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海思科医药集团股份有限公司 

关于 HC-1119 软胶囊进入Ⅲ期临床研究的公告 

 

 

 

 

 

海思科医药集团股份有限公司（以下简称“公司”或“海思科”）

之全资子公司四川海思科制药有限公司于 2019 年 1 月底获得了复旦

大学附属肿瘤医院医学伦理委员会关于“评价 HC-1119 软胶囊在醋酸

阿比特龙和多西他赛治疗失败的转移性去势抵抗性前列腺癌（mCRPC）

患者中有效性和安全性的多中心、随机、双盲、安慰剂对照的Ⅲ期临

床研究”批准函，可开始实施Ⅲ期临床研究。现将主要相关情况公告

如下： 

一、基本情况 

药品名称：HC-1119软胶囊； 

主要研发阶段： Ⅲ期临床试验； 

药物临床试验批件号：2016L07045； 

获得临床批件时间：2016 年 08 月 02 日； 

累计研发支出：约 3200 万元。 

二、HC-1119 主要情况简介 

HC-1119由成都海创药业有限公司与海思科共同开发，海思科拥

本公司及董事会全体成员保证信息披露内容的真实、准确、完整，没有

虚假记载、误导性陈述或重大遗漏，并对其内容的真实性、准确性和完整性

承担个别及连带法律责任。 



有 HC-1119 的专利在中国境内的独占实施许可权，目前拟开发治疗在

醋酸阿比特龙和多西他赛治疗失败的转移性去势抵抗性前列腺癌

（mCRPC）的适应症。按我国药品注册管理办法规定，其药品注册分

类为化药 1 类。HC-1119 于 2016 年 8 月获得国家食品药品监督管理

局的《药物临床试验批件》；2017年 2 月至今在四川大学华西医院开

展了Ⅰ期临床试验，2018年 11 月依据前期已完成的Ⅰ期临床试验数

据同国家药品监督管理局药品审评中心沟通，公司做出本项目进入Ⅲ

期临床试验的决定。 

三、 Ⅲ期临床试验相关情况 

本研究的组长单位是复旦大学附属肿瘤医院，由叶定伟教授担任

本研究的主要研究者（PI），合同研究组织是上海康德弘翼医学临床

研究公司，全国 37 家研究中心将加入 HC-1119 Ⅲ期临床研究。 

试验名称：评价 HC-1119 软胶囊在醋酸阿比特龙和多西他赛治疗

失败的转移性去势抵抗性前列腺癌（mCRPC）患者中有效性和安全性

的多中心、随机、双盲、安慰剂对照的Ⅲ期临床研究。 

试验设计：本研究为多中心、随机、双盲、安慰剂平行对照的Ⅲ

期临床研究，计划纳入大约 255 例符合入组条件受试者，各中心竞争

入组。 

试验目的：主要目的是评价对经醋酸阿比特龙和多西他赛均治疗

失败或不可耐受，或不适合多西他赛治疗的 mCRPC 患者接受 HC-1119

软胶囊和安慰剂治疗，对总生存时间（OS）的影响。 

前列腺癌不仅是泌尿外科最常见的男性恶性肿瘤，也是引起男性

肿瘤相关性死亡的第二大杀手。根据美国癌症协会预估，2015 年多



达 22.08 万美国患者新诊断为前列腺癌，且约 2.75 万患者将死于该

疾病。虽然中国前列腺癌发病率远低于欧美国家，但近年来中国特别

是经济发达地区泌尿外科接诊的前列腺癌患者日趋增多，发病率呈上

升趋势。2015 年发布的中国癌症统计报告显示，中国约有 6.03 万新

诊断前列腺癌患者，占男性恶性肿瘤发病率第六位，其中 60 岁以上

新发患者占 94%，75 岁以上新发患者占 54%，约有 2.66 万患者将死

于该疾病。 

前列腺癌的治疗方法包括：外科手术、放射治疗、激素受体拮抗

剂的治疗，即阻止睾丸激素形成或阻止其作用于靶部位。目前晚期转

移性前列腺癌患者的一线治疗方案仍然为内分泌治疗，但经过中位时

间 18-24 个月的内分泌治疗，癌细胞会对传统的激素疗法产生耐药

性，转变为去势抵抗性前列腺癌(CRPC)。在去势抵抗阶段，患者的治

疗选择主要有：恩杂鲁胺（中国未上市）、多西他赛或阿比特龙。中

国患者对于多西他赛化疗耐受性较差，阿比特龙已经在中国上市并进

入医保，目前临床实践中对于醋酸阿比特龙和多西他赛治疗失败的

mCRPC 患者尚无标准治疗方案或其他有效的治疗手段，同时由于恩杂

鲁胺国内未上市，因此急需开发国产的安全有效的新型靶向药物为该

患者群提供一个有效的可负担的治疗新选择。 

四、主要风险提示  

由于医药产品具有高科技、高风险、高附加值的特点，药品的前

期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

易受到一些不确定性因素的影响。 

目前 HC-1119 正在进行Ⅲ期临床试验，在后期的临床研究与申报



生产过程中，可能存在由于项目本身、申报材料质量无法达到评审要

求而导致的研究失败、发补、退审等风险，敬请广大投资者谨慎决策，

注意防范投资风险。 

公司董事会将密切关注该项目的后续进展及时履行信息披露义

务。 

    特此公告。          

                           海思科医药集团股份有限公司董事会 

2019 年 02 月 12 日 
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