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自願公告
軒竹生物 1類新藥吡羅西尼臨床 III期試驗

達到主要終點

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，統稱為「本
集團」）董事會（「董事會」）欣然宣佈，本集團旗下非全資附屬公司軒竹生物科技股份
有限公司（「軒竹生物」）在研 1類新藥吡羅西尼（Birociclib，XZP-3287 CDK4/6（細胞週期
依賴性激酶4和6）抑制劑）（「吡羅西尼」）聯合氟維司群治療既往內分泌治療後進展的 
HR+/HER2-晚期乳腺癌 III期臨床試驗達到主要終點。此外，吡羅西尼聯合醋酸阿比
特龍和潑尼松治療晚期或轉移性前列腺癌的 II期臨床試驗申請已被中華人民共和國
（「中國」）國家藥品監督管理局藥品審評中心受理。

軒竹生物近期召開了獨立數據監查委員會(IDMC)會議對吡羅西尼聯合氟維司群的III
期臨床試驗期中分析數據進行了審閱，IDMC專家一致同意期中分析結果顯示試驗
已達到期中分析預設的界值，與對照組相比，具有顯著的統計學差異和臨床意義，
建議提前遞交上市申請。此外，吡羅西尼也是國內自主研發的CDK4/6抑制劑中首個
計劃開展治療晚期前列腺癌臨床研究的產品。
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關於吡羅西尼

臨床 I期研究結果表明，作為一個全新結構的CDK4/6抑制劑，吡羅西尼有望克服激
素受體陽性 (HR+)乳腺癌患者內分泌治療的耐藥問題；同時亦觀察到吡羅西尼單藥
針對多線治療失敗的晚期乳腺癌患者有明顯療效。臨床前研究結果表明，吡羅西尼
具有獨特的藥代動力學特徵，能夠有效通過血腦屏障，對乳腺癌腦轉移的患者和腦
癌患者預期會產生良好療效。此外，由於CDK4/6新穎的靶點作用機制，吡羅西尼可
以和多個靶點藥物聯用，具有重要的臨床意義和廣闊的市場前景。

關於軒竹生物

軒竹生物是四環醫藥旗下的創新藥子公司，是一家根植於中國、具有全球化視野的
創新型製藥企業，聚焦於消化、腫瘤及非酒精性脂肪性肝炎等重大疾病領域，並致
力於研發、生產及商業化具有核心自主知識產權的一 類新藥，解決臨床上未被滿足
的治療需求。公司擁有一支具備豐富創新藥開發及產業化經驗的團隊，深耕消化、
腫瘤及非酒精性脂肪性肝炎領域研究多年，對相關領域新藥的開發及未來發展方向
具備深刻的理解及國際化視野。公司同時具備小分子化藥和大分子生物藥兩大研發
體系，雙引擎推動公司創新發展，形成了國內少有的同時涵蓋小分子化藥、單克隆
抗體、雙特異性抗體、抗體偶聯藥物等多種類型的產品管線。公司以「創新驅動，助
推中國新藥發展、服務人類健康」為戰略理念，以「開放創新、勇於擔當、攻堅克難、
科學嚴謹」為價值觀，以尚未滿足的重大臨床需求為導向，持續開發出具備國際化
競爭力的一類新藥產品，致力於發展成為一家俱有自主研發、生產和銷售能力的一
流創新藥企業。
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關於四環醫藥

四環醫藥創立於二零零一年，二零一零年於香港聯合交易所有限公司主板上市，是
一家以創新為引領、堅持創新驅動，擁有獨立領先的自主研發技術平台、具備豐富
的全球化產品管線、強大的產品註冊能力、高效率及低成本的全劑型生產平台和成
熟卓越銷售體系的國際化醫美及生物製藥企業。四環醫藥一直秉承「堅持全速推進
四環醫美及生物製藥雙輪驅動戰略」的整體戰略目標來打造中國領先醫美及生物製
藥企業。

本公告為本集團自願發佈的公告，目的是使廣大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。

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，二零二三年四月二十六日

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、陳燕玲女士及繆瑰麗女士；及本公司的獨立非執行董事為曾華
光先生、朱迅博士及王冠先生。


