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自願公告
TQH3906「TYK2/JAK1 JH2變構抑制劑」

斑塊狀銀屑病二期取得積極進展

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
主研發的國家1類創新藥TQH3906「TYK2/JAK1 JH2變構抑制劑」已於近日完成針對中重度斑塊狀銀屑
病(PsO)的二期臨床試驗。研究結果顯示，TQH3906所有劑量組均表現出良好的安全性與耐受性，並
達到二期研究的主要終點。

該研究是一項隨機、雙盲、安慰劑對照、多中心二期研究(NCT06542614)，旨在評價TQH3906在中
重度斑塊狀銀屑病受試者中的有效性和安全性。本研究最終入組209例患者，包括安慰劑組和5個不
同的TQH3906劑量組，採用每天一次口服給藥方式。

在有效性方面，TQH3906顯示出良好的劑量－效應關係並在主要終點上探索到藥效的平台期。在
預期的推薦2期劑量(RP2D)下，經12周治療，PASI 75 （銀屑病皮損面積和嚴重程度指數較基線改善
≥75%）應答率超過90%，PASI 90 （改善≥90%）應答率超過70%，顯著優於安慰劑組PASI 75和PASI 90

應答率（分別約為10%、5%）。其療效水平與IL-17/IL-23靶向生物制劑相當，相比其他已上市的口服
銀屑病治療藥物（例如氘可來昔替尼、阿普米司特），顯示出更優的療效。本研究的詳細數據將在後
續國際學術會議上予以公布。
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在安全性方面，TQH3906整體安全性良好，總體不良事件發生率與安慰劑組相當，且絕大部分治療
期間出現的不良事件(TEAE)嚴重程度為1-2級。其安全性特徵與同類TYK2抑制劑的表現相似，未出
現新的安全性信號。

相比抗體類生物制劑，口服小分子靶向藥物具有給藥便捷、耐受性高及患者依從性好等優勢。目前
國內已獲批用於斑塊狀銀屑病的口服小分子藥物僅有PDE-4抑制劑（阿普米司特、莫米司特）和氘可來
昔替尼（TYK2 JH2變構抑制劑）。然而，現有研究數據顯示，這些藥物在治療16周時的PASI 75應答
率僅約60%，PASI 90應答率僅約40%，其療效與生物制劑相比仍有較大差距，臨床極需療效更優且
安全性可控的口服小分子藥物。

TQH3906通過靶向TYK2/JAK1的假激酶域(JH2)，顯著提升了其對JAK2、JAK3及其他激酶的選擇
性。相較於作用於激酶域(JH1)的傳統JAK抑制劑，TQH3906具有更高的選擇性及潛在更優的安全
性。除斑塊狀銀屑病外，本集團還將繼續開展TQH3906在炎症性腸病、銀屑病關節炎等多個自免、
皮膚領域新適應症的探索研究。
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