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江苏康缘药业股份有限公司 

关于收到固本消疹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法律责任。 

 

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

理局签发的固本消疹颗粒《药物临床试验批准通知书》。按照《上海证券交易所

上市公司自律监管指引第 3号—行业信息披露》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 固本消疹颗粒 

适应症 用于慢性自发性荨麻疹卫表不固证 

注册分类 中药创新药 1.1 类 

剂型 颗粒剂 

申请人 江苏康缘药业股份有限公司 

受理号 CXZL2400087 

通知书编号 2025LP00493 

固本消疹颗粒审批结论：根据《中华人民共和国药品管理法》及有关规定，

经审查，2024 年 12 月 10 日受理的固本消疹颗粒符合药品注册的有关要求，在

进一步完善临床试验方案的基础上，同意本品开展用于慢性自发性荨麻疹卫表不

固证的临床试验。 

二、药品研发及相关情况 

固本消疹颗粒处方源于临床经验方。功能主治为益气温阳，祛风固表。用于

慢性自发性荨麻疹卫表不固证。 

临床前主要药效学研究显示，固本消疹颗粒能减少致敏后动物抓挠行为，降

低皮肤局部毛细血管通透性、减轻耳肿胀，抑制致敏后小鼠腹腔肥大细胞脱颗粒

现象、增加豚鼠致痒阈值，通过降低小鼠血清中炎症因子含量，有效缓解慢性荨



 

麻疹症状。毒理学研究结果表明该药物安全剂量范围较宽，安全性良好。 

三、同类药品及市场情况 

根据中华医学会皮肤性病学分会荨麻疹研究中心发布的《中国荨麻疹诊疗指

南（2022 版）》，荨麻疹是由于皮肤、黏膜小血管扩张及渗透性增加出现的一种

局限性水肿反应。临床表现为大小不等的风团伴瘙痒，约 20%的患者伴有血管性

水肿。慢性荨麻疹是指风团每天发作或间歇发作，持续时间＞6 周。一项基于中

国人群的大规模荨麻疹流行病学调查显示，我国人群荨麻疹的终身患病率为

7.30%，慢性荨麻疹的患病率为 1.80%[1]。 

目前上市药物的主治功效中标有“荨麻疹”的中成药功效多数以清热凉血为

主，主要针对热证，即偏于急性发作期的荨麻疹。固本消疹颗粒用于慢性自发性

荨麻疹，结合该疾病临床上多气虚、阳虚的特点，从“健脾温肾”入手，具有补

脾气、温肾阳的功效，兼具祛风化湿止痒作用，能够缓解病情，缩短病程，减少

其反复发作。目前针对慢性、虚寒型荨麻疹的中成药较为缺乏，预计具有良好的

市场前景。截止目前，该新药公司累计研发投入约 869 万元。 

四、产品上市尚需履行的审批程序 

公司在收到固本消疹颗粒临床试验通知书后，需根据通知书以及新药开发及

药品注册法规要求，开展并完成Ⅱ期、Ⅲ期临床试验后，整合申报资料申报产品

上市。 

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 

2025年 3月 4日 
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