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自願公告

NMPA批准愛達羅
®（依若奇單抗， IL -12 / IL -23）新藥上市申請

康方生物科技（開曼）有限公司（「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的資料。

本公司董事會（「董事會」）欣然宣佈，中國國家藥品監督管理局（「NMPA」）已於近

日批准愛達羅®
（依若奇單抗， IL -12 / IL -23）的新藥上市申請（「NDA」），用於治療

中度至重度斑塊型銀屑病成人患者。

依若奇單抗是本公司自身免疫性疾病領域首個獲批上市的一類新藥，也是繼伊努

西單抗之後本公司第二個獲批上市的非腫瘤新藥。此次NDA獲批是基於依若奇單

抗針對中國中重度斑塊狀銀屑病受試者開展的 5項臨床研究，其中的兩項關鍵 III

期臨床研究，提供了依若奇單抗在中重度斑塊狀銀屑病患者中 16周和 52周有效性

和安全性數據。

研究結果顯示：

. 短期療效優異：接受依若奇單抗注射液 135mg第 0及4周2針注射療效優異，第

16周PASI 75為79.4%。

. 長期強效持久：接受依若奇單抗注射液135mg每12周1次 (Q12W)維持治療，療

效長期穩定，至第52周PASI 75為77.9%。

. 生活質量顯著改善：接受依若奇單抗長期維持治療，在改善皮損的同時也可

明顯持續地改善受試者生活質量。
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. 安全性優異：不良事件發生率低且可控。

. 用藥便捷性高：依若奇單抗年度 4次皮下注射給藥能夠明顯改善治療的便利

性，長期穩定地提升治療效果和患者生活質量。

相關數據已在2023年歐洲皮膚病與性病學會（「EADV」）年會和2024年EADV年會發

表。

銀屑病是一種慢性、復發性的自身免疫性疾病，患者一旦發病，往往需要終身治

療，疾病負擔沉重。傳統藥物治療效果欠佳，且可能伴隨較多不良反應，患者耐

受性差。中國銀屑病患病人數超過 670萬，並呈逐年增加趨勢，需要長期用藥治

療，整體疾病負擔重。

作為首款且唯一國產 IL -12 / IL -23單抗創新藥，依若奇單抗具有突出的臨床療效和

優異的安全性，且給藥頻次少，有望為我國中度至重度銀屑病患者提供一種更高

效、安全、便捷且經濟的治療方案。

承董事會命

康方生物科技（開曼）有限公司

主席兼執行董事

夏瑜博士

香港，2025年4月21日

於本公告日期，董事會成員包括主席兼執行董事夏瑜博士，執行董事李百勇博

士、王忠民博士及張鵬博士，非執行董事謝榕剛先生，獨立非執行董事曾駿文博

士、徐岩博士及TAN Bo先生。
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