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自願公告
「阿法骨化醇軟膠囊」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
抗骨質疏鬆藥物「阿法骨化醇軟膠囊」（商品名：蓋諾真）已獲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，獲通過仿製藥質量和療效一致性評價（「一致性評價」），為國內同品種
首家通過一致性評價。

阿法骨化醇是一種活性維生素D3類藥物，適用於治療腎性骨營養不良、術後性或特發性甲狀旁腺功
能低下症、假性甲狀旁腺功能低下症、作為第三性甲狀旁腺功能亢進的輔助治療、抗維生素D性佝僂
病或骨軟化症、維生素D依賴型佝僂病、新生兒低鈣血症或佝僂病、鈣吸收不良症、骨質疏鬆症、吸
收不良性及營養性佝僂病及骨軟化症。阿法骨化醇軟膠囊具有口服生物利用度高、起效快、安全性
高、不良反應發生率極低、藥效持久等優勢，是治療和預防骨質疏鬆的基礎用藥。

阿法骨化醇軟膠囊已入選國家基本藥物目錄，入編《骨質疏鬆骨折診療指南》、《糖皮質激素誘導的骨
質疏鬆診治的專家共識》等多項權威指南。通過了一致性評價，蓋諾真被正式認可可作為原研藥的替
代，為患者提供更多優質低價的用藥選擇。

承董事會命
中國生物製藥有限公司

主席
謝其潤

香港，二零二一年二月十日
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於本公告日期，本公司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五位獨立非執行董事，即
陸正飛先生、李大魁先生、魯紅女士、張魯夫先生及李國棟先生。


