
1

香港交易及結算所有限公司及香港聯合交易所有限公司對本公告的內容概不負責，對其準確性或完
整性亦不發表任何聲明，並明確表示，概不對因本公告全部或任何部份內容而產生或因倚賴該等內
容而引致的任何損失承擔任何責任。

（於開曼群島註冊成立之有限公司）
網站：www.sinobiopharm.com

（股份編號：1177）

自願公告
貝莫蘇拜單抗注射液聯合或不聯合鹽酸安羅替尼膠囊

用於非小細胞肺癌放化療後鞏固治療III期研究取得陽性結果

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類創新藥貝莫蘇拜單抗注射液聯合或不聯合鹽酸安羅替尼膠囊作為鞏固治療在同步╱序
貫放化療後未進展的、局部晚期╱不可切除（III期）的非小細胞肺癌(NSCLC)患者中的III期臨床研究
(TQB2450-III-05)已完成方案預設的期中分析，獨立數據監查委員會(IDMC)判定主要研究終點無進
展生存期(PFS)達到方案預設的優效界值。本集團已與中國國家藥品監督管理局藥品審評中心(CDE)

就該適應症的上市申請進行溝通，並獲得CDE書面同意提交上市申請。本集團將於近期遞交上市申
請。

同步╱序貫放化療後未進展的、局部晚期╱不可切除（III期）的NSCLC的鞏固治療是安羅替尼即將申
報上市的第11個適應症、貝莫蘇拜單抗即將申報上市的第4個適應症，有望為NSCLC患者帶來新的治
療選擇。
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2022年全球癌症統計數據顯示，肺癌是全球新發病例數量和死亡病例數量最多的惡性腫瘤1。其中，
中國肺癌新發病例數達106.1萬人，約佔全球新發病例數的42.7%2。NSCLC是最常見的肺癌類型，約
佔所有肺癌病例的85%3。目前，局部晚期╱不可切除的Ⅲ期NSCLC治療手段有限，主要為同步╱序
貫放化療，未進展患者可使用免疫鞏固治療。

TQB2450-III-05研究(NCT04325763)是一項隨機、雙盲雙模擬、安慰劑平行對照、多中心的III期臨
床研究，旨在評估貝莫蘇拜單抗聯合或不聯合安羅替尼作為鞏固治療在同步╱序貫放化療後未進展
的、局部晚期╱不可切除（III期）NSCLC患者中的有效性和安全性。本研究的期中分析結果顯示，相
較對照組，貝莫蘇拜單抗聯合或不聯合安羅替尼可顯著延長患者的PFS，顯著降低患者的疾病進展或
死亡風險。其安全性數據與已知風險相符，未發現新的安全性信號。本集團計劃於近期開展的國際
權威學術大會公布詳細研究數據。

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。

安羅替尼適應症審評進展

序號 藥物 適應症 審評進展

1 安羅替尼 既往至少接受過2種系統化療後出現進展或復發的
局部晚期或轉移性非小細胞肺癌

獲批上市

2 安羅替尼 腺泡狀軟組織肉瘤、透明細胞肉瘤以及既往至少接
受過含蒽環類化療方案治療後進展或復發的其他晚
期軟組織肉瘤

獲批上市

3 安羅替尼 既往至少接受過2種化療方案治療後進展或復發的
小細胞肺癌

獲批上市

4 安羅替尼 具有臨床症狀或明確疾病進展的、不可切除的局部
晚期或轉移性甲狀腺髓樣癌

獲批上市

5 安羅替尼 進展性、局部晚期或轉移性放射性碘難治性分化型
甲狀腺癌

獲批上市
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序號 藥物 適應症 審評進展

6 安羅替尼聯合貝莫蘇拜
單抗、卡鉑和依托泊苷

一線廣泛期小細胞肺癌 獲批上市

7 安羅替尼聯合貝莫蘇拜
單抗

既往系統性抗腫瘤失敗且不適合進行根治性手術治
療或根治性放療的非微衛星高度不穩定（非MSI-H）
或非錯配修復基因缺陷（非dMMR）的復發性或轉移
性子宮內膜癌

獲批上市

8 安羅替尼聯合貝莫蘇拜
單抗

一線晚期不可切除或轉移性腎細胞癌 已遞交上
市申請

9 安羅替尼聯合化療 一線晚期不可切除或轉移性軟組織肉瘤 已遞交上
市申請

10 安羅替尼聯合派安普利
單抗

一線晚期肝細胞癌 已遞交上
市申請

11 貝莫蘇拜單抗聯合或不
聯合安羅替尼

同步╱序貫放化療後未進展的、局部晚期╱不可切
除（III期）非小細胞肺癌的鞏固治療

上市申請
獲准遞交
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