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香港新闻稿 
 

和黄医药爱优特® (呋喹替尼) 获全额资助列入香港医管局药物名册 
 

— 首个直接进入医管局药物名册专用药物类别的创新抗肿瘤药物 — 

 —首个获纳入医管局药物名册的“1+”机制获批新药— 

— 迅速纳入药物名册及“1+”机制，帮助患者加速获得重要的治疗选择 — 

— 爱优特®是中国香港近十年来首个获批的用于治疗转移性结直肠癌的口服标靶疗法， 
无论患者的生物标志物状态或既往的治疗种类如何— 

中国香港：2024 年 10 月 3 日，星期四：和黄医药（中国）有限公司（简称“和黄医药”或“HUTCHMED”）

今日宣布爱优特® （ELUNATE®，呋喹替尼/fruquintinib）获纳入香港医院管理局（“医管局”）药物名册，列入“专

用药物”类别。于公立医院或诊所，在特定的临床应用下获处方该新药的患者，只需支付标准费用。爱优特®于

2024 年 1 月取得香港药剂业及毒药管理局批准在香港注册使用，用于治疗经治的成人转移性结直肠癌患者。 
 

內科肿瘤科专家兼和黄医药独立非执行董事莫树锦医生表示：“在新的‘1+’机制下取得批准后的不到六个月内，

爱优特®已获全额资助纳入医管局药物名册。我们可以清晰地看到政府为加速创新疗法惠及本地患者以及为减轻

患者经济压力所作出的努力，并对此感到由衷的赞赏。和黄医药的故事始于香港。自爱优特®获批以来，和黄医药

的团队一直专注于为有需要的患者尽快提供这种创新的治疗选择。在未来我们将继续致力于履行我们的使命，为

中国香港乃至全球更多的患者带来创新疗法。” 
 

同路人同盟（Cancer Patient Alliance）主席陈伟杰先生表示：“肠癌是香港第二大常见癌症。看到 ‘1+’机制

下首个批准的抗癌药物获纳入药物名册专用药物，这令人感到十分鼓舞。这不仅意味着患者可以获得重要的治疗

选择，而且对于不幸患有癌症等严重疾病的患者和其家庭来说，纳入药物名册也将令他们的负担大大减轻。这一

切离不开政府以及药品研发企业的辛勤工作和合作。” 
 

根据医管局提供的资料此次纳入药物名册将于 2024 年 10 月中旬起正式生效。呋喹替尼由和黄医药自主研发，

并以商品名爱优特®在香港上市销售。 

 

关于结直肠癌在香港 

结直肠癌是始于结肠或直肠的癌症，是香港第二大常见癌症。在 2021 年，新增约 5,900 例结直肠癌新症并造成

约 2,300 例死亡。1 尽管早期结直肠癌能够通过手术切除，但转移性结直肠癌目前治疗结果不佳且治疗方案有限，

仍然存在大量未被满足的医疗需求。虽然部分转移性结直肠癌患者或可受益于基于分子特征的个性化治疗策略，

然而大部分患者未携带可作为治疗靶点的突变。2,3,4,5,6 

 

关于“1+”机制及呋喹替尼在香港获批 

中国香港特别行政区（“香港特区”）政府于 2023 年 10 月公布新的新药审批机制（简称“1+”机制），该机制于

2023 年 11 月 1 日正式生效。该机制容许用于治疗严重或罕见疾病的新药，在符合本地临床数据支持等要求，并
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经本地专家认可新药的适用范围后，须提交一个（而非原来的两个）参考药物监管机构的许可，便可以在香港申

请注册。 
 

基于中国国家药品监督管理局（“国家药监局”）的批准，以及在香港当地的临床数据，爱优特® （ELUNATE®）于

2024 年 1 月取得香港药剂业及毒药管理局批准在香港注册使用，用于治疗经治的成人转移性结直肠癌患者，并

成为“1+”机制下首个获批在港注册使用的药物。 

 

关于呋喹替尼 

呋喹替尼是一种选择性的口服 VEGFR-1、-2 及-3 抑制剂。VEGFR 抑制剂在抑制肿瘤的血管生成中起到至关重要

的作用。呋喹替尼被设计为拥有更高的激酶选择性，旨在降低脱靶激酶活性，从而实现对靶点持续覆盖的药物暴

露以及当潜在作为联合疗法时拥有更高的灵活度。迄今为止，呋喹替尼展示出可控的安全性特征，其与其他抗肿

瘤疗法联合使用的研究正在进行中。 
 

呋喹替尼在中国由和黄医药及礼来合作以商品名爱优特®上市销售。其于 2020 年 1 月获纳入中国国家医保药品目

录。自呋喹替尼在中国上市以来，已有超过 10 万名结直肠癌患者接受呋喹替尼治疗。武田拥有在中国内地、香

港和澳门以外进一步开发、商业化和生产呋喹替尼的全球独家许可，并以商品名 FRUZAQLA®上市销售。

FRUZAQLA® 已于加拿大、欧盟、日本、瑞士、英国和美国获得批准，此外，在全球多个国家或地区的更多监管注

册申请也在进行中。 

 

关于和黄医药 

和黄医药是一家处于商业化阶段的创新型生物医药公司，致力于发现、全球开发和商业化治疗癌症和免疫性疾病

的靶向药物和免疫疗法。集团旗下公司共有约 5,000 名员工，其中核心的肿瘤/免疫业务拥有约 1,800 人的团队。

自成立以来，和黄医药致力于将自主发现的抗肿瘤候选药物带向全球患者，首三个药物现已在中国上市，其中首

个药物亦于美国和欧洲上市。欲了解更多详情，请访问：www.hutch-med.com 或关注我们的领英专页。 

 

媒体咨询  

陈咏霖, 

麦肯健康 

+852 5167 7312（手机） 

stacey.chan@mccannhealth.com 

 
医疗信息 
本新闻稿所提到的产品可能并未在所有国家上市，或可能以不同的商标进行销售，或用于不同的病症，或采用不同的剂量，或拥有不同的效
力。本文中所包含的任何信息都不应被看作是任何处方药的申请、推广或广告，包括那些正在研发的药物。 
 
前瞻性陈述 
本新闻稿包含 1995 年《美国私人证券诉讼改革法案》“安全港”条款中定义的前瞻性陈述。这些前瞻性陈述反映了和黄医药目前对未来事件
的预期，包括呋喹替尼用于治疗结直肠癌患者的治疗潜力的预期，以及呋喹替尼针对此适应症及其他适应症的进一步临床研究计划。前瞻性
陈述涉及风险和不确定性。此类风险和不确定性包括下列假设：呋喹替尼的疗效及安全性、和黄医药和为呋喹替尼进一步临床开发计划及商
业化提供资金并实现及完成的能力，此类事件发生的时间，监管机构的行动或可影响临床试验的启动、时间和进展及呋喹替尼的注册路径，
以及新冠肺炎对整体经济、监管及政治状况带来的影响等。此外，由于部分研究依赖与其他药物产品与呋喹替尼联合使用，因此此类风险和
不确定性包括有关这些治疗药物的安全性、疗效、供应和持续监管批准的假设。此类前瞻性陈述包括但不限于以下陈述：关于开发、生产和
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商业化呋喹替尼的计划的陈述，以及和黄医药的战略、目标和预期的里程碑、业务计划和重点。当前和潜在投资者请勿过度依赖这些前瞻性
陈述，这些陈述仅在截至本新闻稿发布当日有效。有关这些风险和其他风险的进一步讨论，请查阅和黄医药向美国证券交易委员会、AIM 以
及香港联合交易所有限公司提交的文件。无论是否出现新讯息、未来事件或情况或其他因素，和黄医药均不承担更新或修订本新闻稿所含讯
息的义务。 
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