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自願公告

「拉考沙胺注射液」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「本集團」）董事會（「董事會」）欣然宣佈，本
公司附屬公司石藥集團歐意藥業有限公司開發的「拉考沙胺注射液（20ml：0.2g）」（「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，並視同通過仿製藥質量和
療效一致性評價。

拉考沙胺選擇性作用於慢失活鈉通道，延長鈉通道失活狀態時間，能够更加有效地减少鈉離
子內流，降低神經元的興奮性。當口服給藥不可行時，拉考沙胺注射液是患者的一種替代
給藥選擇，適用於4歲及以上癲癇患者部分性發作的聯合治療。拉考沙胺作為抗癲癇藥物之
一，副作用小，不經過肝臟代謝，與其他抗癲癇藥物不會產生有臨床意義的藥物相互作用，
並且由於其獨特的作用機制，可作為部分癲癇發作患者新的治療選擇。本集團已於二零二一
年五月和八月分別取得了拉考沙胺片（100mg及50mg）的註冊批件。

該產品的獲批將進一步豐富本集團在神經系統疾病領域的產品線。
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於本公告日期，董事會包括執行董事蔡東晨先生、張翠龍先生、王振國先生、潘衛東先生、
王懷玉先生、李春雷博士、王慶喜博士、翟健文先生及姜昊博士；以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、羅卓堅先生及武桂珍女士。


