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自願公告
鹽酸安羅替尼膠囊聯合化療一線治療軟組織肉瘤適應症獲批上市

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，本集團開
發的鹽酸安羅替尼膠囊聯合化療方案，已獲得中國國家藥品監督管理局批准，用於局部晚期或轉移
性軟組織肉瘤患者的一線治療。這是安羅替尼在中國獲批的第九個適應症。此次獲批標誌著全球首
個聯合化療的組合療法正式獲批用於晚期或轉移性軟組織肉瘤的一線治療。此前，安羅替尼單藥已
被中國臨床腫瘤學會(CSCO)指南推薦用於二線晚期或轉移性軟組織肉瘤治療，且為唯一I級推薦的靶
向治療藥物。

2025年美國臨床腫瘤學會(ASCO)年會上公布了安羅替尼聯合化療用於不可切除的晚期或轉移性軟組
織肉瘤一線治療的III期臨床研究(NCT05121350)期中分析數據：截至2024年2月15日，該研究共完成
272例患者隨機入組（試驗組135例，對照組137例），中位隨訪時間7.16個月，試驗組較對照組顯著延
長中位無進展生存期(PFS)（8.6個月vs 3.0個月；HR=0.30, 95% CI 0.21-0.44, P<0.001），客觀緩解率
(ORR)提升近6倍(17.8% vs 2.9%)，疾病控制率(DCR)顯著提高(79.3% vs 54.7%)。總生存期(OS)數據
尚未成熟(HR=0.78, 95% CI 0.49-1.25)，但已顯示出獲益趨勢。預設的亞組分析（包括平滑肌肉瘤、
滑膜肉瘤及其他病理亞型）均顯示試驗組獲益趨勢一致。該結果表明，安羅替尼聯合化療一線治療軟
組織肉瘤展現出明確的抗腫瘤效果[1]。
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軟組織肉瘤是一類源於非上皮性骨外組織的惡性腫瘤，約佔全部惡性腫瘤的0.8%-1.1%。在中國，其
年發病率約為2.91/10萬人口，且呈持續上升趨勢。軟組織肉瘤具有高度異質性，涵蓋19種組織類型
及逾50種病理亞型。過去數十年間，蒽環類藥物為基礎的化療方案始終是軟組織肉瘤一線治療的基
石[2-4]。然而，儘管全球學界持續探索新型療法，其療效瓶頸仍未獲得實質性突破，臨床需求遠未被
滿足。

除軟組織肉瘤外，安羅替尼目前已獲批的適應症覆蓋多個癌腫領域，包括非小細胞肺癌、小細胞肺
癌、甲狀腺髓樣癌、分化型甲狀腺癌、子宮內膜癌、腎細胞癌。此外，安羅替尼聯合貝莫蘇拜單抗
用於治療腺泡軟組織肉瘤的適應症即將遞交上市申請。本集團將大力推進創新產品的開發，充分挖
掘產品潛力，力爭為更多患者提供更優的治療方案。
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