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自願公告

布地奈德腸溶膠囊獲藥品註冊批件

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

佈，本集團開發的布地奈德腸溶膠囊（ 4mg）（「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。

布地奈德是一種皮質類固醇，具有強效的糖皮質激素活性和較弱的鹽皮質激素活性，首過

代謝程度極高。布地奈德可抑制位於迴腸派爾集合淋巴結中的黏膜B細胞的增生和其向漿

細胞的分化，從而抑制半乳糖缺陷的 IgA1抗體（「Gd-IgA1」）的產生。其通過減少體循環中

的Gd-IgA1抗體和免疫複合物的形成，減少導致腎小球腎炎和腎功能下降的腎小球系膜區免

疫複合物的沉積。該產品用於治療具有疾病進展風險的原發性免疫球蛋白A腎病（ IgAN）成

人患者，以減少腎功能損失。與其他藥物相比，該產品為 IgA腎病的對因治療藥物，採用

遲釋和緩釋的雙重制劑工藝實現靶向治療，全身暴露量低，安全性高。

該產品的獲批將進一步豐富本集團在腎病領域的產品線，提升本集團在該領域的競爭力。

承董事會命

石藥集團有限公司

主席

蔡東晨

香港，2026年5月21日
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於本公告日期，董事會包括執行董事蔡東晨先生、蔡磊博士、魏青杰先生、張翠龍先生、

王振國先生、王懷玉先生、李春雷博士、姚兵博士、蔡鑫先生、陳衛平先生、屈志勇先生

及張翊維先生；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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