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自願公告

司庫奇尤單抗注射液的上市許可申請

獲國家藥監局受理

石藥集團有限公司（「本公司」，連同其附屬公司統稱「本集團」）董事會（「董事會」）欣然宣

佈，本公司附屬公司石藥集團巨石生物製藥有限公司開發的司庫奇尤單抗注射液（「該產

品」）的上市許可申請已獲中華人民共和國國家藥品監督管理局（「國家藥監局」）受理。該產

品按照治療用生物製品3.3類申報。

該產品為全人源 IgG1單克隆抗體，可選擇性結合全人源白介素 (IL) -17A（「 IL -17A」），阻斷

其與 IL -17A受體的相互作用。 IL -17A是銀屑病、銀屑病關節炎、中軸型脊柱炎等疾病炎症

反應與疾病進展的關鍵細胞因子，在發病機制中發揮核心作用。該產品作為 IL -17A抑制

劑，能夠特異性中和 IL -17A，抑制其促炎效應，從而有效緩解疾病症狀、持續改善病情，

為患者帶來長期臨床獲益。該產品的全人源結構使得抗藥抗體發生率更低，兼具持久療效

與良好安全性。

該產品為可善挺 ®的生物類似物，原研藥在中國境內獲批准用於治療符合系統治療或光療

指征的中度至重度斑塊狀銀屑病的 6歲及以上患者；常規治療療效欠佳的強直性脊柱炎的

成年患者；對於既往傳統的改善病情抗風濕藥療效不佳或不耐受的活動性銀屑病關節炎成

人患者；治療中重度化膿性汗腺炎的成人患者；非甾體類抗炎藥應答不佳的活動性放射學

陰性中軸型脊柱關節炎成人患者（其客觀徵象表現為C反應蛋白升高和 /或磁共振成像證

據）。
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本次上市許可申請基於一項在健康受試者中開展的藥代動力學（「PK」）相似性比對 I期臨床

研究和一項在銀屑病患者中開展的 III期等效性臨床研究。研究結果表明，該產品與可善

挺®在有效性、安全性、PK和免疫原性特徵方面均表現出高度相似性。有關詳細數據將於

後續學術會議及期刊上發佈。

承董事會命

石藥集團有限公司

主席

蔡東晨

香港，2026年6月18日
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