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自願公告

最新業務情況

新增依嘉®100mg規格獲中國國家藥品

監督管理局批准

本公告由雲頂新耀有限公司（「本公司」）自願作出，以向本公司股東及潛在投資者

提供有關最新業務資料。

本公司董事會（「董事會」）欣然宣佈，中國國家藥品監督管理局 (NMPA)已批准依

嘉
®
（注射用鹽酸依拉環素）新增 100mg規格。依嘉

®是全球首個且唯一（截至 2026

年 11月）全合成氟環素類抗菌藥，具有抗菌譜廣、抗菌活性強、臨床療效確切、

安全性良好等特點，已被國內外多部指南和共識推薦用於複雜性腹腔感染 (c IAI)

的經驗性治療，以及作為多重耐藥菌感染治療的臨床選擇。依嘉
® 50mg規格已於

2023年在中國獲批，用於治療成人複雜性腹腔感染。此次 100mg規格獲批是本公

司完善產品佈局、拓展商業化潛力的重要里程碑，體現了本公司立足臨床需求、

高效推進產品註冊的實力。

依嘉
®採用基於體重的給藥方案，推薦劑量為 1mg / kg、每 12小時一次。此次新增

100mg規格為臨床提供了更加靈活、便捷的規格選擇，有助於減少部分患者治療

過程中的藥品配製操作及藥液浪費，進一步提升臨床用藥便利性。同時， 100mg

規格的獲批將進一步增強依嘉
®在中國市場的供應保障能力，更好滿足臨床需

求。
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本公司位於嘉善的全球生產基地已取得生產許可證，將從源頭保障供應穩定。本

公司正積極推進依嘉
®本地化生產，技術轉移進展順利，其中依嘉

® 50mg劑型已

完成工藝驗證。依托嘉善生產基地，本公司持續推進生產能力建設與升級，圍繞

核心治療領域的產品組合，加速維適平®及星必妥®等商業化創新產品的本地化生

產進程，並同步推進原料藥生產佈局，持續完善從原料藥到成藥的生產體系。未

來，嘉善生產基地將進一步提升產能配置與生產供應的協同能力，增強供應鏈的

穩定性和韌性，為本公司長期發展提供支撐。

有關依嘉®（注射用鹽酸依拉環素）之資料

依嘉
®
（注射用鹽酸依拉環素）是全球首個氟環素類抗菌藥物，適用於治療成人複

雜性腹腔感染 (c IAI)，對多重耐藥革蘭陰性菌、革蘭陽性菌、厭氧菌及非典型病

原體等具有廣譜抗菌活性。

依嘉
®
已被《美國外科感染學會腹腔感染管理指南》、美國傳染病學會 (IDSA)和歐

洲臨床微生物學和傳染病學會 (ESCMID)發佈的多個全球治療指南推薦為包括碳青

黴烯類耐藥在內的多重耐藥性革蘭陰性菌感染的治療方案，同時也獲得了中國

《外科常見腹腔感染多學科診治專家共識》及《碳青黴烯耐藥革蘭陰性菌診治和防

控指南》推薦。

依嘉
®目前已在美國、歐盟、英國、新加坡、中國香港被批准上市。 2023年 3月，

中國國家藥品監督管理局正式批准依嘉
®的新藥上市許可申請，並於同年7月在中

國大陸成功商業化上市，為中國複雜性腹腔感染患者提供新的治療選擇。

承董事會命

雲頂新耀有限公司

主席兼執行董事

吳以芳

香港，2026年11月13日

於本公告日期，董事會包括主席兼執行董事吳以芳先生，執行董事羅永慶先生及何穎先生，非執

行董事傅唯先生、孫欣先生及王玥女士，以及獨立非執行董事徐海音女士、李軼梵先生及蔣世東

先生。
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