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自願公告
成立合營公司

緒言

中國生物製藥有限公司（「本公司」，連同其附屬公司統稱「本集團」）董事會（「董事會」）宣佈，本公
司附屬公司正大天晴藥業集團股份有限公司（「正大天晴」）與中山康方生物醫藥有限公司（「康方生
物」）簽訂了合營合同（「合營合同」），以成立一家合營公司（「合營公司」），共同開發重組人源化抗
PD-1單克隆抗體AK105項目（「AK105項目」）並全力推動該藥物的註冊上市及產業化進程。

合營合同

根據合營合同，合營公司的註冊資本為人民幣6.8945億元，其中正大天晴將以人民幣3.44725億元
現金出資，康方生物將以其AK105項目的知識產權和相關技術的全部權益（包括在中國及國外的任
何權益）作為無形資產出資。正大天晴與康方生物將分別擁有合營公司 50%股權。
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AK105項目產業化的初期，合營公司將委託康方生物生產該藥物；後續，隨着生產工藝的進一步
優化，生產場地可向正大天晴轉移。正大天晴具有對合營公司AK105項目產品在中國的獨家銷售
權。此外，正大天晴有權使用 PD-1抗體AK105的氨基酸序列開發其他藥物形式（包括但不限於雙
特異或多特異抗體，抗體偶聯藥物（ADC）等），所產生的權益歸正大天晴單獨所有。

成立合營公司的理由與裨益

本集團一直高度重視研發與創新，在不斷加大研發投入的同時，積極開拓與國內外醫藥科研領先
企業的合作。合營合同的簽訂，可結合本集團在創新藥研發和產業化的雄厚實力與康方生物在抗
體藥物研發的先進技術，實現強強聯手、相輔相成，加快推動 PD-1抗體 (AK105)藥物的註冊和上
市銷售，滿足國內患者的迫切臨床需求。本集團亦可以其已上市及在研的專利或仿製藥物，籌劃
與 PD-1抗體 (AK105)藥物開展聯合用藥治療的研究，以提升腫瘤治療的療效和安全性。

免疫療法是當前癌症治療領域中學術研究和藥物開發的熱點。AK105是前期由康方生物自主研
發、合營公司將擁有完全自主知識產權及全球開發權的重組人源化抗 PD-1單克隆抗體。AK105與
其他 PD-1抗體相比具有差異化特性，在臨床上展示了較高的 PD-1受體佔有率，同時能更大幅度
的減弱 ADCC(抗體依賴的細胞介導的細胞毒作用 )和 ADCP（抗體依賴的細胞介導的吞噬作用）效
應，從而維持更好的抗腫瘤細胞活性。截止目前，AK105項目已完成在澳洲的 I期爬坡試驗和在中
國的 I期臨床試驗，顯示了良好的安全性、穩定的藥代動力學特徵和可喜的初步抗腫瘤有效性，並
在中國正在開展治療經典型霍奇金淋巴瘤（I I期臨床研究）、轉移性鼻咽癌（I I期臨床研究）、聯合
化療一線治療非鱗非小細胞肺癌（I I I期臨床研究）、聯合化療治療鱗狀非小細胞肺癌（I I I期臨床研
究）、分別聯合鹽酸安羅替尼和貝伐珠單抗治療不可切除肝癌（Ib/II期臨床研究）等適應症的若干項
臨床試驗，未來會拓展開發更多的適應症。此外，AK105項目已獲得了美國臨床試驗批件。
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有關合營合同訂約方的資料

正大天晴是本公司的主要附屬公司之一，集科研、生產和銷售為一體的創新型醫藥集團企業。

康方生物是一家於中國註冊成立的公司，專注於開發具有自主知識產權的創新型抗體新藥，擁有
國際化水準的創新能力以及抗體新藥全程研發和產業化實力，目前已開展超三十個單抗新藥項
目，其中多個項目為全球及國內首創。

據董事會經作出一切合理查詢後所知，康方生物乃獨立於本公司且與本公司概無關連（定義見香港
聯合交易所有限公司證券上市規則）。

承董事會命
中國生物製藥有限公司

主席
謝其潤

香港，二零一九年六月十七日

於本公告日期，董事會包括七位執行董事，即謝其潤小姐、謝炳先生、鄭翔玲女士、謝炘先生、
王善春先生、田舟山先生及李名沁女士以及四位獨立非執行董事，即陸正飛先生、李大魁先生、
魯紅女士及張魯夫先生。
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