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自願公告
「鹽酸安羅替尼膠囊」獲批第三個適應症

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，由本
公司附屬公司正大天晴藥業集團股份有限公司自主研發的抗腫瘤藥「鹽酸安羅替尼膠囊」（商品名稱
「福可維®」），獲中華人民共和國國家藥品監督管理局頒發藥品註冊批件，批准新增適應症「三線治
療小細胞肺癌」。這是鹽酸安羅替尼膠囊繼去年獲批用於治療晚期非小細胞肺癌、今年六月獲批用
於治療軟組織肉瘤後，獲批准的第三個適應症。

對於臨床治療小細胞肺癌，目前標準一線治療方案是依托泊苷╱鉑類聯合化療，二十多年來療效
止步不前；二線治療方案是托泊替康化療，效果亦不理想。小細胞肺癌迫切需要新的治療藥物。
鹽酸安羅替尼屬於多靶點受體酪氨酸激酶抑制劑，具有抗腫瘤血管生成和抑制腫瘤生長的作用，
用於三線治療小細胞肺癌的療效已得到臨床證實。其臨床有效性分析顯示，與安慰劑組比較，使
用鹽酸安羅替尼治療的小細胞肺癌患者的無病進展生存期獲得顯著延長。

一直以來，本集團積極響應國家號召，為切實降低國內腫瘤患者的用藥負擔而努力。福可維定價
僅為同類進口藥物的 50%-60%，而且具有劑量小、用藥方便等特點。自去年上市以來，福可維
為無數腫瘤患者減輕病痛、延緩生命流逝、改善生命質量，同時為臨床醫生提供了更多的藥物選
擇，具有積極的社會意義和廣闊的市場前景。
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承董事會命
中國生物製藥有限公司

主席
謝其潤

香港，二零一九年九月四日

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。


