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自願性公告
國家藥監局受理郁樞達片的新藥註冊上市申請

本公告由中國中藥控股有限公司（「本公司」，連同其附屬公司統稱「本集團」）自願作出。

本公司董事（「董事」）會（「董事會」）欣然宣佈，中國國家藥品監督管理局（「國家藥監局」）
已受理本集團之附屬公司國藥集團同濟堂（貴州）製藥有限公司（「同濟堂製藥」）的1.1類中
藥創新藥郁樞達片註冊上市申請（「註冊申請」）。

關於郁樞達片

郁樞達片具有醒脾化濕、理氣解鬱的功效。臨床研究證實，郁樞達片對氣機鬱滯所致的
情緒鬱悶、低落，思維遲鈍，食少納呆等症狀有顯著療效，尤其在改善抑鬱障礙早期輕
型、中型症狀方面表現出色。同濟堂製藥於2024年完成了郁樞達片用於治療輕、中度抑
鬱症的III期臨床試驗。結果顯示，郁樞達片在治療輕、中度抑鬱症（濕濁困脾、氣機鬱滯
證）受試者時，展現出良好的安全性和有效性，且療效顯著優於安慰劑組。
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對本公司的影響及主要風險提示

郁樞達片在獲國家藥監局註冊申請受理後，將轉入藥品審評中心接受技術審評、現場核
查、抽樣檢驗等一系列工作程序，完成時間、審批結果均具有不確定性。本集團無法保
證郁樞達片最終將成功獲批上市。

本公司股東及潛在投資者於買賣本公司股份時務請審慎行事。

承董事會命
中國中藥控股有限公司

主席
楊軍

香港，2025年6月25日

於本公告日期，董事會由十一名董事組成，其中楊軍先生及李鴻堅先生為執行董事；劉
海建先生、李向榮先生、祖敬先生、許京輝女士及黃灝先生為非執行董事；及謝榮先
生、余梓山先生、秦嶺先生及李偉東先生為獨立非執行董事。
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