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自願公告
納地美定「外周μ-阿片受體拮抗劑」在大灣區獲批上市

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」）獨家引進的創新藥納地美定已獲得廣東省藥品
監督管理局批准，在粵港澳大灣區率先上市，用於治療阿片類藥物引起的便秘(OIC)。

今年3月，廣州市衛生健康委員會印發《關於推進「港澳藥械通」政策深入實施十條措施的通知》，標誌
著「港澳藥械通」從政策探索邁入規模化落地的新階段。納地美定成為新政發佈後，首批通過「港澳藥
械通」進入大灣區的創新藥。
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納地美定是全球首個獲批上市的口服選擇性外周μ－阿片受體拮抗劑，通過阻斷腸道內阿片類藥物
與μ受體的結合，直接恢復腸道正常蠕動節律與腸液分泌功能，從根源上逆轉OIC的病理過程[1]。
一項2周治療期、隨機、雙盲、安慰劑對照的Ⅲ期臨床研究顯示，納地美定首次給藥至OIC患者發生
自發排便(SBM)的中位時間為4.67小時，顯著優於安慰劑組（26.58小時，P＜0.0001）。納地美定治療
組SBM應答率為71.1%，顯著高於安慰劑組（34.4%，P＜0.0001），表明0.2mg納地美定能夠有效控制
OIC，並持續穩定地改善腸道功能。

晚期癌症患者疼痛發生率為60%-80%，其中約1/3經歷過中重度疼痛。阿片類藥物是治療癌症患者慢
性疼痛的主要方法，但60%-90%的患者會出現OIC，嚴重影響生活質量與治療依從性[2]。有效治療
OIC並平衡鎮痛與不良反應，是當前臨床亟待解決的問題。現有療法存在明顯局限：瀉藥僅能對症緩
解，且伴有胃腸道反應；傳統阿片受體拮抗劑納洛酮雖能減弱阿片類藥物的胃腸道效應緩解便秘，
但其可能因跨越血腦屏障而降低阿片類藥物的鎮痛效果[3]。與現有療法相比，納地美定選擇性作用
於腸道μ－阿片受體，無電解質紊亂風險，適配患者的長期用藥需求，並且幾乎不進入中樞神經系
統，未發現影響阿片類藥物的鎮痛效果。

除大灣區外，納地美定已在美國、歐盟、日本、中國台灣、中國澳門及中國香港地區獲批上市，
同時作為臨床急需藥品通過博鰲樂城國際醫療旅遊先行區政策引入海南省，並獲美國胃腸病協會
(AGA)指南、歐洲腫瘤內科學會(ESMO)指南推薦用於OIC治療[4,5]。2025年1月，正大天晴與鹽野義
簽訂獨家市場推廣協議，獲得納地美定在中國大陸地區的獨家市場推廣權；2025年5月，納地美定的
上市申請獲中國國家藥品監督管理局(NMPA)受理。

納地美定在粵港澳大灣區獲批上市，將進一步提升藥物可及性。本集團將依托強大的商業化能力，
推動這款全球創新藥物惠及國內更多OIC患者。
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