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香港交易及結算所有限公司及香港聯合交易所有限公司對本公告的內容概不負責，對其準確性
或完整性亦不發表任何聲明，並明確表示，概不就因本公告全部或任何部份內容所產生或因依
賴該等內容而引致的任何損失承擔任何責任。

（於開曼群島註冊成立的有限公司）
（股份代號：1681）

自願性公告
SK-09片臨床試驗批准通知書

本公告乃由康臣葯業集團有限公司（「本公司」，連同其附屬公司稱為「本集團」）自
願刊發，旨在向其股東及潛在投資者提供有關本集團最新業務發展情況的資料。

本公司董事（「董事」）局（「董事局」）欣然宣佈，本公司已收到中國國家藥品監督
管理局簽發的有關SK-09片的《藥物臨床試驗批准通知書》，現將相關資料公告如
下：

藥品名稱 ： SK-09片

申請事項 ： 藥品臨床試驗註冊

受理號 ： CXHL2500149
CXHL2500150

申請人 ： 廣州康臣葯業有限公司（本公司之全資附屬公司）

審批結論 ： 根據《中華人民共和國藥品管理法》及有關規定，經
審查，於2025年2月5日受理的SK-09片臨床試驗申
請符合藥品註冊的有關要求，同意該產品開展臨床
試驗。

申請的適應症 : 用於足細胞損傷相關腎臟疾病（糖尿病腎病、局灶節
段性腎小球硬化及微小病變腎病等）的治療。
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關於SK-09片

SK-09片為一類化學新藥。

足細胞損傷相關腎臟疾病是一類以腎小球足細胞損傷為主要病理改變的腎臟疾
病，包括糖尿病腎病、局灶節段性腎小球硬化、微小病變腎病等。患者常因得不
到及時有效的治療，最終進展為終末期腎病(ESRD)，對患者本人、家庭及社會醫
療造成沉重負擔。目前臨床上缺乏針對足細胞保護的靶向療法，SK-09片的臨床
研發有望為腎臟病患者提供更為精準有效的治療新選擇。

由於藥品的研究、開發及商業化過程中存在重大風險及不確定性，本公司股東及
潛在投資者於買賣本公司股份時務請審慎行事。本公司將積極推進上述研發項
目，並嚴格按照有關規定及時對項目後續進展情況履行信息披露義務。

承董事局命
康臣葯業集團有限公司

主席
安猛

香港，2025年4月25日

於本公告日期，董事局成員包括執行董事安猛先生、朱荃教授及楊玉川先生；非
執行董事張麗華博士；以及獨立非執行董事馮仲實先生、李義凱教授、李灼光先
生及段威武先生。


