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山西振东制药股份有限公司 

关于广东龙创基药业有限公司在研项目阴道用乳杆菌二联活菌

胶囊达到主要研究终点的提示性公告 

 

 

 

山西振东制药股份有限公司（以下简称“振东制药”或“公司”）参股

的广东龙创基药业有限公司（以下简称“龙创基药业”）在研项目“阴道用

乳杆菌二联活菌胶囊”的Ⅲ期临床试验达到主要研究终点。现将有关详情公

告如下： 

一、药品基本情况  

通用名称：阴道用乳杆菌二联活菌胶囊 

英文名称：Live double combined lactobacillus capsule for vaginal use 

规格：0.25g/粒。 

本品为复方制剂，主要成分为格氏乳杆菌和鼠李糖乳杆菌活菌，用于由

菌群紊乱而引起的细菌性阴道病的治疗。 

根据细菌性阴道病诊治指南（2021修订版）数据，“细菌性阴道病是育

龄期妇女常见的阴道感染性疾病之一，多发生在性活跃期的妇女。不同国家

和地区细菌性阴道病（BV）的发病率因就诊人群、种族、诊断方法的不同

而有差异，北美地区为 7.1%~29.2%，西欧地区为 7%~23.2%，中东地区为
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16.2%~50%，南亚及东南亚地区为 10.3%~32.5%，非洲为 29.9%~52.4%。国

内的调查数据显示，BV 在健康体检妇女中约占 11%，在妇科门诊阴道炎症

患者中占 36%~60%。”“BV 治疗后 1 个月的复发率为 20%，治疗后 3 个月

的复发率可达 40%，治疗后 12 个月的复发率可高达 60%。”“阴道用乳杆

菌二联活菌胶囊”采用“以菌治菌”的创新机制，相比传统抗生素治疗方案

具有差异化优势，其作用机制不同于常规抗生素，而是通过调节阴道微生态

平衡发挥作用，



该Ⅲ期临床研究是一项在患者中开展的多中心、随机、双盲、安慰剂对

照的Ⅲ期临床试验



1 月 19 日在巨潮资讯网(http://www.cninfo.com.cn)上披露的《关于向广东

龙创基药业有限公司投资暨受让股权的公告》（公告编号：2024-003）。 

五、风险提示 

1、公司目前持有龙创基药业 6.015%的股权，其“阴道用乳杆菌二

联活菌胶囊”Ⅲ期临床试验达到主要研究终点对公司本期业绩不会产生

重大影响。 

2、本品后续尚需完成与 CDE 沟通交流、提交新药上市申请，此后

还需经过审评、现场核查等严格的审批审评程序方可上市销售。 

3、由于药物研发的特殊性，从临床试验到投产上市的周期长、环节

多，易受到技术、审批、政策等诸多不确定性因素的影响，公司将根据

后续进展情况及时履行信息披露义务，敬请广大投资者谨慎决策，注意

防范投资风险。 

 

特此公告。 

 

山西振东制药股份有限公司董事会 

                              2025 年 7 月 30 日 


