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自願公告

1.1類中藥創新藥「SY617」臨床試驗申請獲得批准

福森藥業有限公司（「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，本集團全資附屬公司嘉亨（ 珠海橫琴）醫藥科技有限公司所研發的

「 S Y 6 1 7 」已 獲 中 國 國 家 藥 品 監 督 管 理 局 批 准 進 行 臨 床 試 驗（ 批 件 號 ：

2024LP 02103）。SY617的功能主治為疏風解毒、清瘟除濕，用於流行性感冒辨證

為風熱夾濕證的治療，症見發熱、頭重如裹、咽痛、惡風、咳嗽、肢體酸痛、胸

悶、脘痞、舌質紅，苔白膩或黃膩、脈濡或滑或浮數。

據米內網數據顯示， 2022年呼吸系統疾病用藥中成藥排名前三分別是清熱解毒

類、止咳祛痰平喘用藥和感冒用藥，感冒用藥中成藥市場規模排在第三位。 2022

年感冒用藥中成藥在醫院渠道銷售額約為 85億元人民幣， 2023年上半年在醫院渠

道銷售額超過45億元人民幣。

流行性感冒（簡稱流感）是一種由流感病毒引起的，有高度傳染性、高發病率、高

變異性、反覆感染的急性呼吸道疾病。目前國際指南推薦及中國上市的主流藥物

神經氨酸霉抑制劑具有一定的局限性，且可能產生耐藥性，迫切需要尋找其他有

效的治療措施。中醫藥在消除患者流感症狀、提高患者抗病康復能力以及防止併

發症方面有著獨特優勢。
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SY617是成都中醫藥大學附屬醫院（四川省中醫醫院）兩個具有多年使用歷史的院

內製劑，在中醫藥理論指導下，經過有效加合而開展轉化研究，曾入選四川省中

醫藥管理局中醫藥重大科技項目。本品屬於1.1類處方組成符合中醫藥理論、具有

人用經驗的中藥創新藥。依據《中藥註冊管理專門規定》，SY617不需要開展 I期臨

床試驗，直接申請 II期臨床試驗，已獲中國國家藥品監督管理局批准（批件號：

2024LP 02103），該申請的獲批具有里程碑意義。SY617在治療流行性感冒辨證為

風熱夾濕證等方面展現了非常有利的前景。

SY617是繼雙黃連口服液和雙黃連注射液之後的又一款重磅中藥抗感產品，進一

步豐富了本集團在抗感中成藥治療領域的產品管線。該產品上市後將會為流行性

感冒辨證為風熱夾濕證患者提供更多的治療選擇。

承董事會命

福森藥業有限公司

主席兼執行董事

曹長城先生

香港，2024年9月19日

於本公告日期，本公司董事會包括執行董事曹長城先生（主席）、侯太生先生、遲

永勝先生、孟慶芬女士及曹智銘先生（前稱曹篤篤先生）；及獨立非執行董事施永

進先生、李國棟先生及杜潔華博士。
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