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自願公告
「吉非替尼片」獲藥品註冊批件

本公告乃中國生物製藥有限公司（「本公司」，連同其附屬公司統稱「本集團」）之董事會（「董事會」）
自願刊發。

董事會欣然宣佈，由本公司附屬公司正大天晴藥業集團股份有限公司開發的抗腫瘤藥「吉非替尼
片」已獲得中華人民共和國國家藥品監督管理局頒發的藥品註冊批件。

吉非替尼是一種選擇性表皮生長因子受體酪氨酸激酶抑制劑，適用於表皮生長因子受體基因具有
敏感突變的局部晚期或轉移性非小細胞肺癌患者的一線治療，及適用於治療既往接受過化學治療
的局部晚期或轉移性非小細胞肺癌患者，已被《二零零五年中國肺癌臨床指引》收錄並推薦。吉非
替尼直接抑制腫瘤生成的靶點，使腫瘤細胞特異性死亡而不波及正常細胞組織；與傳統化療藥物
相比，吉非替尼在取得抗腫瘤療效的同時較少引起患者全身性副反應。此外，吉非替尼片是口服
劑，接受其治療的患者無須住院給藥，這很大程度上提高了患者及其家屬的生活質量。



2

本集團開發的吉非替尼片，處方組成和工藝與原研產品基本相同，生物等效性試驗結果證實其與
參比製劑生物等效。該藥物的上市，可為既往化學治療失敗的局部晚期或轉移性非小細胞肺癌患
者及其家屬帶來新的希望，而質優價廉的國產藥物亦有利於減輕患者的經濟負擔。

承董事會命
中國生物製藥有限公司

主席
謝其潤

香港，二零一九年五月二十日

於本公告日期，本公司董事會包括七位執行董事，即謝其潤小姐、謝炳先生、鄭翔玲女士、謝炘
先生、王善春先生、田舟山先生及李名沁女士以及四位獨立非執行董事，即陸正飛先生、李大魁
先生、魯紅女士及張魯夫先生。


