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	本周更新内容
	1.关于公开征求《新药全球同步研发中基于多区域临床试验数据进行获益风险评估的指导原则》意见的通知
	2.关于将FHND1002颗粒纳入《以患者为中心的罕见疾病药物研发试点工作计划（“关爱计划”）》试点
	依据《以患者为中心的罕见疾病药物研发试点工作计划（“关爱计划”）申报指南》，现将FHND1002颗粒
	品种名称：FHND1002颗粒
	申报单位：江苏正大丰海制药有限公司
	适应症：肌萎缩侧索硬化（ALS）
	申报阶段：B阶段-临床试验开展前（Pre-IND）阶段
	工作要点：计划开展一项ALS患者体验数据研究，并拟基于收集到的患者体验数据探索ALS疗效指标的优化；

	3.关于公开征求《治疗用生物制品申报临床试验申请模块2.3药学资料撰写要求（征求意见稿）》意见的通知
	4.关于公开征求《重组胰高血糖素样肽-1受体激动剂药学研究与评价技术指导原则（征求意见稿）》意见的通
	胰高血糖素样肽-1（glucagon-like peptide 1，GLP-1）受体激动剂通过与 G
	GLP-1 受体激动剂从产品设计、生产工艺、处方开发、质量研究和控制等方面均面临诸多挑战。产品的开发
	目前，国内外尚无针对重组 GLP-1 受体激动剂药学研究与评价的技术指导原则。考虑到重组 GLP-1
	本指导原则主要适用于重组 DNA 技术生产的 GLP-1 受体激动剂上市申请阶段的药学考虑，适用于创
	本指导原则主体内容包括八个章节，分别为“前言”、“适用范围”、“一般原则”、“原液生产工艺”、 “制
	考虑到重组 GLP-1 受体激动剂的分子类别较为复杂，本指导原则按照生产工艺中是否有化学分子连接步骤
	重组 GLP-1 受体激动剂通常需要长期用药，且与传统生物制品注射剂相比，多开发为多种特殊剂型，如多
	具体内容详见附件3《重组胰高血糖素样肽-1受体激动剂药学研究与评价技术指导原则（征求意见稿）》。
	5.关于将ALXN2350注射液纳入《以患者为中心的罕见疾病药物研发试点工作计划（“关爱计划”）》试
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