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自願公告

國家藥品監督管理局批准
顱內動脈瘤栓塞彈簧圈在中國上市

歸創通橋醫療科技股份有限公司（「本公司」，連同其附屬公司統稱「本集團」）
董事（「董事」）會（「董事會」）於2021年9月27日欣然宣佈，本公司自主研發的顱
內動脈瘤栓塞彈簧圈已獲得中國國家藥品監督管理局（「國家藥監局」）的上市
批准，用於治療顱內出血性卒中（「國家藥監局的上市批准」）。

顱內動脈瘤栓塞彈簧圈是第三類植入式醫療器械。顱內動脈瘤栓塞彈簧圈是
一套用於血管內彈簧圈栓塞術（一種使用導管接觸腦部的動脈瘤，置換彈簧圈
以阻止血液流入動脈瘤，從而降低動脈瘤破裂風險的微創技術）的彈簧圈。

我們已於中國完成一項多中心、單盲非劣效性試驗，以評估顱內動脈瘤栓塞彈
簧圈的有效性和安全性。試驗流程於11家中心完成，合共招募256名受試者，
其中長海醫院（一家專注於神經血管疾病的三甲醫院）為領先的主要研究機構。
綜上所述，與一家國際醫療器械公司所開發的一款市場主導商業化顱內動脈
瘤栓塞彈簧圈（同類產品）相比，全面試驗結果顯示出非劣效性。
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與市場上其他主要彈簧圈相比，我們的顱內動脈瘤栓塞彈簧圈更加輕柔且對
動脈瘤壁的壓力最小，因而可降低引起動脈瘤破裂或其他損傷的風險，且通過
利用我們的獨特機械分離技術，其亦更容易從推送裝置中解脫。與電解可解脫
彈簧圈相比，此分離技術的解脫更快，不需要其他特殊儀器完成解脫。我們亦
提供更多不同長度和直徑的彈簧圈選擇，包括六種不同的1mm直徑彈簧圈。

國家藥監局的上市批准象徵本集團治療顱內出血性卒中的產品以及本集團神
經血管產品組合的重大進展，標誌著本集團在神經血管介入醫療器械行業的
成就，亦證明本集團的發展能力，反映出本集團強大的內部研發能力。截至目
前，本集團共有12款產品在中國獲國家藥監局的上市批准，8款產品在中國以
外獲得CE標誌，就已獲批准的產品總數而言，本集團是中國神經和外周血管
介入醫療器械市場的領導者。

取得國家藥監局的上市批准後，我們擬於中國商業化顱內動脈瘤栓塞彈簧圈，
並考慮於中國市場之外開發該產品。我們計劃升級顱內動脈瘤栓塞彈簧圈以
提升彈簧圈的多種性能，例如通過改善選料和加工技術提高其形狀保持能力。
我們的顱內動脈瘤栓塞彈簧圈亦將與血流導向裝置結合使用，以提高顱內動
脈瘤的手術效率。

上市規則第18A.05條規定的警示聲明：本公司無法確保我們將能最終成功上市
銷售顱內動脈瘤栓塞彈簧圈。本公司股東及潛在投資者在買賣本公司股份時
務請審慎行事。

承董事會命
歸創通橋醫療科技股份有限公司

董事長兼執行董事
趙中博士
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