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自願公告
「醋酸加尼瑞克注射液」獲通過一致性評價

中國生物製藥有限公司（「本公司」，連同其附屬公司統稱「本集團」）董事會（「董事會」）宣佈，本集團的
輔助生殖領域降調藥「醋酸加尼瑞克注射液」（商品名：晴樂）已獲得中華人民共和國國家藥品監督管
理局頒發藥品補充申請批准通知書，通過了仿製藥質量和療效一致性評價（「一致性評價」），為同品
種國內首家通過一致性評價。

醋酸加尼瑞克是促性腺激素釋放激素(GnRH)拮抗劑，適應症為：在接受輔助生殖技術(ART)控制性
卵巢刺激(COS)方案的婦女中使用，用於預防過早出現促黃體激素(LH)峰。醋酸加尼瑞克相比GnRH

激動劑例如曲普瑞林，更加高效、安全；相比其他第三代GnRH拮抗劑例如西曲瑞克，生物利用度更
高、半衰期更穩定。

目前國內市場僅本集團及原研藥生產商兩家企業擁有醋酸加尼瑞克注射液生產批文。晴樂通過了一
致性評價，可成為原研藥的替代產品，為不孕症患者提供多一種用藥選擇，減輕不孕症患者承受著
心理和經濟上的雙重負擔。

承董事會命
中國生物製藥有限公司
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香港，二零二零年十一月三日
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於本公告日期，董事會包括九位執行董事，即謝其潤女士、謝炳先生、鄭翔玲女士、謝承潤先生、
謝炘先生、李一先生、王善春先生、田舟山先生及李名沁女士以及四位獨立非執行董事，即陸正飛
先生、李大魁先生、魯紅女士及張魯夫先生。


