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公告

丁丙諾啡透皮貼劑於中國研製立項批件

綠葉製藥集團有限公司（「本公司」，連同其附屬公司統稱「本集團」）董事會（「董事會」）欣然

宣佈，本集團已獲得中國食品藥品監督管理總局（「CFDA」）頒發的研製立項批件，獲准在

中國啟動丁丙諾啡透皮貼劑的研製項目。

根據CFDA法規，國家對麻醉藥品和精神藥品實行嚴格管制，其實驗研究、生產、經營、

使用、儲存、運輸等活動均需按照中華人民共和國國務院頒布的規定實施。丁丙諾啡透皮

貼劑被列為第二類精神藥品並必須在獲准立項後才可開展臨床前研究。而該類精神用藥獲

准立項的數量被嚴格限制，中國僅有一家進口丁丙諾啡透皮貼劑上市，尚無國產品上市。

因此，本公司認為該藥物領域的潛在競爭風險較小。

丁丙諾啡透皮貼劑為一種止疼藥物，由本公司子公司Luye Pharma AG（「綠葉德國」）開發。

該藥物已經在多個國家上市，包括英國、德國和西班牙等。借助綠葉德國在透皮貼劑研發

的專業能力，本公司還將尋求在美國、日本和韓國等國註冊該產品。

– 1 –



本公司對綠葉德國的成功整合使其進入了精神與麻醉藥品這一新治療領域，該領域擁有較

高的進入門檻和較大的增長潛力。本公司相信，綠葉德國將持續助力本集團增強對中樞神

經系統疾病治療領域的滲透。

承董事會命

綠葉製藥集團有限公司

主席

劉殿波

香港，2017年2月24日

於本公告日期，本公司執行董事為劉殿波先生、楊榮兵先生、袁會先先生及祝媛媛女士；及本公司獨立非執

行董事為張化橋先生、盧毓琳教授、梁民傑先生及蔡思聰先生。
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