
证券代码：688373       证券简称：盟科药业         公告编号：2024-017 
 

 

上海盟科药业股份有限公司 

自愿披露关于MRX-8中国I期临床试验结果的公告

 
 

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、准确性和完整性依法承担法律责任。 

 

重要内容提示： 

上海盟科药业股份有限公司（以下简称“公司”）自主研发的新型注射用

多黏菌素类抗菌药MRX-8的中国I期临床试验已于近日完成并达到预期目标。现

将相关情况公告如下： 

一、 药品基本情况 

MRX-8是一种用于注射的多黏菌素类抗菌药，主要用于治疗多重耐药的革

兰阴性菌感染。传统的多黏菌素类药物由于可导致多发的肾毒性和神经毒性，

临床使用受限。MRX-8作为一种新型的多黏菌素类阳离子多肽药物，经过精心

的结构设计，在保持或改善治疗效果的同时，有望降低多黏菌素抗菌药的肾毒

性和神经毒性的风险。 

MRX-8已于2022年完成美国I期临床试验，该试验结果显示在预计的临床治

疗剂量下，MRX-8在人体内的药物暴露量可望对大肠杆菌、绿脓杆菌和鲍曼不

动杆菌等各类多重耐药革兰阴性菌引起的感染达到理想的疗效。 

二、 本次中国I期临床研究相关情况和主要结果 

本次临床试验为评估中国健康受试者静脉输注MRX-8后的安全性、耐受性

和药代动力学特征的随机、双盲、安慰剂对照I期临床试验，分为单剂递增与多

剂递增两个部分。 



本次临床研究结果表明，MRX-8在人体内的药物暴露量随剂量增加成比例

增加。基于临床前药代动力学/药效学（PK/PD）研究结果，在预计的2.5mg/kg,

一天一次给药的临床给药剂量下，MRX-8在人体内的暴露量可望对大肠杆菌、

绿脓杆菌和鲍曼不动杆菌等引起的感染达到理想的疗效。 

此外，MRX-8在中国健康成人群体中显现良好的安全性。在本研究中，各

组受试者均未发生导致提前退出或终止研究的不良事件，亦未出现“常见不良

反应事件评价标准”CTCAE 3级及以上的不良事件。最常见的不良事件为感觉

减退（包括舌尖麻木、舌唇麻木等）和肾小球滤过率降低，均为CTCAE 1级

（轻度），无需干预即可自行恢复。本研究中CTCAE 2级（中度）的不良事件

仅见于多剂给药组中的2例受试者，均为注射部位反应。 

三、 本次中国I期临床研究结果的影响与公司未来临床试验计划 

MRX-8作为公司重要新药研发产品管线之一，成功完成本次中国I期临床

试验具有重大意义。研究结果表明在预计的临床给药剂量下，MRX-8在中国健

康成人群体中表现出良好的安全性，为其在开发成功后的临床应用奠定了坚实

的基础。本次临床试验的成功不仅为后续临床开发提供了有力的数据支持，也

为MRX-8未来在治疗多重耐药革兰阴性菌感染的应用前景增添了信心。 

公司将结合美国及中国I期临床试验结果及数据，制定MRX-8下一步临床开

发计划。公司会积极评估针对不同潜在适应症的开发路径，目标是使MRX-8成

为一种具有显著临床价值的治疗多重耐药革兰阴性菌感染的抗菌新药，满足快

速增长的临床治疗需求。 

四、风险提示 

考虑到新药研发风险大、投入高、周期长，尚需开展系列临床研究并报请

相应监管机构审批通过后方可上市，其临床研究进度、研究结果及后续能否获

批上市均存在一定的不确定性，对公司未来业务开拓和经营业绩的影响存在不

确定性，敬请投资者注意投资风险。公司将严格按照当地相关规定开展临床试

验，并根据法规要求及时对后续进展情况履行信息披露义务。 



 

特此公告。 

 

 

 

上海盟科药业股份有限公司董事会 

2024年 6月 5日 


