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江苏康缘药业股份有限公司 

关于收到枣柏安神颗粒临床试验批准通知书的公告 
 

本公司董事会及全体董事保证本公告内容不存在任何虚假记载、误导性陈

述或者重大遗漏，并对其内容的真实性、准确性和完整性承担个别及连带责任。 

 

江苏康缘药业股份有限公司（以下简称“公司”）近日收到国家药品监督管

理局签发的枣柏安神颗粒《药物临床试验批准通知书》。按照上海证券交易所《上

市公司行业信息披露指引第六号—医药制造（2022 年修订）》的相关要求，现

将相关情况公告如下： 

一、《药物临床试验批准通知书》主要内容 

药品名称 枣柏安神颗粒 

适应症 肝血不足、虚热内扰所致的慢性失眠症 

注册分类 中药创新药 1.1类 

剂型 颗粒剂 

受理号 CXZL2200004 

申请人 江苏康缘药业股份有限公司 

枣柏安神颗粒审批结论：根据《中华人民共和国药品管理法》及有关规定，

经审查，2022 年 2 月 8 日受理的枣柏安神颗粒符合药品注册的有关要求，同意

开展用于肝血不足、虚热内扰所致的慢性失眠症的临床试验。 

二、药品研发及相关情况 

枣柏安神颗粒处方源于临床经验方，功能主治为养血安魂，清热除烦，用于

肝血不足，虚热内扰证之失眠。症见虚烦不眠，或入睡困难，或夜寐不安，甚则

彻夜难眠；常伴有手足心热，盗汗，口干少津，健忘耳鸣，心悸不安等症，舌质

红少苔，脉细数；适用于慢性失眠见上述证候者。 

目前该产品已完成制备工艺、质量标准、稳定性及药效、安评等临床前研究。

临床前药效学研究显示，枣柏安神颗粒具有中枢镇静、调节神经递质、延长慢波

睡眠时间等药理活性，治疗失眠障碍药效较好，且对中枢神经系统未见不良影响。



 

毒理学研究显示，药物安全性好，安全剂量范围较宽。 

我公司拥有该新药独立完整自主的知识产权。截止目前，该新药公司累计研

发投入 1,184.25万元。 

三、同类药品及市场情况 

中华医学会神经病学分会 2017 年发布的《中国成人失眠诊断与治疗指南》

指出，失眠是最为常见的睡眠问题之一。流行病学研究显示,中国有 45.4%的被

调查者在过去 1个月中曾经历过不同程度的失眠。长期失眠影响个体的正常生活

和工作，增加罹患各种健康问题的风险。严重的睡眠缺失将降低患者的工作效率

和警觉水平,甚至有可能引发恶性意外事故，造成巨大损失。《中国失眠障碍综

合防治指南》（2019 年版）指出，失眠本身可能是多种精神疾病的首发症状，

还可增加高血压、糖尿病与冠心病的患病风险，长期失眠障碍可导致痴呆甚至癌

症的发生风险的增加，而镇静催眠药物的不合理使用也可增加痴呆发生风险。 

目前，国内市场上治疗失眠的中成药主要有百乐眠胶囊、宁神补心片等，功

效以滋补肝肾、养血为主。枣柏安神颗粒主要是针对失眠症“肝血不足，虚热内

扰”证型的药物，而邪扰心神和心神失养是引起失眠的主要病机之一，存在空白

市场，具有良好的市场前景。 

四、产品上市尚需履行的审批程序 

公司在收到临床试验通知书后，需根据批件要求开展并完成临床试验后，整

合申报资料申报生产。 

五、风险提示 

以上药物的临床试验、审评和审批的结果及时间都存在诸多不确定性，对公

司近期业绩不会产生影响。公司将对其后续进展情况及时履行信息披露义务，敬

请广大投资者谨慎决策，注意投资风险。 

特此公告。 

江苏康缘药业股份有限公司董事会 

2022年 4月 14 日 


