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自願公告

四價腦膜炎球菌結合疫苗新藥註冊申請前會議申請

本公告乃由康希諾生物股份公司（「本公司」）自願作出。

本公司欣然宣佈，根據藥物研發與技術審評溝通交流管理辦法，本公司已完成本
公司的A群、C群、Y群和W135群腦膜炎球菌結合疫苗（「MCV4」）的新藥註冊申
請（「新藥註冊申請」）（「申請事項」）的申請文件，並於2019年7月5日向國家藥品監
督管理局（「國家藥監局」）提交召開新藥註冊申請前會議的申請。本公司將根據國
家藥監局的回覆在切實可行的情況下盡快作出申請事項。

申請事項可能為中國首個MCV4新藥註冊申請，而本公司的在研MCV4是中國預
防腦膜炎的潛在首創疫苗，其被認為具安全性及良好的耐受性及在三個月至六歲
的年齡組中顯示出良好的免疫原性。它被設計為可與發達國家廣泛使用的跨國公
司製造的疫苗相比。

香港聯合交易所有限公司證券上市規則第18A.05條規定的警示聲明：我們無法保
證我們將能成功開發或最終成功銷售MCV4。本公司股東及潛在投資者在買賣本
公司股份時務請審慎行事。
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於本公告日期，本公司董事會包括執行董事Xuefeng YU博士、Shou Bai CHAO博
士、朱濤博士及Dongxu QIU博士；非執行董事許強先生、林亮先生、梁頴宇女士
及肖治先生，以及獨立非執行董事韋少琨先生、辛珠女士、Luis BARRETO博士
及Pierre Armand MORGON博士。


