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聯合公告╱自願性公告

有關口服胰島素腸溶膠丸的臨床試驗結果

本公告乃由聯合基因科技集團有限公司（「聯合基因」）及精優藥業控股有限公司（「精
優」）聯合作出之自願性公告。

聯合基因董事會（「聯合基因董事會」）及精優董事會（「精優董事會」）欣然聯合宣佈，聯
合基因之間接非全資附屬公司及精優之聯營公司福仕生物工程有限公司已於近期完成其
針對2型糖尿病的口服胰島素腸溶膠丸（「該藥品」）多中心、隨機、交叉及自身對照臨床
試驗（「臨床試驗」）。該臨床試驗採用以重組甘精胰島素注射液為對照藥（「對照藥」），
多中心、隨機、交叉設計及自身對照的研究方法進行。

根據該臨床試驗的結果，主要之療效指標無論是全分析集(FAS)和符合方案集(PPS)分
析，使用該藥品的試驗組（「試驗組」）與使用對照藥的對照組（「對照組」）無統計學差
異；但試驗組治療前後的療效指標均有統計學意義上的改善，特別是從主要療效指標空
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腹血糖、三餐餐後血糖平均值來看，血糖值平均降低幅度高於對照組，體現出試驗組和
對照組的降血糖作用不僅相當，並且有優效的趨勢，該臨床試驗說明該藥品確有藥物降
血糖效果，非劣效試驗結果有統計學意義。

此外，該臨床試驗中的治療觀察，在體格檢查指標及實驗室檢查指標等方面，該臨床試
驗的結果顯示試驗組與對照組兩組間臨床意義的改變沒有統計學差異，顯示該藥品具有
良好的安全性。從不良事件角度看，各組均未發生嚴重不良事件，並且所發生的不良事
件頻率兩組間無統計學意義，進一步說明了該藥品的安全性。

基於該臨床試驗的結果，該藥品被證實可以發揮降血糖效果，顯示該藥品的效應並非安
慰劑效應，且非劣效效果顯著；在後續擴大樣本臨床試驗過程中，將繼續對該藥品的臨
床治療意義進行進一步的確證。

有關該藥品臨床試驗進展的進一步公告將於適當時作出。聯合基因及精優股東及公眾投
資者在買賣聯合基因及精優股份時務請謹慎行事。
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