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自願公告
「甲磺酸伊馬替尼膠囊」通過一致性評價

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的抗腫瘤藥「甲磺酸伊馬替尼膠囊」（商品名稱「格尼
可®」）獲得中華人民共和國國家藥品監督管理局批准通過仿製藥質量和療效一致性評價（「一致性評
價」）。

甲磺酸伊馬替尼是一種Bcr-Abl酪氨酸激酶抑制劑，用於治療慢性髓性白血病 (CML)的急變期、加
速期或α -干擾素治療失敗的慢性期患者。甲磺酸伊馬替尼膠囊口服吸收生物利用度高、療效好，
而且副作用少、安全性高；相對骨髓移植等其他治療方式而言，甲磺酸伊馬替尼治療的總生存率
明顯提高，也更為經濟和安全。目前，甲磺酸伊馬替尼已成為國際上一線治療慢性期成人費城染
色體陽性 (Ph+)的慢性髓性白血病的首選治療方法。

本集團開發的甲磺酸伊馬替尼膠囊格尼可，二零一三年獲批國內首仿上市，自此銷售快速增長，
二零一八年度銷售收入突破人民幣 2.4億元、銷售量達 1,000餘萬粒。通過了一致性評價，格尼可
獲確認其品質和療效與原研藥一致，可實現原研藥的臨床替代，能為患者提供優質低價的用藥選
擇，同時也使該產品在市場拓展、醫保支付等層面上可獲得更多優勢。



2

承董事會命
中國生物製藥有限公司

主席
謝其潤

香港，二零一九年八月一日

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。


