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自願公告

重組人源化抗白介素-17A單克隆抗體獲得國家藥品監督管理局
臨床試驗批准

本公告由三生製藥（「本公司」，連同其附屬公司，統稱「本集團」）自願刊發，以向本公司
股東及潛在投資者告知本集團的最新業務進展。

本公司董事會（「董事會」）欣然宣佈，本集團的重組人源化抗白介素-17A（IL-17A）單克隆
抗體注射液（「608」）的臨床試驗申請於二零一九年七月三十一日獲得國家藥品監督管理
局批准，本集團正積極準備開展該產品的臨床試驗。

關於608

608是一種重組人源化抗白介素-17A單克隆抗體，採用DNA重組技術在中國倉鼠卵巢細
胞（CHO細胞）中表達，用於治療中重度斑塊狀銀屑病。銀屑病是一種常見的免疫相關的
慢性復發性炎症性皮膚病1，是一種多基因遺傳和環境相互作用下，主要由細胞免疫異
常介導的慢性炎症性增殖性皮膚病2。流行病學調查顯示，1984年中國銀屑病的患病率為
0.123%，而2008年的患病率則為0.47%，顯示中國銀屑病的患病率有升高趨勢3。此外，
近30%的銀屑病患者可能發生銀屑病關節炎（「PsA」）。PsA的關節受累會引起疼痛、僵硬
等不適症狀，部分患者甚至可能出現不可逆的關節損傷，致使關節變形和殘廢。銀屑病
也經常伴隨其他疾病出現，例如糖尿病、心臟病和抑鬱等4，嚴重影響患者的身心健康
和生活質量。
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本公司的主席兼行政總裁婁競博士評論道：「我們很高興看到608的臨床試驗申請獲得國
家藥品監督管理局正式批准，我們期待於中國加速推進重組人源化抗白介素-17A單克隆
抗體注射液的臨床試驗進程。三生將繼續致力於探尋及開發更安全有效的治療性生物
製劑，為患者提供更多優質、高效、可負擔的新的治療選擇。」

本公告乃由本公司自願刊發。本公司無法確保將能成功開發或最終上市608。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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