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自願公告

乙磺酸尼達尼布吸入粉霧劑

在中國獲臨床試驗批准

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，本集團開發的乙磺酸尼達尼布吸入粉霧劑（「該產品」）已獲中華人民共和國國家藥品監

督管理局批准，可在中國開展臨床試驗。

該產品為首個在國內獲批臨床用於治療肺纖維化的吸入製劑。乙磺酸尼達尼布是多重酪氨

酸激酶抑制劑，能夠延緩特發性肺纖維化 (IPF)進程，目前上市的劑型為口服軟膠囊。與口

服製劑相比，該產品具有顯著提高肺部暴露量、明顯改善肺功能、降低系統暴露量、顯著

降低胃腸道副作用等優勢。臨床前研究顯示，該產品在口服劑量1 / 200的用量下可達到同等

藥效，且具有良好的安全性和有效性。

本次獲批的臨床適應症為特發性肺纖維化。此外，該產品亦具有用於治療系統性硬化病相

關間質性肺疾病 (SSc-ILD)及進展性肺纖維化 (PPF)的潛力。該產品是本集團吸入技術平台的

重要成果，其臨床試驗獲批為管線內後續吸入製劑的開發奠定了良好基礎。

承董事會命

石藥集團有限公司

主席

蔡東晨

香港，2026年1月2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、陳衛平先生及屈志勇先

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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