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	项目名称
	荔枝草含片新药开发

	项目负责人
	程建明
	承担单位
	南京中医药大学
	联系方式
	[bookmark: _GoBack]嵇晶/13951835384

	知识产权状况
	新药证书　  临床批件 保健食品证书   功能性食品   专利   

	知识产权形式
	发明专利　　　 实用新型专利　　外观设计专利　　其他

	
	专利名称
	荔枝草总黄酮提取物的提取方法和用途

	
	专利号
	CN201210174265.4

	项 目 简 介

	




















项目基本情况
	项 目 类 别
	中药创新药1.2类/治疗咽喉肿痛

	
	依 托 单 位
	南京中医药大学药学院，江苏省经典名方工程研究中心。

	
	项目负责人简介
	程建明，男，中药学博士，南京中医药大学药学院教授，江苏省经典名方工程研究中心主任。兼任国家新药审评专家，中国中药协会中药经典名方研发与生产专业委员会副主任委员，世界中医药联合会中药保健品专业委员会副会长，江苏省中医药学会新药开发专业委员会副主任委员，南京市药学会中药专委会副主任委员。 

	
	成果简介
	本产品选用荔枝草单味药材，经过提取、浓缩、精制等现代制药工艺，富集荔枝草中总黄酮类成分，研制而成的中药创新药，具有清热解毒、凉血散瘀、利水消肿的功能，适用于缓解急、慢性咽炎引起的口干咽燥、咽喉肿痛及吞咽不利等病症。采用正交设计法和Box-Behnken响应面法，优化荔枝草含片水提醇沉工艺参数；以有效成分转移率和固含量/除杂率为考察指标；以含片的口感、外观、崩解时限为评价指标，优化荔枝草含片的成型工艺；采用TLC对荔枝草含片进行定性鉴别，采用HPLC及分光光度的方法测定了高车前苷和总黄酮的含量。经初步药理实验研究发现，采用大鼠急性咽炎及小鼠耳肿胀模型，本产品通过口服可明显减轻小鼠耳肿胀度及肿胀百分率，显著降低血清中的炎症因子PGE2、IL-6、IL-1β、TNF-α的含量，降低咽部组织中炎症细胞浸润数量，缓解组织间质充血现象。说明荔枝草含片对咽喉组织等其它炎症现象均有较好的改善。
根据临床用药特点和药味性质，采用现代制剂工艺将其研制成含片，并已经申报国家发明专利。 

	
	项目特色与优势
	本品系在用于治疗咽喉肿痛的民间经验方的基础上经现代药学研究制备而成的含片。荔枝草首载于《本草纲目》，用于治咽疗喉肿痛，到目前为止已有400多年应用历史，对咽炎有确切的疗效，且无毒副作用，可以长期服用。荔枝草药材价格低廉，生产成本较低。该项目的研制将会给咽炎患者带来福音，同时给企业带来巨大的经济效益，市场前景十分巨大。

	
	主要功能与服用方法
	功效：适用于缓解急、慢性咽炎引起的口干咽燥、咽喉肿痛及吞咽不利等病症。
服用方法：口服，一日3次，每次2粒。

	
	产品包装规格（含成本）、价格及图片设计
	包装规格：50粒/瓶，每片0.6g。
价格预估：每瓶30元。

	
	项目进展
	目前已基本完成含片的配方、制备工艺、技术要求、初步功能评价及人用体验，预计2023年12月申报新药临床许可。

	应用前景
	咽炎为咽部黏膜、黏膜下及淋巴组织的炎症，常为上呼吸道炎症的一部分，属中医“喉痹”范畴。当今社会竞争压力大，生活节奏快，情绪紧张，空气污染，烟酒熬夜，过食辛辣煎炸食物、有害气体的刺激及长期张口呼吸、鼻涕后流等因素，均可导致或加重本病，故其发病率有明显增高之势。中医学认为，咽喉乃十二经脉循行和聚汇的要冲，通过经络与五脏六腑相联系。因此，脏腑功能失调，常循经上扰，影响咽喉，而发诸疴。研究表明咽部菌群紊乱以及病毒感染在咽炎发病中同样起着重要作用。治疗前应进行细菌学检查，避免因滥用抗菌药物造成无效或菌群失调。目前治疗咽炎多采用外治法如微波治疗、激光局部照射治疗、超声雾化吸入治疗、穴位注射治疗、针刺治疗和中西药物治疗等。长期、反复使用抗生素可能导致咽喉部正常菌群失调，会引起细菌抗药性加强，人体免疫功能减退，致使病情反复难愈。
基于荔枝草主要用于治疗咽喉部位炎症的药效特点，本研究将荔枝草制备成含片，直接作用于咽喉部位，快速且持续发挥抗炎、抑菌等药效作用。经过提取纯化后尽可能保留有效物质再进行制剂制备，可减少患者的日服剂量。含片对于咽喉肿痛、吞咽不便的咽炎患者来说，服用方便，见效快，利于临床应用的推广。
因此，本产品创新性地将单味药材做成一种见效快的中药剂型，在治疗咽喉肿痛方面效果显著，特别适用于缓解急、慢性咽炎引起的口干咽燥、咽喉肿痛及吞咽不利等病症。相较于抗生素类药物，具有疗效可靠、副作用小、性价比高等优势，可产生显著的社会经济效益。

	转让或合作
方式
	建议合作方式
	合作开发      一次性转让     其他  



