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自願公告
「羅伐昔替尼片」獲批上市

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，本集團自
主研發的國家1類創新藥羅伐昔替尼片（商品名：安煦®）已獲得中國國家藥品監督管理局(NMPA)的上
市批准，用於中危-2或高危的原發性骨髓纖維化(PMF)、真性紅細胞增多症後骨髓纖維化(PPV-MF)

或原發性血小板增多症後骨髓纖維化(PET-MF)成年患者的一線治療。

羅伐昔替尼是一款全球首創的JAK/ROCK雙靶點小分子抑制劑，通過JAK/ROCK雙通路協同作用，
實現抗炎與抗纖維化的雙重療效。該藥物一方面通過抑制JAK1/2–STAT3/5信號通路，減少髓系細
胞產生的高水平炎症細胞因子，發揮抗炎作用，改善脾臟腫大及全身症狀；另一方面，通過抑制
ROCK1/2，降低骨髓纖維化患者體內輔助性T細胞的極化水平與致炎細胞因子負荷，進一步增強抗炎
效果，為疾病的長期控制提供支持。

在一項多中心、隨機、雙盲、雙模擬、陽性藥物平行對照的II期臨床研究(TQ05105-II-01)中，羅伐昔
替尼對比羥基尿用於治療中危-2、高危骨髓纖維化患者展示出優異的療效和良好的安全性。該研究
共入組107例患者，按2:1隨機分組接受羅伐昔替尼15mg或羥基尿0.5g，每日兩次口服治療。
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療效方面，羅伐昔替尼組經獨立影像評估委員會 ( I R C )評估的第 2 4周脾臟體積較基線縮小
≥35%(SVR35)受試者所佔的比例為58.33%，任意時間點達到SVR35受試者比例達63.89%，SVR35平
均持續時間長達8.31個月，最佳總症狀評分改善≥50%(TSS50)率高達77.78%。安全性方面，羅伐昔
替尼總體耐受性良好，相關研究中≥3級不良反應發生率約40%，貧血發生率約40%，治療終止率僅
6.7%，均遠低於蘆可替尼。

骨髓纖維化(MF)是一種罕見的骨髓增殖性腫瘤，臨床表現為血細胞進行性下降、肝脾腫大、以及乏
力、盜汗、骨痛等全身症狀，且轉化為急性髓系白血病的風險較高[1]。隨著人口老齡化加劇，我國骨
髓纖維化患者數量呈持續上升態勢，2025年已超6.7萬人，預計2030年達約30萬人。由於起病隱匿、
症狀複雜，多數患者在確診時已處於中晚期，疾病負擔較重。目前，骨髓纖維化尚無根治性治療手
段，臨床治療目標主要集中於緩解症狀、延緩疾病進展、提高生活質量。羅伐昔替尼憑借抗炎與抗
纖維化的雙重療效，有望為MF患者提供突破性治療選擇，重塑臨床治療格局。

除MF外，羅伐昔替尼在慢性移植物抗宿主病(cGVHD)治療領域亦展現出突破性潛力。目前，該產品
針對cGVHD的研發進展順利：在中國已進入III期臨床試驗階段，並於2025年8月被中國國家藥品監
督管理局藥品審評中心(CDE)納入突破性治療藥物程序；在美國已獲准開展II期臨床研究。
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