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自願公告

多恩益®（鹽酸伊立替康脂質體注射液）

的新適應症獲上市批准

石藥集團有限公司（「本公司」，連同其附屬公司統稱「本集團」）董事會（「董事會」）欣然宣

布，本集團開發的鹽酸伊立替康脂質體注射液（商品名：多恩益®
）（「該產品」）的新適應症

已獲得中華人民共和國國家藥品監督管理局上市批准。本次獲批的新適應症為與奧沙利

鉑、 5 -氟尿嘧啶 (5 -FU)和亞葉酸 (LV)聯合用於轉移性胰腺癌患者的一線治療（「該適應

症」）。

該適應症的獲批主要是基於一項關鍵臨床試驗，入組對象為未接受過系統性抗腫瘤治療、

經組織學或細胞學確診的不可切除的局部晚期或轉移性胰腺癌患者。在 2024年美國臨床腫

瘤學會 (ASCO)年會已披露的結果顯示，該產品用於晚期胰腺癌一線治療可顯著延長無進展

生存期 (PFS)（風險比 (HR)為0.55，疾病進展或死亡風險降低45%），在客觀緩解率 (ORR)、緩

解持續時間 (DOR)及總生存期 (OS)方面均呈現獲益趨勢，且安全性良好，相比普通製劑實

現了減毒增效的作用。
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該產品已於 2023年9月15日在中國獲批上市，首個獲批的適應症為與5 -氟尿嘧啶 (5 -FU)和亞

葉酸 (LV)聯合用於接受吉西他濱治療後進展的轉移性胰腺癌患者，為國內企業首個獲批上

市的鹽酸伊立替康脂質體注射液。本次獲批的適應症為該產品在中國獲批的第二個適應

症，亦是伊立替康脂質體注射液在國內首次獲批用於胰腺癌一線治療。目前，該產品用於

胰腺癌術後輔助治療的關鍵註冊 III期臨床試驗正在進行中。

承董事會命

石藥集團有限公司

主席

蔡東晨

香港，2025年12月12日
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