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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，概不對因本公告
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。

本公告所作出的前瞻性陳述僅與本公告作出該等陳述當日的事件或資料有關。
除法律規定外，於作出前瞻性陳述當日之後，無論是否出現新資料、未來事件
或其他情況，本公司並無責任更新或公開修改任何該等陳述，或反映預料之外
的事件。　閣下請完整閱讀本公告，並理解本公司的實際未來業績或表現可能
與本公司預期有重大差異。本公告中有關本公司及╱或其任何董事的意向的陳
述或提述乃於本公告日期作出。任何該等意向均可能因未來發展而出現變動。

TOT BIOPHARM International Company Limited
東曜藥業股份有限公司
（於香港註冊成立的有限公司）

（股份代號：1875）

自願性公告

TAB014的 III期臨床試驗申請獲FDA許可

本公告由東曜藥業股份有限公司（「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發展。

本公司董事會（「董事會」）欣然宣佈，本集團獲得美國食品和藥物管理局 (FDA)通
知，有關單克隆抗體藥物TAB014（重組人源化抗血管內皮細胞生長因子 (VEGF)
單克隆抗體）玻璃體注射劑，用於治療濕性（新生血管性）年齡相關性黃斑變性
（wAMD）的 III期臨床試驗之新藥臨床 (IND)申請，近期獲得FDA許可。
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是次 IND申請是通過TAB014在中華人民共和國（「中國」）進行的 I期臨床試驗數
據及相關臨床文獻資料為依據，直接申請 III期臨床試驗許可（免於 II期臨床試
驗）。亦是本集團首個於海外提交 IND申請並獲許可的項目，對本集團邁入國際
市場具有重要意義。

TAB014的臨床研究及商業化專項已於2019年底被列入中國國家衛生健康委醫
藥衛生科技發展研究中心的重大新藥創製科技重大專項。

關於TAB014

TAB014是一種單克隆抗體產品，用於治療濕性（新生血管性）年齡相關性黃斑變
性 (wAMD)、視網膜靜脈阻塞 (RVO)、脈絡膜新生血管 (CNV)以及其他眼部疾病。
其中wAMD主要病理特徵為黃斑區脈絡膜血管生成，而VEGF在其血管生成過
程中起著重要作用。TAB014能夠與VEGF特異性結合，並阻止其與受體結合，從
而抑制血管生成。TAB014最終將以玻璃體注射的給藥方式用於治療wAMD。

香港聯合交易所有限公司證券上市規則第18A.05條規定的警示聲明：本公司無
法確保其將能成功開發或最終上市銷售TAB014。本公司股東及潛在投資者在
買賣本公司證券時務請審慎行事。

承董事會命
東曜藥業股份有限公司

劉軍博士
首席執行官、執行董事

香港，2021年2月2日

於本公告日期，本公司執行董事為黃純瑩女士及劉軍博士；本公司非執行董事
為付山先生、孔繁建博士、康霈先生及裘育敏先生；及本公司獨立非執行董事
為胡蘭女士、孫利軍博士及張鴻仁先生。



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (Japan Color 2001 Coated)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.6
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /sRGB
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
    /CFangSong-Light
    /CGuLi-Bold
    /CGuYin-Bold
    /CHei2-Bold
    /CHei2-Xbold
    /CHei3-Bold
    /CHei-UltraBold
    /CJNgai-Bold
    /CKan-Xbold
    /CNganKai-Bold
    /CO2Yuen-XboldOutline
    /COYuen-Xbold
    /COYuen-XboldOutline
    /CPo3-Bold
    /CPo-Bold
    /CSong3-Medium
    /CSu-Medium
    /CXingKai-Bold
    /CXing-Medium
    /CXLi-Medium
    /CYuen-SemiMedium
    /MBei-Bold
    /MHei-Bold
    /MHei-Light
    /MHei-Medium
    /MHei-Xbold
    /MKai-Medium
    /MKai-SemiBold
    /MLi-Bold
    /MNgai-Bold
    /MSung-Light
    /MSung-Medium
    /MSung-Xbold
    /MYuen-Light
    /MYuen-Medium
    /MYuen-Xbold
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 200
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.40
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 200
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.40
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<
    /CHT <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /BleedOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /ConvertColors /ConvertToRGB
      /DestinationProfileName (sRGB IEC61966-2.1)
      /DestinationProfileSelector /UseName
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles true
      /MarksOffset 0
      /MarksWeight 0.283460
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PageMarksFile /JapaneseWithCircle
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /UseDocumentProfile
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [600 600]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


