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技术指导原则（试行）起草说明

为进一步规范和指导抗新冠病毒肺炎炎症药物非临床药效学研究与评价，提供可参考的技术规范，药品审评中心组织起草了抗新冠病毒肺炎炎症药物非临床药效学研究与评价技术指导原则。现将有关情况说明如下：
一、背景和目的
随着国内和国际新冠疫情的发展，除疫苗和抗病毒药物以外，治疗新冠病毒肺炎炎症药物仍是抗疫药物研发和特别审评审批的重点。为达到“安全守底线、疗效有证据、质量能保证”的要求，药品审评中心组织有关专家讨论起草了抗新冠病毒肺炎炎症药物非临床药效学研究与评价技术指导原则，以规范和指导抗新冠病毒肺炎炎症药物非临床药效学研究与评价。
二、起草过程
抗新冠病毒肺炎炎症药物在进入临床试验前，应提供非临床药效学研究数据支持。在以往的新冠病毒肺炎药物立项沟通交流和特别审评审批中，此类药物的非临床药效学评价主要聚焦于作用机制以及抗炎靶点与人新冠病毒肺炎病理病程已有认知的相关性上。为了进一步收集药效学模型及新冠病毒肺炎病理病程等方面的信息、梳理学术进展并形成专家共识，药品审评中心于2021年1月26日组织召开了治疗新冠病毒肺炎炎症药物非临床药效学评价专家研讨会。会议邀请新冠动物模型药效学专家、免疫学专家和临床专家就相关问题进行了充分讨论。根据专家意见，基于当前疫情的紧急状态、对新冠病毒肺炎病理病程的认知和试验资源的可及性等，形成了本指导原则初稿。经2021年2月3日药品审评中心药理毒理学部技术委员会讨论和征求意见，形成了征求意见稿。
三、主要内容与说明
本指导原则主要包括抗新冠病毒肺炎炎症药物非临床药效学研究与评价的总体考虑、体外药效学要点和体内药效学要点等内容。本指导原则适用于具有抗炎作用机制，拟用于治疗新冠病毒肺炎炎症的化学药品和生物制品。国外目前尚无同类技术要求和指导原则。随着对新冠病毒生物学特性和新冠病毒肺炎病理病程认知程度的深入、药效学模型研究的进展、相关研究数据的积累和疫情形势的变化，本指导原则将不断完善和适时更新。
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