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自願公告
TQ-B3234「選擇性MEK1/2抑制劑」納入突破性治療藥物程序

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，本集團主
導開發的國家1類新藥TQ-B3234膠囊「選擇性MEK1/2抑制劑」已被中國國家藥品監督管理局藥品審評
中心(CDE)納入突破性治療藥物程序(BTD)，用於伴有症狀、不能手術的神經纖維瘤病I型(NF1)相關
的成人叢狀神經纖維瘤的治療。

TQ-B3234是一款選擇性MEK1/2抑制劑。MEK是細胞外信號相關激酶(ERK)通路的上游調節因子，
MEK抑制劑能夠通過抑制RAS調節的RAF/MEK/ERK通路活性抑制腫瘤生長。

此前，本集團已在2025年美國臨床腫瘤學會 (A S C O)年會上公佈了T Q-B3234的 I期臨床 (T Q-

B3234-I-02)試驗結果[1]：TQ-B3234對NF1相關叢狀神經纖維瘤(PN)和皮膚神經纖維瘤(cNF)均表現
出顯著活性。其中，96.7%的NF1-PN受試者腫瘤縮小，36.7%達到部分緩解（REiNS標準），隨著隨訪
時間延長，客觀緩解率(ORR)持續上升。探索性分析的6例cNF患者中，全部患者(100%)出現腫瘤縮
小，最大縮小幅度高達85.2%。TQ-B3234在NF1成人患者中展現出良好的耐受性。最新研究進展提
示，TQ-B3234的療效和耐受性或隨著治療時間的延長而持續提升，詳細數據將於近期學術大會正式
公佈。
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NF1是由NF1基因突變引起的常染色體顯性遺傳疾病，約佔所有神經纖維瘤病的96%，在中國新生兒
中預估發病率為百萬分之五[2]，2023年9月被納入中國《第二批罕見病目錄》。其中，約30%-60%的
NF1患者會發展為PN，導致疼痛、毀容甚至惡變。目前，手術是主要治療手段，但面臨高難度和易
復發等挑戰。

根據2025年《叢狀神經纖維瘤全病程管理專家共識》，對於無法手術的患者，首選MEK抑制劑進行靶
向治療以控制疾病。MEK抑制劑已證實在兒童患者中有效並有藥物在中國獲批上市，但國內的成人
PN患者目前仍缺乏有效治療藥物，治療需求遠未得到滿足。

TQ-B3234用於治療成人PN的Ⅲ期註冊臨床研究已獲CDE批准。該研究旨在更大規模的患者群體中確
證其療效與安全性，以填補國內治療空白。此次TQ-B3234納入BTD，將加速藥物上市進程，有望早
日惠及更多患者。
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