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自願性及業務進展公告

創新藥高選擇性TYK2抑制劑CMS-D001及
GnRH受體拮抗劑CMS-D002獲藥物臨床試驗批准通知書

China Medical System Holdings Limited（「本公司」，連同其附屬公司統稱為「本集團」）

欣然宣佈，本集團自主研發的創新藥CMS-D001片（「CMS-D001」）及CMS-D002膠囊

（「CMS-D002」）近期獲得中國國家藥品監督管理局（「NMPA」）簽發的藥物臨床

試驗批准通知書。NMPA同意開展（i）評價CMS-D001在健康受試者和斑塊狀銀屑病患

者安全性、耐受性、藥代動力學和療效的隨機、雙盲、安慰劑對照、單次或多次給藥劑

量遞增及食物影響（開放）的I期臨床研究及（ii）評價CMS-D002在健康成年絕經前女

性受試者的安全性、耐受性、藥代動力學、藥效學的隨機、雙盲、安慰劑對照、單次和

多次給藥劑量遞增的I期臨床研究。

CMS-D001

CMS-D001是高選擇性TYK2（酪氨酸激酶2）抑制劑。TYK2是JAK激酶家族的成員之一，

而JAK激酶家族是免疫細胞信號傳遞上的重要環節。CMS-D001通過特異性抑制TYK2
的激活，阻斷IL-23、IL-12和I型幹擾素等炎性細胞因子介導的細胞信號轉導，從而抑制

自身免疫和炎症的病理過程。選擇性TYK2抑制劑可以減少對其他JAK家族激酶的影響，

在保持療效的同時減少毒副作用。CMS-D001未來擬開發用于治療銀屑病、特應性皮炎、

系統性紅斑狼瘡等免疫炎症性疾病。

銀屑病是一種遺傳與環境共同作用誘發的免疫介導的慢性、複發性、炎症性、系統性疾

病。臨床表現為鱗屑性紅斑或斑塊，局限或廣泛分布。銀屑病可合並系統疾病，嚴重影

響患者的生活質量。中國銀屑病發病率約為0.47%，現有超過700萬銀屑病患者。盡管目

前已有有效的系統性治療方案，但許多中重度銀屑病患者仍未得到充分治療甚至未經治
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療，或者對現有療法不滿意。口服小分子藥物，特別是TYK2抑制劑，因其潛在的高效

性，較好的安全性以及服藥便利性已成為近年來的研究熱點。臨床前研究數據顯示，

CMS-D001有望成為一款療效可靠、安全性良好的口服藥物，為患者提供更優的治療選

擇。

CMS-D002

CMS-D002是小分子促性腺激素釋放激素（GnRH）受體拮抗劑。GnRH是由下丘腦神經

內分泌細胞合成的十肽激素，是調控生殖系統激素釋放的重要因子。CMS-D002與內源

性GnRH競爭性結合垂體上的GnRH受體，在中樞神經水平阻斷垂體性腺軸，減少內源性

FSH和LH的釋放，從而抑制下遊雌激素、黃體酮和睾酮的分泌，緩解性激素相關疾病的

進展。CMS-D002在臨床前研究中表現出優異的有效性和安全性，未來可開發用于治療

子宮內膜異位症、子宮肌瘤、前列腺癌等疾病。

子宮內膜異位症（內異症）是指子宮內膜組織（腺體和間質）在子宮腔被覆內膜及子宮

以外的部位出現、生長、浸潤，反複出血，繼而引發疼痛、不孕及結節或包塊等。內異

症病變廣泛、形態多樣、極具侵襲性和反複性，具有性激素依賴的特點，是導致痛經、

不孕症和慢性盆腔疼痛的主要原因之一，不僅對患者生命質量産生負面影響，還對社會

衛生資源造成重大負擔。內異症常見于育齡婦女，據文獻報道，約10%的育齡婦女患有

內異症，中國15-49歲育齡婦女大約有3億人，現存約3000萬內異症患者。應用各類藥物

進行序貫治療是內異症長期藥物治療的趨勢，但各類藥物的臨床應用常會出現療效不滿

意、給藥途徑不方便和（或）無法忍受的副作用，而使臨床應用受到限制。與現有藥物

相比，非肽類GnRH拮抗劑為口服劑型，服用方便，用藥初期無點火效應，使用後能迅

速抑制雌激素水平，從而能迅速緩解臨床症狀，在治療內異症方面具有明顯優勢。相比

治療同類疾病的GnRH受體激動劑，小分子GnRH受體拮抗劑對性激素的抑制能力具有劑

量依賴性，停藥後性腺功能可快速恢複，提高了患者依從性。CMS-D002作為一款口服

非肽類小分子GnRH受體拮抗劑，結合其優異的臨床前表現，有望為患者提供更優的治

療選擇。

本公告乃由本公司自願刊發，建議股東和投資者在進行公司股票及其他證券的交易時謹

慎操作。

承董事會命

China Medical System Holdings Limited
主席

林剛
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香港，二零二四年二月七日

於本公告日期，本公司董事包括(ⅰ)執行董事：林剛先生、陳洪兵先生及陳燕玲女士；(ⅱ)
獨立非執行董事：梁創順先生、羅瑩女士及馮征先生。


