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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佈的內容概不
負責，對其準確性或完整性亦不發表任何聲明，並明確表示，概不對因本公佈
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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自願公佈－
INOMAX DSIR PLUS DELIVERY SYSTEM

取得醫療器械註冊證

本公佈由李氏大藥廠控股有限公司（「本公司」或「李氏大藥廠」，連同其附屬公
司統稱「本集團」）董事（「董事」）會（「董事會」）自願作出。

茲提述本公司日期為二零二二年四月二十一日之公佈，內容有關 INOmax（吸入
用一氧化氮）（「INOmax」）於二零二二年三月取得中國國家藥品監督管理局（「國
家藥監局」）之註冊批准。董事會欣然宣佈，於二零二三年五月二十五日，INOmax 

DSIR Plus Delivery SystemTM（「INOmax DSIR Plus」）已取得國家藥監局發出之醫療器
械註冊證。

INOmax DSIR Plus為輸送 INOmax之給藥系統，而 INOmax是一種用於治療患有低氧
性呼吸衰竭伴隨肺動脈高壓之足月及早產新生兒（34週以上）之藥物。於 INOmax 

DSIR Plus獲批准後，本公司現可於中國內地向公眾營銷及分銷此項全面治療方
案。

於二零二一年，中國新生兒數目約為10,620,000名。按Liu等於Respiratory Research 

(2019) 20:174所報導，低氧性呼吸衰竭於中國之發病率為每1,000名新生兒有2至
6名，死亡率約為10至20%。INOmax DSIR Plus獲國家藥監局批准利用 INOmax治療
臨床合適的患者群，填補區內之醫療需求缺口。

INOmax及 INOmax DSIR Plus為Mallinckrodt Pharmaceuticals（「Mallinckrodt」）在中國內
地、香港、澳門及台灣授權的產品。

* 僅供識別
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關於 INOmax及 INOmax DSIR Plus

INOmax是一種獲批准用於治療患有低氧性呼吸衰竭伴隨肺動脈高壓之足月兒
及34週以上早產兒之治療藥物，連同 INOmax DSIR Plus一併使用。肺動脈高壓是
一種肺血管收縮導致血液難以供氧之嚴重疾病，經常導致低氧性呼吸衰竭。
INOmax是一種血管擴張劑，可選擇性地放鬆肺血管，並通過配合換氣裝置及其
他適當藥物，改善脆弱新生兒群體之氧合。

關於李氏大藥廠

李氏大藥廠是一間結合研究主導及市場導向的生物醫藥公司，已於中國醫藥
行業進行逾二十五年的經營活動。本公司放眼國際並與在中國內地建立的藥
品發展、臨床發展、規管、製造、銷售及市場推廣的穩固基礎建設緊密結合。
本公司已與逾二十家國際公司建立廣泛合作關係，且目前於中國內地、香港、
澳門及台灣推廣超過二十五種專利、仿製及引進醫藥產品。本公司致力於心血
管、女性健康、兒科、罕見病、腫瘤科、皮膚科及產科等多個重要疾病領域，處
於不同開發階段的產品有超過四十種，來自內部研究及開發以及自美國、歐洲
及日本公司引進的開發、商品化及生產權。INOmax DSIR Plus獲批准，使自二零
二一年起獲批准之產品總數增至 12項。更多資料可於www.leespharm.com瀏覽。

關於MALLINCKRODT

Mallinckrodt是一家由多家全資附屬公司組成之環球企業，開發、生產、營銷及分
銷專科藥品及療法。該公司專科品牌可呈報分部之重點領域包括多個專科領
域之自體免疫及罕見病，例如神經科、風濕科、肝病科、腎臟科、肺科、眼科及
腫瘤科；免疫治療及新生兒呼吸重症加護療法；鎮痛藥；培殖皮膚替代品及腸
胃產品。其專科仿製藥可呈報分部包括專科仿製藥及原料藥。有關Mallinckrodt

的更多資料，請瀏覽www.mallinckrodt.com。

承董事會命
李氏大藥廠控股有限公司

主席
李小芳

香港，二零二三年六月九日

於本公佈日期，執行董事為李小芳女士（主席）及李燁妮女士；非執行董事為李
小羿博士及 James Charles Gale先生；而獨立非執行董事為陳友正博士、蔣綺華女
士及詹華強博士。


