曼新妥制剂生产中采用旋转式水浴灭菌柜，采用该设备对最终药品进行灭菌，使药品有效的保证无菌水平的同时也确保了药品的乳粒的稳定性，该设备使灭菌效果和乳粒的稳定性同时得到保证，是普通灭菌柜很难实现的。

曼新妥制剂生产中采用美国微射流高压均质机，该设备的生产能力强，处理量大，均质后产品的粒径均一，粒径平均、稳定，数值在0.18µm远小于国家质量标准平均粒径0.12～0.28µm的上限。均一稳定的粒径有利于产品的长期稳定性和临床用药的有效性。

1.2.2优质的内包装材料，确保药品质量稳定。

     通过多年的精心研究，数据的对比分析，不断的改进，为更有效地保证产品的质量的稳定性，我公司采用了新型内包材（特殊材料覆膜瓶），该内包材能够有效的消除内包材材料溶出物对药品的影响，同时在药品分装中充入无菌过滤的高纯度氮气进行有效保护，减缓药品氧化降解速度，提高药品的稳定性，有效保证了产品的质量。

1.2.3灭菌技术
a. 表一小容量注射剂无菌保证水平要求

	无菌保证水平
	SAL≤10-12
	SAL≤10-6
	SAL≤10-3

	灭菌方法
	过度杀灭法（热压灭菌）F0＞12
	残存概率法（热压灭菌）F0＞8
	过滤除菌法

	染菌风险
	微生物存活概率小于万亿分之一
	微生物存活概率小于百万分之一
	微生物存活概率小于千分之一

	规范要求
	首选
	次选
	最末

	安全性
	高
	中
	低


曼新妥采用了国家局的技术规范认为安全性最高的过渡杀灭法，过渡杀灭法SAL≤10－12，充分的保证了产品的安全性。

1.2.4产品质量标准高

我公司曼新妥由于采用了独特的脂微球稳定核心技术，可以耐受高压灭菌（过度杀灭法）的剧烈外部环境变化而保持脂微球的稳定，因此对于内部与外部环境的变化适用性上更胜一筹，产品质量更加稳定。产品的含量企业内控标准为90.0％～125.0％，远高于国家标准的80.0％～125.0％，含量下限要高出国家标准10个百分点。企业内控标准前列腺素A1为1.5/ml，远高于国家标准的3.0/ml，粒径数值在0.18µm远小于国家质量标准平均粒径0.12～0.28µm的上限，偏差很小，细菌内毒素内控标准小于1.5EU/ml远小于国家质量标准的2.5EU/ml。过氧化值，溶血磷脂酰胆碱的内控标准都远小于国家标准的规定的数值。产品的内控标准总体远高于国家标准要求，标准更为严格。严格的企业内控标准，更有效的保证了产品的质量。

2、 国内独有辅料，大豆卵磷脂，用药更安全
    我公司制剂采用的磷脂为精制注射用大豆磷脂，是国内唯一使用植物来源的磷脂。大豆磷脂较蛋黄软磷脂有更多的优势：

2.1采用精制大豆磷脂使前列地尔注射液配方更加协调稳定，因为精制大豆磷脂与大豆油来源相同，亲和系数高，相容性强，因此脂微球理化性质更加协调稳定，有稳定的电位电势，防止乳粒聚合，有利于乳粒的稳定性。保证了产品的质量。而蛋黄卵磷脂来源于动物与植物来源的大豆油亲和系数较低，容易引起不相容性，进而影响到脂微球的稳定性，从而使产品质量稳定性差。

2.2 精制大豆卵磷脂来源为植物来源，具有多种对人体有益的营养成分，其营养成分能够软化血管、降低血脂。较动物来源的蛋黄卵磷脂属动物胚胎磷脂，含有大量的胆固醇和甘油三酯，当药物靶向沉淀于病变部位时，增加了病变部位动脉粥样硬化的发生率，可能使原来发生的动脉样硬化的血管更加恶化。

2.3 精制大豆卵磷脂来源为植物来源，安全性更好。因其来源于绿色植物大豆，其营养成分不但能够软化血管、降低血脂并且没有人类易感染病毒污染的风险性。但蛋黄卵磷脂来源于动物，动物的种属较植物同人跟近，更易使人感染到动物的细菌和病毒等疾病。

2.4我公司采用的是精制注射用大豆磷脂，不同于一般的大豆磷脂，其通过特殊的提纯步骤，使溶血磷脂酰胆碱限度更低，产品过氧化值低于国家标准五倍，临床不良反应发生率更低。

3、质量稳定，未发现曼新妥（前列地尔注射液）不良反应的报告
自曼新妥（前列地尔注射液）上市以来，通过我公司的不来那个反应检测系统和国家药品不良反应检测网的跟踪查询，均未发现不良反应报告。

4、临床应用广泛，疗效卓越，安全性高

曼新妥（前列地尔注射液）上市后，国内临床单位对其疗效和安全性进行了大量研究。并发表于《中国药学杂志》、《中国全科医学》等多个核心期刊。临床研究表明：曼新妥（前列地尔注射液）治疗糖尿病周围神经病、慢性肾功能衰竭、脑梗死、脂肪肝等疾病疗效确切。
5、公司不断加大投入，改进生产工艺，提高技术水平，曼新妥的销量不断上升，居国内同品种市场份额之首

哈药集团生物工程有限公司是哈药集团有限公司的全资子公司，在哈药集团大规模投入和大力支持下，不断的开拓市场，使得曼新妥（前列地尔注射液）的国内销量名列前茅。已经在全国的三十个省、自治区和直辖市形成稳定销售。
综上所述：作为在基因工程药物、生化药物、疫苗、诊断试剂四大领域起主导方向作用的哈药集团生物工程有限公司，无论是在企业规模、资金、品牌和形象及管理、技术、产品质量等方面与同类产品均有着显著的优势。
    哈药集团生物工程有限公司

二零一零年八月二十三日
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