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自願性公告

司普奇拜單抗注射液納入優先審評審批程序
用於治療慢性鼻竇炎伴鼻息肉

本公告乃由康諾亞生物醫藥科技有限公司（「本公司」），連同其附屬公司（「本集
團」）自願作出。

本公司欣然宣佈，近日，經國家藥品監督管理局藥品審評中心（「藥審中心」）審
核，同意按優先審評範圍「（一）臨床急需的短缺藥品、防治重大傳染病和罕見病
等疾病的創新藥和改良型新藥」，將司普奇拜單抗注射液納入優先審評審批程序，
用於治療慢性鼻竇炎伴鼻息肉。

關於司普奇拜單抗

司普奇拜單抗（研發代號CM310）是一種針對白介素4受體α亞基(IL-4Rα)的高
效、人源化抗體，其為首個國產且獲得國家藥品監督管理局臨床試驗申請批准的
IL-4Rα抗體藥物。通過靶向IL-4Rα，司普奇拜單抗可雙重阻斷白介素4 (IL-4)及
白介素13 (IL-13)的信號傳導。IL-4及IL-13為引發II型炎症的兩種關鍵細胞因子。
司普奇拜單抗已在過往多項臨床試驗中，顯示了良好的安全性及令人鼓舞的療
效。截至本公告日期，司普奇拜單抗注射液治療成人中重度特應性皮炎以及季節
性過敏性鼻炎的藥品上市許可申請已獲國家藥品監督管理局受理。
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香港聯合交易所有限公司證券上市規則第18A.08(3)條規定的提示聲明：本公司並
不保證本公司最終將成功開發、上市及╱或商業化司普奇拜單抗。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
康諾亞生物醫藥科技有限公司

董事長
Bo CHEN博士

香港，2024年5月23日

於本公告日期，本公司董事會包括執行董事Bo CHEN博士、Changyu WANG博士
及徐剛博士；非執行董事陳奇先生、王閩川博士及劉逸倫先生；及獨立非執行董
事王小凡教授、柯楊教授及羅卓堅先生。


