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山东未名生物医药股份有限公司

关于获得一类创新药重组人神经生长因子 SMR001 滴眼液

III 期临床试验伦理批件的自愿性信息披露公告

本公司及董事会全体成员保证信息披露内容的真实、准确和完整，不存在虚假

记载、误导性陈述或重大遗漏。

山东未名生物医药股份有限公司（以下简称“公司”）全资子公司山东衍渡

生物科技有限公司自主研发的一类创新药重组人神经生长因子 SMR001 滴眼液

（以下简称“SMR001 滴眼液”）治疗中至重度干眼症 III 期关键注册临床试验

近日获得了组长单位首都医科大学附属北京同仁医院伦理委员会的审查批件，批

准项目正式开展。现将相关情况公告如下：

一、药品及获得伦理批件基本情况

名称：重组人神经生长因子滴眼液

英文名称：Recombinant human never growth factor eye drops

剂型：滴眼液

注册分类：治疗用生物制品 1类

适应症：中至重度干眼症

临床研究阶段：III 期临床研究

组长单位：首都医科大学附属北京同仁医院

审查意见：同意临床试验

二、药品临床试验进展情况

SMR001 滴眼液是公司重点开发的眼科一类创新生物药，采用中国仓鼠卵巢

细胞（CHO）表达系统，是国内首款以重组人神经生长因子为有效成分的滴眼制

剂。该产品通过修复受损的角膜神经和促进上皮再生，有望成为治疗中至重度干

眼症新型治疗方案。



2020 年 5 月 25 日，SMR001 滴眼液正式获得临床试验通知书。2022 年 02 月

26 日，SMR001 滴眼液 I期临床试验完成。目前，SMR001 滴眼液已完成主要的药

学研究及临床Ⅱ期的研究工作，其数据证明 SMR001 滴眼液治疗中至重度干眼症

有效，对于泪液分泌试验（Schirmer I 试验）、泪膜破裂时间（TBUT）、角膜

荧光素钠染色评分较基线的变化（采用 NEI 评分标准）、干眼症状评分（SANDE）

等有一定的改善作用，疗效数据支持进入关键注册临床试验（III 期）。本次

SMR001 滴眼液 III 期临床试验组长单位伦理批件的获得，标志着 SMR001 滴眼液

治疗中至重度干眼症患者有效性和安全性的 III 期临床试验将全面启动。公司将

按照国家药品监督管理局相关要求，联合国内权威临床研究机构，推进后续关键

临床研究工作，以验证产品的安全性与有效性，为后续上市注册提供核心数据支

持。

三、适应症简介

干眼是一种常见的眼科疾病，其发病率在全球范围内约为 5%-50%。在中国，

干眼的发病率约为 21%-30%，是目前影响视觉与生活质量最常见的眼表疾病。随

着现代生活方式的改变，如长时间使用电子设备、空调环境的普及、隐形眼镜的

佩戴等，干眼的发病率逐年上升。据统计，全球范围内干眼患者数量庞大，尤其

是中老年人、女性以及长期使用电子设备的人群更容易患上干眼。在我国，干眼

的患病率也在不断增加，成为影响人们眼健康的重要问题。

目前，干眼的治疗方法主要包括去除病因、改善环境、补充泪液、减少泪液

蒸发、抗炎治疗等。常用的治疗药物有以下几类：1）人工泪液：是最常用的治

疗干眼的药物，可以补充泪液，缓解眼睛干涩等症状；2）促进泪液分泌药物：

如地跨磷酸钠、毛果芸香碱等，可以刺激泪腺分泌泪液；3）抗炎药物：对于炎

症性干眼，可使用糖皮质激素、非甾体类抗炎药、他克莫司、环孢素 A等进行治

疗。

据《2024 国民眼健康年度报告》，18-35 岁人群干眼症发病率达 63%，比 10

年前上升了 400%。发病率的增加，直接促进了药物市场规模的扩大。据弗若斯

特沙利文测算，2025 年中国眼科药物市场将达 440 亿元，并将于 2030 年攀升至

1084 亿元。干眼症药物市场这一细分赛道也迎来增长，在 2024 年达到 47.9 亿

元，2020 年-2024 年复合增长率达 16.17%。弗若斯特沙利文预计，国内干眼症



药物市场将在 2030 年达到 180 亿元。公司研发的 SMR001 滴眼液有效成分的重组

人神经生长因子可促进神经元生长和存活，并恢复受损神经元功能，应用于干眼

症治疗时，具有使患者角膜神经损伤得到快速愈合的明显优势，能改善角膜知觉

和泪液的生成量，有望成为治疗中至重度干眼症新型治疗方案。

四、风险提示

1、本次 SMR001 滴眼液 III 期临床试验伦理批件的获得，代表该项目具备开

展临床试验的伦理合规基础，短期内不会对公司经营业绩产生重大影响。

2、药品研发具有高投入、高风险、长周期的特点，临床试验的进度、结果

受受试者招募进度、试验数据完整性、监管政策调整等多种因素影响，存在一定

不确定性。

3、公司将严格按照《证券法》《上市公司信息披露管理办法》等相关规定，

及时披露该研发项目的后续进展情况，敬请广大投资者理性投资，注意防范投资

风险。

五、备查文件

1、首都医科大学附属北京同仁医院伦理文员会会议审查批件。

特此公告。

山东未名生物医药股份有限公司

董 事 会

2025 年 11 月 6 日
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