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或完整性亦不發表任何聲明，並明確表示，概不對因本公告全部或任何部份內容而產生或因倚
賴該等內容而引致的任何損失承擔任何責任。
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自願公告
先聲藥業集團有限公司痛風伴高尿酸血症藥物SIM1909-13

獲批臨床默示許可

本公告由先聲藥業集團有限公司（「本公司」，連同其附屬公司統稱「本集團」）自願
作出，以告知本公司股東及潛在投資者本集團最新業務更新。

本公司董事會（「董事會」）欣然宣佈，於2020年11月18日，中國國家藥監局藥品
審評中心最新公示，本公司1類新藥SIM1909-13獲得臨床默示許可。根據公開資
料，這是一種選擇性抑制尿酸轉運蛋白1（「URAT1」）的小分子創新藥，開發用於
治療痛風伴高尿酸血症。該藥物（前稱URC102）是本公司於2019年9月從韓國JW 
Pharmaceutical（「JW」）公司引進，在與JW合作中，本公司負責該藥物在中國的開
發和商業化。目前該產品正在韓國開展IIb期臨床試驗，顯示出良好的臨床療效和
安全性。

關於URAT1

U R A T 1選擇性抑制劑是一種新的痛風治療在研藥物，其通過選擇性地抑制
URAT1對尿酸的再吸收及增加尿酸的排洩，有效控制血液尿酸水平。目前中國尚
無獲批銷售的URAT1高選擇性抑制劑。
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關於痛風

痛風是一種常見的代謝性疾病，是單鈉尿酸鹽沉積所致的晶體相關性關節病，與
嘌呤代謝紊亂和（或）尿酸排洩減少所致的高尿酸血症直接相關。痛風可併發腎臟
病變，嚴重者可出現關節破壞、腎功能損害，常伴發高血脂症、高血壓病、糖尿
病、動脈硬化及冠心病。目前國內高尿酸血症患者的發病率超過10%，約有1.3億
的潛在人群。痛風患病率也呈現上升趨勢，患者約在3,200萬人，已成為中國第二
大代謝類疾病。目前主要的降尿酸藥物包括別嘌醇、非布司他和苯溴馬隆，2019
年中國市場規模超20億元，且近些年保持高速增長。

關於本公司

本公司是一家從事藥品研發、生產和商業化的公司。本公司在以下專注的戰略性
治療領域擁有多元化的產品組合：(i)腫瘤疾病（包括細胞治療）、(ii)中樞神經系統
疾病及(iii)自身免疫疾病。

本公司無法確保其將能成功開發及最終成功銷售SIM1909-13。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。

承董事會命
先聲藥業集團有限公司

任晉生先生
董事長兼執行董事

香港，2020年11月18日

於本公告日期，董事會包括董事長兼執行董事任晉生先生、執行董事張誠先生、
萬玉山先生及唐任宏先生；非執行董事趙令歡先生；及獨立非執行董事宋瑞霖先
生、汪建國先生及王新華先生。


