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自願公告
貝莫蘇拜單抗注射液聯合鹽酸安羅替尼膠囊用於晚期腎細胞癌

一線治療新適應症上市申請獲得受理

中國生物製藥有限公司（「本公司」，連同其附屬公司統稱「本集團」）董事會（「董事會」）宣佈，本集團自
主研發的1類創新生物藥貝莫蘇拜單抗注射液聯合1類創新藥鹽酸安羅替尼膠囊已向中國國家藥品監
督管理局(NMPA)藥品審評中心(CDE)遞交新適應症上市申請並獲受理，用於晚期不可切除或轉移性
腎細胞癌(RCC)一線治療。

貝莫蘇拜單抗注射液是本集團自主研發的一款全新序列的創新全人源化抗PD-L1單克隆抗體，於
2024年5月獲NMPA批准上市，用於聯合鹽酸安羅替尼膠囊和化療一線治療廣泛期小細胞肺癌。2024

年2月，貝莫蘇拜單抗注射液聯合鹽酸安羅替尼膠囊治療復發性或轉移性子宮內膜癌的新適應症上市
申請獲CDE受理，並被納入優先審評審批程序。

腎癌是泌尿系統最常見的惡性腫瘤之一，其中，RCC佔腎臟惡性腫瘤的80%~90%1。據統計，2022年
中國腎癌新發病例和死亡病例分別約為7.7萬例和4.6萬例2。III期臨床(ETER100）數據顯示，相較於舒
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尼替尼，貝莫蘇拜單抗注射液聯合鹽酸安羅替尼膠囊一線治療晚期RCC能夠顯著延長患者的無進展
生存期(PFS)，同時改善客觀緩解率(ORR)、總生存期(OS)等次要終點。本集團將在近期國際學術大
會上公佈詳細研究數據。

一線晚期腎細胞癌是貝莫蘇拜單抗注射液申報上市的第三個適應症，是鹽酸安羅替尼膠囊申報上市
的第八個適應症。本集團將持續推進貝莫蘇拜單抗注射液和鹽酸安羅替尼膠囊的開發，用健康科
技，溫暖更多生命。隨著本集團在創新研發中的不斷投入，創新產品不斷取得新突破，創新管線已
迎來收穫期。
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