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自願公告

羅沙司他膠囊獲藥品註冊批件

石藥集團有限公司（「本公司」，連同其附屬公司「本集團」）董事會（「董事會」）欣然宣佈，
本集團開發的羅沙司他膠囊（20mg/50mg）（「該產品」）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。該產品為中國首仿獲批，並視同通過仿製藥質量和療效
一致性評價。

羅沙司他是全球第一個低氧誘導因子 – 脯氨醯羥化酶抑制劑(HIF-PHI），適用於正在接受
透析及非透析治療的患者因慢性腎臟病(CKD)所引起的貧血。羅沙司他作為新一代機制全
新的口服腎性貧血治療藥物，通過激活HIF通路，促進內源性促紅細胞生成素(EPO)生
成，下調鐵調素水平，改善鐵的吸收、轉運和利用，糾正貧血。在《中國腎性貧血診治臨
床實踐指南》及《羅沙司他治療腎性貧血中國專家共識》中，羅沙司他獲最高級別（1A級）推
薦。

該產品的獲批將進一步豐富本集團在血液和造血系統治療領域的產品綫，並為患者提供
新的選擇。
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承董事會命
石藥集團有限公司

主席
蔡東晨

香港，2024年7月5日

於本公告日期，董事會包括執行董事蔡東晨先生、張翠龍先生、王振國先生、潘衛東先
生、王懷玉先生、李春雷博士、姜昊博士、姚兵博士及蔡鑫先生；及獨立非執行董事王
波先生、CHEN Chuan先生、王宏廣教授、歐振國先生、羅卓堅先生及李泉女士。
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