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自願公告

最新業務情況

耐賦康®在中國大陸正式商業化上市

本公告由雲頂新耀有限公司（「本公司」）自願作出，以向本公司股東及潛在投資者

提供有關最新業務資料。

本公司董事會（「董事會」）欣然宣佈，耐賦康®
（NEFECON®

）於2024年5月14日正式

在中國大陸商業化上市，並由互聯網醫院成功開出首張處方，這標誌著全球首款

IgA腎病（「 IgA腎病」）對因治療藥物正式開始惠及中國患者，開啟國內 IgA腎病對

因治療的新篇章。

本公司將採用創新的傳統醫院和互聯網醫院聯合的推廣方式，有望大力提升全國

各地患者的可及性，提高他們的用藥依從性。耐賦康®於 2023年 11月獲得中國國

家藥品監督局批准用於治療具有進展性風險的原發性 IgA腎病的成人患者。

中國是全球原發性腎小球疾病發病率最高的國家之一，而作為常見的原發性腎小

球疾病，中國目前有約 500萬的 IgA腎病患者，每年新增確診患者超過10萬人，存

在巨大未被滿足的臨床需求。幾乎所有未獲治療的 IgA腎病患者在其預期壽命內

均有進展為終末期腎病的風險，需要進行透析或腎移植。同時 Ig A腎病具有地

區、種族差異，尤其是中國 IgA腎病人群病理改變更嚴重、疾病進展速度更快。

而目前國內針對 Ig A腎病的治療方案以RAS抑制劑的支持性治療和全身免疫抑制

治療為主，缺少從疾病源頭改變疾病進展的針對性治療方法，即對因治療。

– 1 –



Nef IgArd III期研究的結果表明，耐賦康®能夠保護腎功能，延緩患者進展至透析

或腎移植，顯著降低尿蛋白和血尿，且安全性及耐受性良好。中國人群的臨床研

究數據分析顯示，耐賦康 ®在中國人群中能延緩腎功能衰退達 66%，將疾病進展

至透析或腎移植的時間延緩了 12.8年。耐賦康®的上市填補了中國 IgA腎病無對因

治療藥物的空白，惠及中國患者，改善疾病預後，為臨床醫生帶來新的治療選

擇。

本公司將努力推動耐賦康®在中國和亞洲其他授權區域的商業化進程，惠及更多

患者。

有關耐賦康®（NEFECON®）之資料

耐賦康®
（NEFECON®

）是布地奈德腸溶膠囊，作為全球唯一對因治療 IgA腎病的藥

物，是靶向腸道黏膜B細胞的免疫調節劑，能減少 50%腎功能下降，在中國人群

中能延緩腎功能衰退達 66%，將疾病進展至透析或腎移植的時間延緩了 12.8年。

同時布地奈德首過代謝程度達 90%，具有良好的安全性。耐賦康®專為 IgA腎病患

者研製，每顆膠囊含布地奈德 4mg，通過特殊的製劑工藝，將布地奈德靶向釋放

於回腸末端的黏膜B細胞（包括派爾集合淋巴結），膠囊溶解後，三層包衣微丸持

續穩定釋放布地奈德，高濃度覆蓋整個靶區域，從而減少誘發 IgA腎病的半乳糖

缺陷的 IgA1抗體（Gd-IgA1）產生，進而干預發病機制上游階段，達到治療 Ig A腎

病的作用。2019年6月，本公司與Calliditas簽訂獨家授權授權合約，授權本公司在

中國（包括中國香港、中國澳門及台灣地區）和新加坡開發以及商業化耐賦康®的

權利。該協議於 2022年 3月擴展，將韓國納入本公司的授權許可範圍。耐賦康®於

2023年 11月獲得中國國家藥品監督局的批准，用於治療具有進展風險的原發性

IgA腎病成人患者。此外，耐賦康®
已在歐美、亞洲等多個國家獲批。

警示聲明：概不保證我們最終能成功開發或銷售耐賦康®
（NEFECON®

）。本公司

的股東及潛在投資者於買賣本公司股份時務請審慎行事。

承董事會命

雲頂新耀有限公司

主席兼執行董事

傅唯

香港，2024年5月14日

於本公告日期，董事會包括主席兼執行董事傅唯先生，執行董事羅永慶先生及何穎先生，非執行

董事曹基哲先生及馮洪剛先生，以及獨立非執行董事徐海音女士、李軼梵先生及蔣世東先生。
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