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自願性公告

恩他卡朋片獲批准上市

本公告為宜昌東陽光長江藥業股份有限公司（「本公司」，連同其附屬公司統稱「本

集團」）刊發之自願性公告。

本公司董事會（「董事會」）欣然宣佈，本公司自廣東東陽光藥業有限公司（「廣東東

陽光藥業」）收購之產品恩他卡朋片 (0.2g)（「該產品」）已獲中國國家藥品監督管理

局審批完畢並獲准上市。後續通過補充申請，該產品的上市許可持有人將變更為

本公司或本公司的控股子公司。

藥品名稱（中文） 恩他卡朋片

藥品名稱（英文） Entacapone Tablets

劑型 片劑

規格 0.2g

註冊分類 化學藥品4類

受理號 CYHS1800228國

藥品批准文號 國藥准字H20213207

證書編號 2021S00271

上市許可持有人 廣東東陽光藥業

該產品可作為標準藥物左旋多巴╱苄絲肼或左旋多巴╱卡比多巴的輔助用藥，用

於治療以上藥物不能控制的帕金森病及劑末現象（症狀波動）。恩他卡朋屬於兒茶

酚 -O -甲基轉移酶（「COMT」）抑制劑，是一種可逆的、特異性的、主要作用於外

周COMT的抑制劑，與左旋多巴製劑同時使用。

恩他卡朋是二零二零年版《國家基本醫療保險、工傷保險和生育保險藥品目錄》乙

類品種，根據艾昆瑋數據，二零二零年中國恩他卡朋藥物銷售金額約為1,117.50萬

美元，較二零一九年增長8.35%。
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該產品為中國境內首家獲批准上市的仿製藥，獲批准上市後即為視同通過仿製藥

質量和療效一致性評價（「一致性評價」）的產品，也為中國境內首家通過一致性評

價的產品。該產品具有良好的臨床應用價值和市場前景，上市後將成為本公司在

神經系統治療領域的產品之一，在進一步豐富本集團的產品組合的同時，也為廣

大患者提供質價雙優的用藥選擇。

本公告為本公司刊發之自願性公告，目的是使投資者瞭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。

代表董事會

宜昌東陽光長江藥業股份有限公司

董事長

唐新發

中國，湖北

二零二一年四月七日

於本公告日期，董事會包括執行董事蔣均才先生、王丹津先生、陳燕桂先生和李

爽先生；非執行董事唐新發先生和黃翊先生；及獨立非執行董事唐建新先生、趙

大堯先生、向凌女士和李學臣先生。
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