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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告的內容概不負責，對其準確性或完

整性亦不發表任何聲明，並明確表示，概不對因本公告全部或任何部分內容而產生或因依賴該等內

容而引致的任何損失承擔任何責任。

Sihuan Pharmaceutical Holdings Group Ltd.
四 環 醫 藥 控 股 集 團 有 限 公 司

（於百慕達註冊成立之有限公司）

（股份代號：0460）

自 願 性 公 佈

中 國 食 品 藥 品 監 督 管 理 局

接 納 1.1 類 新 藥 𤪦 羅 替 尼 的 臨 床 試 驗 批 准 申 請

四環醫藥控股集團有限公司（「本公司」，連同其附屬公司，「本集團」）董事會宣布，

於二零一三年九月二十六日，本集團的創新藥物研究和開發（「研發」）團隊所開發的

1.1類新藥𤪦羅替尼（「𤪦羅替尼」或「新藥」）的臨床試驗批准申請，獲得中國食品藥品

監督管理局接納（IND備案編號：1300995和1300996）。作為第一款自主研發的腫瘤

藥物，𤪦羅替尼是本集團創新藥物開發的里程碑，標誌著本集團開拓腫瘤產品市場

的能力。

𤪦羅替尼是一種第二代（pan-HER）抑制劑，用於治療肺癌和乳腺癌。其臨床前研究

表明，𤪦羅替尼在藥理學、藥代動力學和毒理學多方面具有良好特點，開發前景樂

觀。本集團的科研團隊現正評估在美國FDA申報的可能性。此外，𤪦羅替尼已申請

國際專利，且在中國、美國、日本和歐洲的專利申請已進入實審階段。
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𤪦羅替尼作為具競爭療效的創新藥物，預期將具備可觀市場潛力。未來上市後，亦

可為醫生及患者提供更佳的治療選擇，並可推動本集團在腫瘤學領域的發展。這將

進一步鞏固本集團的多元化產品組合，推動集團的未來可持續發展。

承董事會命

四環醫藥控股集團有限公司

主席

車馮升醫生

中國，二零一三年十月十日

於本公告日期，本公司執行董事為車馮升醫生（主席兼行政總裁）、郭維城醫生及孟憲慧先生；本公

司非執行董事為張炯龍醫生及孫弘先生；及本公司獨立非執行董事為辛定華先生、白慧良先生及曾

華光先生。


