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石家庄以岭药业股份有限公司

关于全资孙公司收到化学原料药上市申请批准通知书的公告

近日，石家庄以岭药业股份有限公司（以下简称“公司”）全资孙公司万洋衡

水制药有限公司（以下简称“衡水万洋”）收到国家药品监督管理局下发的《化

学原料药上市申请批准通知书》，由衡水万洋提交的“泊马度胺”化学原料药上市

申请已获批准。现就相关事项公告如下：

一、批准通知书基本内容

化学原料药名称：泊马度胺

申请事项：境内生产化学原料药上市申请

登记号：Y20240000989

生产企业名称：万洋衡水制药有限公司

主要结论：根据《中华人民共和国药品管理法》及有关规定，经审查，本品

符合药品注册的有关要求，批准注册。质量标准、生产工艺及标签照所附执行。

二、药品的基本情况

泊马度胺（Pomalidomide）是第 3代免疫调节剂，具有免疫调节、抗血管生

成和抗肿瘤作用，对多种恶性血液疾病有效。

据《中国多发性骨髓瘤诊治指南（2024年修订）》及世界卫生组织（WHO）

数据统计显示，多发性骨髓瘤是全球血液系统第二大常见恶性肿瘤，多发于老年；

2022年全球新发多发性骨髓瘤患者约 30万例，死亡患者达 18.5万例，2022年我

国新发患者 3万例，发病率为 2.1 人/10 万人，死亡患者 1.9 万例，死亡率为 1.3

本公司及董事会全体成员保证信息披露内容的真实、准确和完整，没

有虚假记载、误导性陈述或重大遗漏。



人/10 万人。米内网数据显示，2025年中国其他免疫抑制剂市场规模预计为 19.4

亿元，其中泊马度胺市场份额 13.64%，2025年中国泊马度胺市场容量预计达 2.6

亿元，随着全球人口老龄化和检测能力的提升，多发性骨髓瘤的疾病负担显著增

加，市场潜力巨大。

近年来，泊马度胺在恶性血液病领域积累了越来越多的临床循证证据和用药

经验，尤其是在治疗复发难治多发性骨髓瘤、新诊断多发性骨髓瘤和淋巴瘤领域，

展现了泊马度胺的强效抗肿瘤能力。此前，国家药品监督管理局仅批准四家企业

的泊马度胺原料药。衡水万洋将凭借成本优势及稳定的质量水平，抢占部分市场

份额。公司将以本次国内获批为契机，根据出海规划，加速推进泊马度胺原料药

的国际注册和海外销售，进一步打开欧美等海外市场。

三、对公司的影响及主要风险提示

本次衡水万洋获得泊马度胺《化学原料药上市申请批准通知书》，表明该原料

药符合国家药品注册的有关规定要求，可销售至国内市场，丰富了公司产品线，

拓展公司业务领域，目前不会对公司当期经营业绩产生重大影响。药品生产、销

售业务易受到医药行业政策、市场环境等因素影响，存在不确定性，敬请广大投

资者理性投资，注意投资风险。

特此公告。

石家庄以岭药业股份有限公司

董事会

2026年 3月 4日
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