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自願公告
「枸櫞酸托法替布片」獲藥品註冊批件

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開發的治療類風濕性關節炎藥物「枸櫞酸托法替
布片」，已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。該產品為國內同品種首家獲
批，且率先完成生物等效性研究，按照化藥新 4類申報，視同通過一致性評價。

枸櫞酸托法替布是全球首個治療類風濕關節炎的小分子靶向 JAK激酶抑制劑。憑藉其靶向選擇
性，枸櫞酸托法替布的療效和安全性與生物製劑相當，且口服方便，價格便宜，更容易被廣大患
者所接受。

目前國內市場僅有枸櫞酸托法替布片的原研藥在銷售，昂貴的治療費用使該藥物的臨床應用受到
一定的局限。本集團研製的枸櫞酸托法替布片日後上市，國外藥企壟斷的局面將被打破，國內市
場供需規模可迅速擴大，為廣大類風濕性關節炎患者帶來福音，產生良好的社會和經濟效益。

承董事會命
中國生物製藥有限公司

主席
謝其潤

香港，二零一九年十月九日
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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。


