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	一、 药品的基本情况
	审批结论：根据《中华人民共和国药品管理法》及有关规定，经审查，HP501缓释片符合药品注册的有关要求，同意其联合非布司他片进行原发性痛风伴高尿酸血症患者临床试验。
	二、 药品的其他情况
	HP501是公司自主研发的小分子化学创新药，是尿酸盐阴离子转运体1（Urate Anion Transporter 1，URAT1）的抑制剂，通过抑制URAT1的活性，减少尿酸盐的重吸收，从而促进尿酸排泄，降低血尿酸水平；黄嘌呤氧化酶抑制剂（Xanthine Oxidase Inhibitor，XOI），通过抑制黄嘌呤氧化酶（Xanthine Oxidase，XO）的活性来减少次黄嘌呤和黄嘌呤向尿酸转化，以减少体内尿酸的生成；HP501与黄嘌呤氧化酶抑制剂的联用是两种不同作用机制的药物联用，对控制...
	根据《痛风诊疗规范（2023）》显示，我国成人居民高尿酸血症患病率达14.0%（约1.96亿人），痛风患病率约为1%~3%（约1,400万人~4,200万人），相关治疗领域存在巨大临床需求。
	三、风险提示

