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自願公告
貝莫蘇拜單抗聯合安羅替尼治療腺泡狀軟組織肉瘤新適應症獲批上市

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
附屬公司正大天晴藥業集團股份有限公司（「正大天晴」）自主開發的國家1類創新藥貝莫蘇拜單抗（商
品名：安得衛®）聯合安羅替尼（商品名：福可維®）已獲得中國國家藥品監督管理局(NMPA)的上市批
准，用於治療晚期或不可切除腺泡狀軟組織肉瘤(ASPS)。這是該聯合療法獲批上市的第4項適應性，
此前已在國內獲批一線小細胞肺癌、≥二線子宮內膜癌、一線腎細胞癌適應症。

貝莫蘇拜單抗是一款全新序列的創新人源化抗PD-L1單抗，此次是其獲批上市的第5項適應症。安羅
替尼是一款口服新型小分子多靶點酪氨酸激酶抑制劑(TKI)，此次是其獲批上市的第11項適應症。

此次獲批是基於TQB2450-Ib-02臨床研究取得的優異數據，研究結果顯示：主要終點客觀緩解率
(ORR)達72.41%，10.34%的受試者最佳療效達到完全緩解(CR)，前線化療史對受試者的ORR無明顯
影響，未出現新的安全性風險。經過24.9個月的中位隨訪，中位無進展生存期(PFS)尚未達到。
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ASPS是一種罕見、轉移率高、預後差的軟組織惡性腫瘤，好發於青少年，發病率約占軟組織肉瘤
0.5%-1.0% [1]。但ASPS對放化療不敏感，且放療難以有效控制腫瘤的生長和轉移，治療手段有限，復
發率高達70%，5年總生存率僅20%-46% [2-3]。

安羅替尼已獲得《中國臨床腫瘤學會(CSCO)骨與軟組織腫瘤診療指南（2024版）》的Ⅰ級推薦（2A類證
據），用於晚期ASPS的一線治療。在此基礎上，貝莫蘇拜單抗聯合安羅替尼療法的成功獲批，將為
此類患者帶來一種新的治療選擇。
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