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全部或任何部份內容而產生或因倚賴該等內容而引致之任何損失承擔任何責
任。
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自願公告

軒竹生物的安奈拉唑鈉治療反流性食管炎 III期臨床研究數據
於UEG Week 2026展示

四環醫藥控股集團有限公司（「本公司」或「四環醫藥」，連同其附屬公司，統稱
為「本集團」）董事會（「董事會」）欣然宣佈，本集團旗下非全資附屬公司軒竹生物
科技股份有限公司（「軒竹生物」，股份代號：02575.HK）自主研發的國家 1類創新
藥安奈拉唑鈉腸溶片治療反流性食管炎的 III期註冊臨床研究結果，於近日在
西班牙巴塞羅那舉行的第34屆歐洲消化疾病周 (UEG Week 2026)大會上，以Late-

Breaking Abstract(LB25)口頭報告形式進行展示。

本研究為一項多中心、隨機、雙盲雙模擬、陽性藥平行對照的非劣效試驗，共
隨機入組500例受試者，其中 467例納入全分析集 (FAS)，受試者按 1：1分組，分
別接受安奈拉唑鈉或雷貝拉唑鈉每日一次治療。值得關註的是，有別於既往大
量納入洛杉磯分級 (LA)A級輕度患者的研究，本研究僅納入LA B-D級中重度糜
爛性食管炎患者，並前瞻性要求不少於 20%的受試者為LA C/D級，入選標準在
目前已公布的同類產品註冊研究中最為嚴格。研究人群的食管黏膜損傷程度
更重、治療難度更高，在此背景下取得的療效數據極具有臨床參考價值。
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研究結果顯示，安奈拉唑鈉不僅達成預設的主要終點，且在全分析集及符合方
案集 (PPS)中，第8週內鏡下癒合率值高於陽性對照藥雷貝拉唑鈉，呈現療效優
勢趨勢：

– 全分析集 (FAS)：安奈拉唑鈉組88.4%，雷貝拉唑鈉組84.6%，校正風險率差
3.8%（95% CI：-2.3%~10.0%）；

– 符合方案集 (PPS)：安奈拉唑鈉組93.9%，雷貝拉唑鈉組89.4%，校正風險率
差4.8%（95% CI：-0.4%~10.0%）。

兩組置信區間下限（-2.3%及－0.4%）均遠高於 -10%的預設非劣效界值，非劣效結
論穩健；其中PPS集置信區間下限已接近於零，在嚴格入選中重度患者的試驗
背景下，安奈拉唑鈉各療效指標均高於雷貝拉唑鈉，呈現出療效優勢趨勢。此
外PPS集第4週癒合率達81.6%，提示早期獲益潛力；各預設亞組療效趨勢一致，
結果穩健。安全性方面，治療相關不良事件均為1–2級，未發生3級及以上藥物
相關不良事件。

此次反流性食管炎治療之臨床數據於UEG Week 2026 Late-Breaking環節進行學術
展示，標誌安奈拉唑鈉的循證證據鏈獲得國際學術平台的關注與認可，有望為
全球患者帶來新的治療選擇。

關於安奈拉唑鈉腸溶片

安奈拉唑鈉腸溶片（商品名：安久衛）於二零二三年六月獲中國國家藥品監督管
理局批准上市，用於患者治療十二指腸潰瘍。安奈拉唑鈉擁有創新的結構設
計，具有非酶加多酶代謝、均衡腸腎雙通道排泄等特點，僅 3.5%經CYP2C19代
謝，這使其不受CYP2C19基因多態性影響。與前幾代質子泵抑制劑相比，安奈
拉唑鈉合併用藥的風險小，對多重用藥患者、腎功能不全人群將成為更安全的
用藥選擇，是更適合中國人的質子泵抑制劑。作為國家1類創新藥，安奈拉唑鈉
填補了國內自主研發質子泵抑制劑空白，為中國患者帶來兼具更優療效和安
全性的治療方案。除已獲批的十二指腸潰瘍以及獲得新藥上市申請受理的反
流性食管炎外，安奈拉唑鈉腸溶片用於根除幽門螺桿菌的中國臨床 III期研究
亦同步推進中。
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關於軒竹生物

軒 竹 生 物 於 二 零 二 五 年 於 香 港 聯 合 交 易 所 有 限 公 司 主 板 上 市（股 份 代 號： 

02575.HK），是一家根植於中國、具有全球化視野的創新型製藥企業，聚焦消
化、腫瘤及代謝等重大疾病領域，致力於研發、生產及商業化具有核心自主知
識產權的 1類新藥。作為研發驅動、AI賦能的商業化創新藥新銳，公司構建了
小分子藥物研發平台、生物藥研發平台與AI藥物研發平台協同聯動的技術體
系，並由此形成了國內少有的同時涵蓋小分子化藥、大分子生物藥、抗體偶聯
藥物等多種類型的產品管線。公司以未滿足的臨床需求為導向，致力於發展成
為一家具有自主研發、生產和銷售能力的一流創新藥企業。

關於四環醫藥

四環醫藥創立於二零零一年，二零一零年於香港聯合交易所有限公司主板上
市，是一家以創新為引領，擁有獨立領先的自主研發技術平台、具備豐富的全
球化產品管線、強大的產品註冊能力、高效率及低成本的全劑型生產平台和成
熟卓越銷售體系的國際化製藥及醫美企業。四環醫藥一直秉承「堅持全速推進
四環醫美及生物製藥雙輪驅動戰略」的整體戰略目標來打造中國領先醫美及生
物製藥企業。

本公告為本公司自願發佈的公告，目的是使廣大投資者了解本集團最新業務
發展情況，並不含有關於使用任何藥物、外科設備、治療或口服產品的廣告或
意圖。

承董事會命
四環醫藥控股集團有限公司

主席兼執行董事
車馮升醫生

香港，二零二六年十月二十一日

於本公告日期，本公司的執行董事為車馮升醫生（主席）、郭維城醫生（副主席兼
行政總裁）、張炯龍醫生及陳燕玲女士；本公司的非執行董事為車雨軒先生；及
本公司的獨立非執行董事為曾華光先生、朱迅博士及王冠先生。


