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自願公告

CU-20401（重組突變膠原酶）治療頦下脂肪堆積
完成中國II期臨床試驗

本公告由科笛集團（「本公司」，連同其附屬公司統稱「本集團」）自願刊發，以告知
本公司股東及潛在投資者有關本集團最新業務發展資料。

本公司董事會（「董事會」）欣然宣佈，本集團已完成潛在1類新藥CU-20401（重
組突變膠原酶）於中國開展的用於治療頦下脂肪堆積的II期臨床試驗（「該臨床試
驗」）。該臨床試驗顯示，CU-20401展現出顯著且穩健的療效優勢，安全性良好。

該臨床試驗是一項多中心、隨機、雙盲及安慰劑對照試驗，旨在評估CU-20401治
療中度至重度頦下脂肪堆積患者的有效性和安全性。試驗共入組108例受試者，
按照1:1:1的比例隨機分配至三個組別，即CU-20401低劑量組（「低劑量組」）、
CU-20401高劑量組（「高劑量組」）及安慰劑對照組（「安慰劑組」）。三個組別均為
單次給藥，受試者用藥依從性為100%。

II期臨床試驗結果

療效結果

• 主要療效終點數據顯示，高劑量組、低劑量組的治療有效率均高於安慰劑
組，且有效率差異均具有統計學意義。次要療效終點數據也展現出類似的療
效優勢。

• 隨著訪視時間的延長，高劑量組、低劑量組的治療有效率相對於基線的改善
程度更加明顯，且療效獲益較安慰劑組的優勢也更大。
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• 試驗初步觀察到，高劑量組較安慰劑組的療效優勢更明顯，呈現出劑量－效
應趨勢性。

安全性結果

• 在整個臨床試驗期間，高劑量組和低劑量組均未發生不良事件通用術語標準
(CTCAE)定義的嚴重程度分級≥3級、導致研究藥物調整、導致退出臨床試
驗、嚴重不良事件(SAE)等不良事件。

• CU-20401整體的安全性可控。高劑量組和低劑量組不良事件發生率和嚴重程
度分佈情況類似，未觀察到不良事件的發生率和嚴重程度與劑量間的關係。

關於CU-20401

CU-20401是一種重組突變膠原酶，其靶向肥胖、超重或其他與局部脂肪堆積相關
的代謝疾病。CU-20401採用創新的作用機制，作為一種膠原酶，可選擇性地作
用於附著在脂肪組織上的細胞外基質。經局部注射後，CU-20401通過降解皮下脂
肪層中的細胞外基質膠原蛋白，導致脂肪細胞凋亡，預計可有效減少局部脂肪堆
積。CU-20401通過技術改進，以較低速率催化膠原蛋白降解，具有溫和的催化活
性，從而減少野生型膠原酶的副作用，如淤青及疼痛。

於2024年1月及於2024年6月，本集團公告該項臨床試驗完成首例受試者入組及最
後一例受試者入組。於2024年11月，本集團公告該項臨床試驗已達到主要終點。

警告：本公司無法確保本公司將能最終成功開發及銷售CU-20401。本公司股東及
潛在投資者在買賣本公司股份時務請審慎行事。

承董事會命
Cutia Therapeutics科笛集團
首席執行官兼執行董事
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