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自願公告
與益方生物簽署獨家許可與合作協議

中國生物製藥有限公司（「本公司」或「中國生物製藥」）董事會（「董事會」）宣佈，本公司附屬公司正大天
晴藥業集團股份有限公司（「正大天晴」）與益方生物科技（上海）股份有限公司（「益方生物」）簽署獨家許
可與合作協議，據此，正大天晴獲益方生物授予D-1553在中國大陸地區開發、註冊、生產和商業化
的獨家許可權。同時，基於未來潛在的數據分享合作，正大天晴將適時被授予一定比例的中國大陸
以外地區權益。

D-1553是益方生物自主研發的一款KRAS G12C抑制劑，用於治療帶有KRAS G12C突變的非小細胞
肺癌、結直腸癌等多種癌症，是國內首個自主研發並進入臨床試驗階段的KRAS G12C抑制劑，並在
美國、澳大利亞、中國、韓國、中國臺灣等多個國家及地區開展了國際多中心臨床試驗。2022年5

月，D-1553獲得中國國家藥品監督管理局藥品審評中心批准開展單藥治療KRAS G12C突變陽性非小
細胞肺癌的II期臨床試驗。目前，D-1553在國際多中心正在進行單藥和聯合用藥在非小細胞肺癌一
線治療以及結直腸癌等其他實體腫瘤中的臨床研究，處於臨床II期試驗階段。
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腫瘤領域是中國生物製藥創新發展的四大重點治療領域之一，經過多年深耕，已上市多款重磅產
品，亦有多個創新藥項目位於臨床開發階段。D-1553的引進將進一步豐富中國生物製藥的腫瘤創新
藥管線，完善中國生物製藥在腫瘤領域的戰略佈局。中國生物製藥憑藉其在創新研發、藥物生產和
商業化領域的豐富經驗，將加速推動該產品落地，以滿足腫瘤患者的迫切需求。

關於益方生物

益方生物是一家立足中國且具有全球視野的創新型藥物研發企業，於上海證券交易所科創板上市（股
份代號：688382）。益方生物聚焦於腫瘤、代謝性疾病等重大疾病領域，以解決尚未滿足的臨床需求
為理念，致力於研製出具有自主知識財產權、中國創造並面向全球的創新藥物，持之以恆地為患者
提供更加安全、有效、可負擔的治療方案。益方生物憑藉對疾病作用機理的深入研究和理解，選擇
具有潛力的藥物靶點，從化合物與靶點的結合構像出發設計藥物，在對疾病實現精准治療的同時，
確保優異的人體安全性。基於出眾和豐富的藥品開發實力和經驗，益方生物自主研發了一系列具有
專利保護的創新型靶向藥物，覆蓋非小細胞肺癌、乳腺癌、結直腸癌等實體瘤，以及自免和代謝性
疾病。

承董事會命
中國生物製藥有限公司
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