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自願性公告

替恩戈替尼片新藥上市申請獲國家藥品監督管理局受理

本公告由藥捷安康（南京）科技股份有限公司（「本公司」，連同其附屬公司統稱「本
集團」）自願刊發，以向本公司股東及潛在投資者提供有關本集團的最新業務進
展。

本公司董事會（「董事會」）欣然宣佈，替恩戈替尼片的新藥上市申請已獲中國國家
藥品監督管理局（「NMPA」）藥品審評中心（「CDE」）受理，擬用於治療既往至少
接受過一種系統性治療和FGFR抑制劑治療的晚期、轉移性或不可手術切除的膽
管癌成人患者。此前，替恩戈替尼片此適應症已獲批准納入優先審評品種名單及
突破性治療品種名單。

上市規則第18A.08(3)條規定的警示聲明：無法保證本公司將能最終成功開發及銷
售相關產品。

承董事會命
藥捷安康（南京）科技股份有限公司

董事長兼首席執行官
吳永謙博士

香港，2025年12月19日

於本公告日期，董事會包括：(i)執行董事吳永謙博士及吳笛先生；(ii)非執行董
事賈中新女士及易華博士；及 (i i i)獨立非執行董事李書湃先生、徐海音女士及
鄭哲蘭女士。


