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自願公告
與葛蘭素史克達成獨家戰略合作

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
附屬公司正大天晴藥業集團股份有限公司（「正大天晴」）與葛蘭素史克（「GSK」）達成一項獨家戰略合
作，加速bepirovirsen在中國內地的上市進程。

根據協議條款，正大天晴將負責bepirovirsen在中國內地的進口、分銷、醫院准入以及推廣和非推廣
活動，該產品產生的全部銷售收入將確認為正大天晴的營業收入。GSK將繼續作為藥品上市許可持
有人(MAH)，負責監管註冊事務、質量控制、藥物警戒及全球醫學策略等工作。根據協議條款，正
大天晴將在初始5.5年合作期內，按照約定的供應條款向GSK採購bepirovirsen。此後雙方可在協商一
致的基礎上延長合作期限。根據協議，雙方還將有機會就本集團部分正在中國以外市場尋求合作機
會的研發管線資產，展開進一步的合作探討。本次合作將支持雙方建立長期合作夥伴關係，並為未
來進一步拓展創新資產合作提供良好基礎。

此次戰略合作標誌著本集團繼2024年4月與勃林格殷格翰達成戰略合作後，再次獲得全球領先跨國藥
企(MNC)的高度認可，並成功建立戰略合作夥伴關係。該等合作不僅進一步豐富了本集團的創新產
品管線，預期對未來收入增長有顯著貢獻，更彰顯了本集團卓越的商業化能力、廣泛的市場准入平
台以及完善的合規體系。通過持續深化與全球領先藥企的戰略合作，本集團進一步鞏固了作為MNC

在中國首選合作夥伴的行業領先地位。
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Bepirovirsen是一種同類首創的具有三重機制的反義寡核甘酸(ASO)，用於治療成人慢性乙型肝炎
(CHB)，於2021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，並
於2026年4月納入優先審評審批程序。Bepirovirsen在B-Well 1和B-Well 2三期臨床研究中顯示出了具
有統計學意義和臨床意義的功能性治癒率，支持了上市申請遞交。

正大天晴在中國乙型肝炎領域處於市場領先地位，擁有國內最為完善的肝病產品組合之一，並建立
了覆蓋逾5000家各級醫療機構的廣泛商業網絡，在推動中國乙型肝炎的診斷與治療進展方面發揮了
重要作用。此次與GSK達成戰略合作，將共同提升bepirovirsen在中國的可及性，使更多患者盡早獲
益。同時，這一合作也將進一步豐富正大天晴在肝病領域的產品組合，與在研管線實現互補協同。

乙型肝炎是一種由病毒導致的肝臟感染，可引起急性或慢性肝病。慢性乙型肝炎是指免疫系統無法
清除病毒，導致長期感染，許多患者通常需要終身抗病毒治療以抑制病毒，這使功能性治癒成為該
疾病管理的關鍵目標。據估計，中國約有7,500萬乙肝病毒感染者，每年中國乙型肝炎病毒感染相關
死亡超45萬例[1]。在中國，約84.4%的肝癌病例與慢性乙型肝炎感染相關[2]。中國高度關注病毒性肝
炎防治工作，《中國防治病毒性肝炎行動計劃（2025－2030年）》明確提出積極研發乙肝功能性治癒的
創新方案。實現功能性治癒與包括肝癌在內的長期肝臟併發症風險的顯著降低相關[3]。

本集團是國內最早佈局肝病領域的藥企之一，率先構建了覆蓋全週期的肝病產品矩陣。以天晴甘美®、
潤眾®為代表的一系列肝病用藥，在推動我國乙肝診療理念與知識普及方面發揮了重要作用。當前，
本集團聚焦代謝相關脂肪性肝炎(MASH)、乙肝治癒性療法、肝硬化、急性肝損傷等方向，多款創新
管線已進入臨床階段：拉尼蘭諾（泛PPAR激動劑）正在全球開展III期臨床，TQ-A3334（TLR-7激動劑）
與TQA3605（HBV核心蛋白變構調節劑）均處於II期臨床，Kylo-0603（THR-β激動劑）處於I期臨床。
未來，本集團將繼續深耕肝病領域，開發更多前沿創新療法，致力於解決全球未滿足的臨床需求。
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關於Bepirovirsen

Bepirovirsen是一種三重機制的在研反義寡核甘酸(ASO)，能夠抑制體內病毒DNA的複製，降低血液
中乙肝表面抗原(HBsAg)的水平，並刺激免疫系統提高持久性應答的機會。憑借其創新機制及解決乙
肝疾病領域重大未被滿足需求的潛力，bepirovirsen獲全球監管機構認可，包括獲得美國食品藥品管
理局(FDA)快速通道、優先審評和突破性療法認證，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和優先審評審批程序，以及獲日本SENKU（先驅）認定。

關於葛蘭素史克

葛蘭素史克（LSE/NYSE：GSK）是一家以「匯聚科學、技術與人才，合力超越，共克疾病」為使命的全
球生物醫藥公司。如需更多信息，請訪問 gsk.com 。
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