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自願性公告

甘萊NASH候選藥物ASC42（FXR激動劑）
獲美國FDA快速通道資格認定

歌禮製藥有限公司（「本公司」）董事會（「董事會」）今日欣然宣佈，本公司全資附
屬公司甘萊製藥有限公司（「甘萊」）已獲得美國食品和藥品監督管理局（FDA）授
予其NASH候選藥物ASC42（FXR激動劑）快速通道資格。

美國FDA的快速通道專案旨在加速針對嚴重疾病的藥物開發和快速審查，以解決
未獲滿足的醫療需求。目前，尚無獲得美國FDA批准的NASH藥物。

茲提述本公司日期分別為二零二零年九月十四日及二零二零年十月十二日的公告
（「該公告」），內容有關甘萊向美國FDA遞交候選藥物ASC42的研究性新藥（IND）
申請及於美國獲批IND。除另有界定者外，本公告所用詞彙與該公告所界定者具
有相同涵義。

香港聯合交易所有限公司證券上市規則第18A.05條規定的警示聲明：我們無法保
證我們將能夠最終令ASC42成功商業化。

承董事會命
歌禮製藥有限公司

主席
吳勁梓

中華人民共和國杭州市
二零二零年十二月十四日

於本公告日期，本公司董事會包括執行董事吳勁梓博士及何淨島女士；及獨立非
執行董事魏以楨博士、顧炯先生及華林女士。


