《骨关节炎新药临床研发技术指导原则
（征求意见稿）》起草说明

骨关节炎是一种常见于老年人的关节退行性疾病，随着人口老龄化的发展。骨关节炎新药研发的关注度也越来越高。为阐明当前对于骨关节炎药物临床研发的科学认识，药审中心组织撰写了《骨关节炎新药临床研发技术指导原则》，形成征求意见稿。现将有关情况说明如下：
一、起草目的
随着我国人口老龄化程度的不断加剧，骨关节炎的患病率有逐渐上升的趋势。骨关节炎的治疗目的和原则为减轻疼痛、改善或恢复关节功能、提高患者生活质量、延缓疾病进展和矫正畸形。受制于关节解剖部位的特殊性和评价指标的主观性，目前临床治疗以对症为主。为践行 “以患者为中心” ，加强创新工具的研究和应用以应对关节特殊解剖结构等的挑战，鼓励针对骨关节炎疾病潜在病理生理和结构进展的创新药物开发，药审中心组织撰写了《骨关节炎新药临床研发技术指导原则》。
二、起草过程
本指导原则由化药临床一部牵头，自2023年1月启动，前期进行了广泛文献调研，在大纲讨论阶段征求部分临床专家意见。2024年6月形成初稿，定向征求部分工业界意见。
三、主要内容与说明
本指导原则强调加强对骨关节炎临床研发挑战的科学认识。坚持“以患者为中心”，围绕新技术和新方法去解决问题，鼓励针对骨关节炎疾病潜在病理生理和结构进展的创新药物研发主要包括以下部分：
在“背景”部分，介绍了骨关节炎疾病严重性，药物研发存在的挑战，以及本指导原则撰写目的。
在“探索性研究需关注的问题”部分，介绍了目前骨关节炎临床研发中存在的共性问题，包括：骨关节炎的疾病定义和分类、治疗目的、剂量探索、疗效评估体系和评价工具以及关注特定不良事件的监测和长期安全性等。
[bookmark: _GoBack]在“确证性”部分，坚持以患者为中心，聚焦未被满足的临床需求进行骨关节炎药物的研发，关注目标关节的选择和临床治疗预期，强调主观评价指标的质量要求和客观指标的重要性。对于全新作用机制的治疗药原则上建议开展两项独立的随机对照研究。
在“展望”部分，主要建议加强与药审中心沟通交流，共同研究解决骨关节炎新药临床研发的挑战，比如目标人群的精准识别，暴露效应关系的准确描述，疗效的客观评估以及获益风险的综合评价等。
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