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自願性公告

用於治療陣發性睡眠性血紅蛋白尿症(PNH)的OMOPRUBART 
(CAN106)的1b期初步臨床數據的公告

本公告乃北海康成製藥有限公司（「本公司」，連同其附屬公司統稱「本集團」）自願
公佈，旨在向股東和潛在投資者通報集團的最新業務進展。

本公司董事（「董事」）會（「董事會」）謹在此告知本公司股東及潛在投資者，關於
在中國進行的Omoprubart(CAN106)針對陣發性睡眠性血紅蛋白尿症(PNH)的1b期
臨床研究的初步數據已經公佈。Omoprubart是一種新型的、長效的、針對補體C5
組分的人源化重組單克隆抗體。

這一為期26周的多中心、開放標籤、劑量遞增試驗，共納入16名未接受補體抑
制劑治療的PNH患者。在導入劑量後，omoprubart以3種不同維持劑量每4周靜脈
注射一次給藥。針對兩個較低劑量組評估了26周的數據，而對最高劑量組評估
了現已獲得的13周數據。到目前為止，omoprubart迅速地、呈劑量依賴性地降低
了LDH水平，隊列1、隊列2、隊列3的LDH分別較基線平均降低了49%、73%和
81%。LDH是提示溶血（血細胞破壞）程度的標誌物。研究期間，在隊列1、隊列
2、隊列3中至少有一次達到LDH水平低於正常上限1.5倍（抗C5抗體控制溶血的
治療目標）的受試者比例分別為25%、50%和88%。此外，所有研究隊列的血紅蛋
白水平均有增加，隊列1和2在26周時較基線平均增加約為2g/dL，隊列3在13周時
較基線平均增加1g/dL。隊列1的所有受試者在接受了超過一年的omoprubart治療
後，血紅蛋白較基線平均升高約4g/dL。PNH患者由於溶血導致的重度貧血，通常
需要頻繁輸血治療。

Omoprubart在所有劑量下的安全性及耐受性良好。所有藥物相關的不良事件均
為短暫且輕度或中度，無一導致受試者退出研究。未發生藥物相關的嚴重不良事
件，無過敏反應或腦膜炎感染病例。
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關於陣發性睡眠性血紅蛋白尿症(PNH)

陣發性睡眠性血紅蛋白尿症(PNH)是一種致命的罕見補體系統疾病。補體系統本
是免疫系統的一部分，通過攻擊細胞膜來清除微生物和受損細胞，但它的調節失
衡就會導致一些疾病的產生。在PNH患者中，正常保護紅細胞的蛋白質缺失，使
這些裸露的細胞容易受到補體的攻擊，導致其破壞（溶血）。這會導致嚴重貧血、
血栓栓塞、胃腸道疼痛和功能障礙、疲勞、心力衰竭、肺動脈高壓、腎功能損
傷，最終會導致死亡。

關於OMOPRUBART(CAN106)

Omoprubart(CAN106)是一種創新的長效重組人源化單克隆抗體，可結合並中和補
體C5（補體系統中的一種重要蛋白）。通過阻止C5裂解為C5a和C5b，Omoprubart
旨在阻止C5b依賴的膜攻擊複合物 (MAC)在易感細胞表面的形成和激活，從而
導致細胞溶解（破壞）。在PNH疾病中，這是紅細胞溶解或破壞的主要機制。
Omoprubart作用於補體途徑中C3的下游，保留了C3a和C3b的生成，對先天免疫
非常重要。

北海康成擁有omoprubart所有適應症的獨家全球開發和商業化權利，目前該藥物
正在針對PNH以及涉及C5蛋白激活的其他補體介導性疾病進行開發。

關於北海康成製藥有限公司

本公司是一家在中國領先並專注罕見疾病領域的全球化的生物製藥公司，致力於
創新療法的研究、開發和商業化。公司目前擁有14個具有可觀市場潛力的藥物資
產組合，其中包括4種已獲批上市產品和10個在研藥物。這些產品均針對一些較
普遍的罕見疾病和罕見腫瘤適應症，比如亨特綜合徵和其他溶酶體貯積症、補體
介導的疾病、血友病A、代謝紊亂、罕見的膽汁淤積性肝病、神經肌肉疾病以及
膠質母細胞瘤。

本公司不能確保Omoprubart(CAN106)最終會成功開發和上市。公司的股東和潛
在投資者在交易公司股票時應謹慎行事。

承董事會命
北海康成製藥有限公司

董事長
薛群博士

香港，2023年6月26日

於本公告日期，董事會包括執行董事薛群博士；非執行董事陳侃博士、Derek Paul 
Di Rocco博士及胡正國先生；以及獨立非執行董事James Arthur Geraghty先生、
Richard James Gregory博士、陳炳鈞先生及胡瀾博士。


