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自願公告

馬來酸桂哌齊特注射液

上市後大型臨床研究結果

正式發表

將憑藉其確證性療效重塑腦卒中治療領域新格局

四環醫藥控股集團有限公司（「本公司」或「四環醫藥」，連同其附屬公司，統稱「本

集團」）董事會（「董事會」）欣然宣佈，本集團率先完成的馬來酸桂哌齊特注射液

（克林澳）（「馬來酸桂哌齊特注射液」或「本藥品」）治療急性缺血性腦卒中的上市後

確證臨床研究（「本研究」）之主要研究成果，日前發表於英國BMC期刊集團旗下的

神經科專刊雜誌BMC Neurology。茲提述本公司日期為二零一九年五月三十一日的

公告，內容有關本藥品大型臨床確證性研究。本研究成果的成功發表，使本藥品

成為截至目前國內腦卒中領域內，繼第一個成功完成上市後大型隨機對照試

驗 (RCT)確證性研究之後，又領先在國際 SCI期刊發表其有效改善腦卒中患者預

後，減少致殘率的治療急性缺血性腦卒中藥品。

BMC Neurology是國際 10大期刊集團之一BMC集團下的神經科專刊，主要收錄國

際上有關神經科領域最新研究進展有關報道。文章自投稿到發表一共歷時僅 6個

月時間，本研究成果在國際 SCI雜誌的發表證明了國際同行專家對研究結果的高

度認可和重視，本研究結果有望對腦卒中診治指南起到一定的參考價值。
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本研究納入了年齡介於 18至 80歲的急性缺血性腦卒中發病 48小時內的中重度患

者，接受為期 14天的研究藥物治療並完成第 90天隨訪和評估。研究方案設計高度

符合目前臨床腦卒中患者的診療現狀。研究結果顯示，在主要療效終點第 90天的

改良Rankin評分 (mRS)上，馬來酸桂哌齊特注射液組顯著優於對照組。該研究終

點反映了患者的殘疾程度和預後，是目前國際上採用的評估腦卒中患者預後的黃

金標準，該結果提示馬來酸桂哌齊特注射液顯著降低致殘率，從而大大減少患者

家庭和社會的經濟負擔；次要療效終點Barthel指數的評估結果，亦顯示馬來酸桂

哌齊特注射液組顯著優於對照組，該研究終點反映患者生活自理能力，提示馬來

酸桂哌齊特注射液可明顯提高患者回歸社會的能力。安全性方面，本研究中未發

現本藥品新的不良事件，其不良事件發生率跟對照組無明顯差異。

急性腦卒中作為一種發病率高、致殘率高、病死率高及併發症多的疾病，已成為

當前中國居民健康的重大威脅。《2018中國衛生健康統計提要》數據顯示，二零一

七 年 腦 血 管 病 佔 中 國 居 民 疾 病 死 亡 比 例 在 農 村 人 群 為 23 . 1 8 % 、 城 市 人 群 為

20.52%，這意味著每5位死亡者中就至少有1人死於腦卒中，並且其3個月和1年時

死亡╱殘疾率分別為37.1%和33.8%。在美國心臟病的死亡率是腦卒中的4至5倍；

而中國情況相反，腦卒中的發病率近20年來逐年增加，其死亡率是心臟病的 2至3

倍。目前國內外治療急性缺血性腦卒中藥物缺乏且現有藥物缺乏臨床循證證據，

《中國急性缺血性腦卒中診治指南 2018》也建議進一步開展臨床研究尋找有利於改

善腦血循環的藥物或方法。而本研究結果顯示，本藥品促進卒中患者 90天後功能

恢復效果顯著，這意味著通過本藥品的有效治療，大大減少了腦卒中患者的致殘

率，將至少有幾十萬人能正常回歸社會。

本藥品是弱鈣離子拮抗劑，既可以有效改善腦缺血區域的血供，又可以避免其他

鈣離子拮抗劑導致的血壓過低引起缺血部位的低灌注。本藥品由中國醫學科學院

研製成功，並於二零零二年註冊上市， 18年來已經積累了近 600萬人次的臨床使

用經驗。本研究由中華醫學會神經病學分會前任主任委員、北京協和醫院神經內

科崔麗英教授牽頭，由來自全國數十個省、市和直轄市的 68家頂尖醫院參與（包
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括北京協和醫院、宣武醫院、北京醫院、解放軍總醫院、北京大學第一醫院、吉

林大學第一醫院、北京軍區總醫院等全國知名的三級醫院），最終納入了 1,301例

受試者，這是國內自主研製的腦卒中治療藥品中參與中心最多、納入樣本量最大

的臨床試驗，為研究結果的可信度和可重複性提供了重要保障。

本集團相信隨著本研究結果的正式發佈，本藥品也將憑藉其確證性的療效，使更

多患者、家庭及社會受益的同時，重塑腦卒中治療領域的新格局。

本公告為本集團自願發佈的公告，目的是使廣大投資者了解本集團最新業務發展

情況，並不含有關於使用任何藥物、外科設備、治療或口服產品的廣告或意圖。

承董事會命

四環醫藥控股集團有限公司

主席兼執行董事

車馮升醫生

香港，二零二零年八月二十一日

於本公告日期，本公司的執行董事為車馮升醫生（主席）、郭維城醫生（副主席兼

行政總裁）、張炯龍醫生、蔡耀忠先生及陳燕玲女士；本公司的非執行董事為金

鎮夏先生；及本公司的獨立非執行董事為辛定華先生、曾華光先生及朱迅博士。
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