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香港交易及結算所有限公司及香港聯合交易所有限公司對本公告的內容概不負責，對其準確
性或完整性亦不發表任何聲明，並明確表示概不就因本公告全部或任何部分內容而產生或因
倚賴該等內容而引致的任何損失承擔任何責任。

INNOVATIVE PHARMACEUTICAL BIOTECH LIMITED
領航醫藥及生物科技有限公司

（於開曼群島註冊成立並於百慕達存續之有限公司）
（股份代號：399）

業務更新
產品商品化狀況之更新

茲提述(i)精優藥業控股有限公司及領航醫藥及生物科技有限公司（「本公司」，
連同其附屬公司統稱「本集團」）刊發日期為二零一四年三月十八日之聯合公告，
內容有關（其中包括）本集團收購進生有限公司（「進生」）51%已發行股本（「收購
事項」）；(ii)本公司日期為二零一四年六月二十六日之通函，內容有關收購事項；
及(iii)本公司日期為二零一八年一月九日、二零一八年八月十五日、二零一八
年九月十四日及二零一八年十一月十四日之公告，內容有關（其中包括）口服
胰島素產品（「產品」）商品化狀況。

產品商品化狀況之更新

本公告乃由本公司作出，以知會本公司股東及潛在投資者有關本集團的最新
業務發展，內容有關（其中包括）(i)第III期臨床試驗的詳情，包括已採取及╱或
將採取的程序及行動；(ii)產品商品化的時間表；(iii)產品的市場機會及其市場
競爭力的詳情；及(iv)多次延遲產品開發時間表的原因。



– 2 –

第III期臨床試驗詳情

第III期臨床試驗包括兩部分。第III期臨床試驗A段有關產品治療二型糖尿病的
多中心、隨機、雙盲及安慰劑對照臨床試驗。第III期臨床試驗B段（「臨床試驗」）
涉及擴展臨床試驗及更廣泛的產品抽樣。

第III期臨床試驗A段已於二零一三年完成，結果令人滿意。迄今為止，臨床試
驗的進展及結果顯示產品已取得正面效果，尤其是與第III期臨床試驗A段有關
的符合方案集(PPS)分析的統計結果顯示，在降低糖尿病患者血糖水平的影響下，
產品在治療組的生物有效性顯著優於對照組的生物有效性。

對於第III期臨床試驗，國家食品藥品監督管理局提出更為嚴格的要求，包括更
大的患者樣本群體及使用雙盲法測試，患者或研究人員均不知道哪些患者屬
於治療組（此等患者將使用產品）或對照組（此等患者將使用安慰劑），以在第
III期臨床試驗過程中降低實驗偏差。

就與監管機構的重大溝通而言，臨床試驗方案先前已提交予相關機構進行藥
品評估，且臨床試驗的申請狀況已於二零一九年十月向國家藥品監督管理局（「國
家藥監局」）登記。本集團及其代表亦已就臨床試驗的最新經修訂計劃與相關
監管機構進行口頭溝通。於本公告日期，本集團已完成設計臨床試驗，目前正
在篩選及招募患者以及篩選醫院。

根據胰島素腸溶膠丸III期臨床試驗方案（「方案」）進行的臨床試驗詳情載列如下：

試驗目的

根據方案，臨床試驗的主要目的是根據各自的基線水平，對比結合服用口服降
糖藥（「OAD」）的安慰劑組的結果，評估實驗組（由血糖控制不良的二型糖尿病
患者組成）結合服用產品及OAD 24週後的糖化血色素數值變動。
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臨床試驗的次要目的包括以下各項：

(i) 根據各自的基線水平，對比結合服用OAD的陽性對照組的結果，評估實驗
組結合服用產品及OAD 24週後的糖化血色素數值變動；

(ii) 根據各自的基線水平，分別對比結合服用OAD的陽性對照組及結合服用
OAD的安慰劑組的結果，評估實驗組結合服用產品及OAD 12週後的糖化
血色素數值變動；

(iii) 分別對比結合服用OAD的陽性對照組及結合服用OAD的安慰劑組的結果，
評估實驗組結合服用產品及OAD 24週後，糖化血色素水平(a)低於或等於
7.0%；及(b)低於或等於6.5%的受試者比例；

(iv) 根據各自的基線水平，分別對比結合服用OAD的陽性對照組及結合服用
OAD的安慰劑組的結果，評估實驗組結合服用產品及OAD 24週後的空腹
靜脈血糖水平變化；

(v) 根據各自的基線水平，分別對比結合服用OAD的陽性對照組及結合服用
OAD的安慰劑組的結果，評估實驗組結合服用產品及OAD 24週後，於進
行膳食耐受測試2小時後的餐後血糖水平變化；及

(vi) 評估實驗組結合服用產品及OAD 24週後，在糖尿病治療方面的安全性及
受試者的患者滿意度。

試驗設計，包括持續時間、實驗控制方法及劑量研究

臨床試驗將由三組共650名受試者組成，其中390人（口服胰島素腸溶膠丸）將列
入實驗組，130人（重組甘精胰島素注射液）將列入陽性對照組及130人將列入安
慰劑組。
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本次試驗挑選的650名受試者均為二型糖尿病患者。通過初步篩選的受試者將
被列入三個組別之一。甄選過程需時約兩週。

所有選定的受試者將於試驗期間繼續按其先前劑量服用OAD。同時，三個組別
將根據各自的服藥模式服用產品、安慰劑或胰島素注射液。實驗組及安慰劑組
的起始劑量將為4顆口服胰島素腸溶膠丸或安慰劑（視情況而定），於劑量調校
期（「劑量調校期」，自臨床試驗首日起至第4週結束為止）內各於早餐及晚餐前
約1至1.5小時服用。陽性對照組將於劑量調校期內每晚約下午八時正至下午十
時正注射重組甘精胰島素，起始劑量約為每日0.2U╱公斤。於劑量調校期內，
臨床醫生將根據受試者的血糖測試每週調校劑量。於固定劑量期（「固定劑量
期」，自第5週開始至第24週結束為止）內，受試者將根據劑量調校期內決定的
劑量服用藥物，且不會進一步調校劑量。

受試者將需自接受藥物治療首日起持續監測血糖，直至第24週隨訪結束為止。
具體而言，於劑量調校期內，受試者須每週至少2日監測血糖（最好是在每次就
診前3日及每次就診當日）。實驗組及安慰劑組將須監測同日的早上空腹血糖
及晚餐前血糖。陽性控制組每次僅須監測早上空腹血糖。於固定劑量期內，所
有受試者將須每週最少測量一次早上空腹血糖。臨床試驗需時約24週。臨床試
驗期間，受試者將不得服用方案並無包含的任何其他OAD。

制訂試驗計劃、釐定實驗控制方法及劑量研究

本集團已於二零一八年十月三十一日與外判研究組織（「外判研究組織」）訂立
技術服務協議，據此，外判研究組織將負責協調、監督及管理有關產品的整個
臨床研究過程，以確保其真實性、標準化及完整性乃符合中國法律及法規的有
關規定。
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外判研究組織為一間於中華人民共和國（「中國」）成立的有限公司，主要從事（其
中包括）醫療新技術開發及轉移、醫療技術服務、醫療諮詢服務及臨床醫學研究。

經項目團隊（包括外判研究組織、本集團及江蘇醫院）進行多次討論後，外判研
究組織已於二零一九年四月或前後編制方案。方案載列（其中包括）有關臨床
試驗各階段的目的及將採取的程序及行動，包括但不限於制訂試驗計劃、釐定
實驗控制方法及劑量研究。

篩選及招募患者

冠狀病毒自二零二零年年初爆發，嚴重阻礙參與臨床試驗的醫院的日常運作。
為確保患者及臨床研究人員的安全，研究項目（如臨床試驗）已經暫停，導致臨
床試驗的患者篩選及招募程序出現延誤。

鑒於參與醫院的數目龐大，患者將分為不同組別。隨着冠狀病毒疫情有所改善，
現時預期將於二零二零年七月招募第一批患者。患者招募過程將持續進行，預
期於二零二一年一月至二零二一年三月期間完成。

篩選醫院

於本公告日期，本集團已邀請22間醫院參與臨床試驗，其中6間醫院（包括江蘇
醫院）已接受邀請，而其餘16間醫院仍在進行相關醫院倫理委員會規定的內部
審批程序。

進行臨床試驗

臨床試驗將根據方案所載的程序進行。隨着冠狀病毒疫情有所改善，第一組受
試者的臨床試驗預期將於二零二零年八月開始，需時約24週完成。根據現時的
時間表，預期全部650名受試者將於二零二一年第四季度前完成臨床試驗。
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數據及結果分析

數據及結果分析包括受試者特徵分佈；主要療效終點分析；次要療效終點分析；
安全性分析；亞組分析及其他分析。數據及結果分析預期於二零二一年第四
季度完成。

編製結果報告

結果報告乃基於來自進行臨床試驗的數據和結果分析的所得結果。結果報告
預期將於二零二二年一月開始編制，並將於二零二二年三月前完成。

有關第III期臨床試驗完成後使產品商品化而採取及╱或將採取的程序及行動
詳情

向國家藥監局提交臨床試驗報告

臨床試驗報告將基於臨床試驗結果，預期將於二零二二年第一季度末呈交至
國家藥監局。

申請新藥證書及生產許可證

臨床試驗完成後，新藥證書申請預期將於二零二二年第一季度末呈交至國家
藥監局審批，而相關證書預期將於二零二二年第二季度後期取得。於申請審核
過程中，外判研究組織與國家藥監局可能會持續溝通。

同時，本集團將作出必要安排以確保生產設施可投入生產。一旦取得新藥證書，
預期將於二零二二年第二季度後期向藥品監管機構申請生產許可證。生產許
可證預期將於二零二二年第三季度中前取得。
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接納新藥的一般要求

在中國接納新藥乃受（其中包括）藥品註冊管理辦法（「藥品註冊辦法」）規管。
根據藥品註冊辦法，新藥註冊申請乃指未曾在中國境內上市銷售的藥品的註
冊申請，其包括對上市藥品改變劑型或給藥用途，或增加新適應症。其他種類
的藥品申請包括仿製藥或進口藥註冊。

根據藥品註冊辦法，在決定是否批准藥品註冊申請時，國家藥監局將就安全性、
功效及品質控制方面進行系統評估。申請人須提供足夠及可靠的研究資料，以
證明該藥品的安全性、功效及品質，並須對所呈交的所有檔案的真確性承擔責
任。具體而言，須就新藥註冊申請進行臨床試驗。完成臨床試驗後，申請人應
向國家藥監局提交臨床試驗最終報告、統計分析報告及其數據庫。

授予藥品生產許可證之一般要求

中華人民共和國藥品管理法實施條例（「條例」）規定藥品生產商申請藥品生產
許可證的程序及時間。

根據條例，申請人須通過藥品監管機構根據中華人民共和國藥品管理法第8條
規定的下列組成條件進行的審查，方可獲得藥品生產許可證：

(a) 有依法經過資格認定的藥學技術人員、工程技術人員及相關技術工人；

(b) 有適合藥品生產的廠房、設施和衛生環境；

(c) 有能對所生產藥品進行品質管理和質量檢驗的機構、人員及必要的儀器
設備；及

(d) 有保證藥品品質的規章制度。

藥品生產許可證有效期為五年。若要繼續生產藥品，藥品生產商須於相關許可
證有效期屆滿前六個月內，向藥品監管機構申請許可證續期。
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產品商品化時間表

以下為根據現有最新資料之產品商品化預期時間表：

事件╱行動╱階段 預期完成日期

試驗設計，包括持續時間、實驗控制方法及劑量研究 已完成

篩選及招募患者 二零二一年第一季度

篩選醫院 二零二一年第一季度

進行臨床試驗 二零二一年第四季度

數據及結果分析 二零二一年第四季度

編製結果報告 二零二二年第一季度

就生產安排訂立協議 二零二二年第一季度

向不同供應商採購原材料作產品生產 二零二二年第一季度

潛在營銷活動或預售準備工作 二零二二年第一季度

向國家藥監局呈交臨床試驗報告 二零二二年第一季度末

申請新藥證書 二零二二年第一季度末

取得新藥證書 二零二二年第二季度後期

申請生產許可證 二零二二年第二季度後期

取得生產許可證 二零二二年第三季度中

於市場上推出產品，並於指定醫院銷售產品 二零二二年第四季度
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產品的市場機會及市場競爭力詳情

根據國際糖尿病聯會於二零一七年發佈的國際糖尿病聯會糖尿病地圖（第8版）
（「該報告」），糖尿病是一種常見的慢性疾病，於二零一七年影響全球約424.9
百萬人，佔全球總人口約8.8%。誠如該報告所載，據估計，中國於二零一七年
約有114.4百萬名糖尿病患者，到二零四五年糖尿病患者人數將上升至約119.8
百萬人。在醫療支出方面，中國於二零一七年在糖尿病方面的醫療總支出（20
至79歲）估計為1,100億美元。鑑於上述情況，產品在中國擁有龐大市場，並會
為中國不斷增長的糖尿病人口提供優質而有效的治療。

目前胰島素類藥物通常以注射形式給藥。產品使胰島素能通過口服給藥，與注
射形式相比，產品被認為是更方便、更安全及無痛的給藥方式，有助提高患者
的依從性並有助改善患者的生活質素。因此，本公司認為產品將比市場上現有
的胰島素藥物更具競爭優勢。

產品開發時間表多次延遲之原因

下表載列產品開發時間表多次延遲之原因。
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事項 期間

1. 本集團重新審視於美國（「美國」）及╱或歐洲聯盟（「歐
盟」）進行產品研發之可行性以及成本效益分析。經過
進一步分析及考慮到可行性研究以及所涉及之時間及
費用後，管理層決定不繼續由歐盟╱美國批准之途徑。

自二零一四年七月
至二零一五年年底

2. 本公司一直尋求與共同研發產品相關之潛在投資者及
商業夥伴，並與彼等進行討論。本公司相信，在投資
者及商業夥伴的支持下，項目將會有更大的成功機會，
因本集團於開發及銷售產品時能受惠於彼等之客戶網
絡、市場聲譽及財務資源。

自二零一四年七月
至二零一七年

故此，臨牀試驗之進展因要提供空間微調與潛在投資
者的合作方式（以為項目及本集團帶來最大利益）而受
到阻礙。

3. 本集團鑑於由歐盟╱美國批准之途徑改為由中國國家
食品藥品監督管理總局（「國家食藥監局」）批准之途徑，
與原外判研究組織及其他臨床專家修訂臨床試驗計劃。
修訂包括重新設計臨床試驗之測試方法、釐定該等測
試之樣本數目、釐定醫院數目、釐定每間醫院之樣本
量以及確定臨床試驗之成本及預算。

自二零一五年年底
至二零一七年

本集團亦就經修訂計劃與國家食藥監局溝通，以尋找
潛在醫院進行臨床試驗，以及招聘主管以監督項目進
展。

4. 本集團當時在識別及甄選(i)一個外判研究組織負責協
調、監督及管理產品臨床研究之整個過程；及(ii)首席
研究員負責領導臨床試驗。

自二零一六年
至二零一八年年底
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5. 因專家所屬的有關組織進行若干重組，令溝通過程受
到阻礙，本公司花費更多時間以按照最新的糖尿病治
療臨床指引修訂及敲定臨床試驗計劃。此外，本公司
花費額外時間以確保臨床試驗能夠證明產品相對於市
場上同類藥物的功效和優越性。

自二零一七年年中
至二零一九年

6. 本集團確定所聘用之外判研究組織及首席研究員，以
及敲定試驗設計，包括持續時間、實驗控制方法及劑
量研究。

自二零一八年
至二零一九年

7. 因冠狀病毒爆發，原定於二零二零年二月開始就臨床
試驗篩選招募第一組患者之事宜暫停。

自二零二零年
二月起

承董事會命
領航醫藥及生物科技有限公司

執行董事
唐榕

香港，二零二零年五月二十日

於本公告日期，董事會包括蔣年女士（主席兼非執行董事）、高源興先生（執行董事）、唐榕先
生（執行董事）、黃鶴女士（執行董事）、肖焱女士（非執行董事）、鄔燕敏女士（非執行董事）、
陳偉君女士（獨立非執行董事）、張志鴻博士（獨立非執行董事）及王榮樑先生（獨立非執行董
事）。


