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自願公告
SKB118新藥臨床試驗

申請獲國家藥品監督管理局批准

四川科倫博泰生物醫藥股份有限公司（「本公司」）董事（「董事」）董事會（「董
事會」）欣然宣佈，本公司已收到國家藥品監督管理局 (NMPA)藥品審評中
心 (CDE)同意程序性細胞死亡蛋白－1(PD-1)x血管內皮生長因子 (VEGF)雙
特異性抗體SKB118（亦稱CR-001）新藥臨床試驗 (IND)申請的臨床試驗通知
書，用於治療晚期實體瘤。

2025年12月，本公司與Crescent Biopharma（「Crescent」）就SKB118/CR-001達成
戰略合作。根據該合作協議，Crescent授予本公司在大中華區（包括中國
大陸、香港、澳門及台灣）研究、開發、生產及商業化SKB118/CR-001的獨
家權利。2026年1月，Crescent宣佈美國食品藥品監督管理局 (FDA)已批准
SKB118/CR-001的 IND申請，以啟動其針對局部晚期或轉移性實體瘤的全
球ASCEND 1/2期臨床試驗 (NCT07335497)，該研究正在進行中並計劃初步
入組290例患者。

關於SKB118（亦稱CR-001）

SKB118是一款四價雙特異性抗體，目前正開發用於治療實體瘤。其結合
了腫瘤學中兩種互補且經過驗證的作用機制－PD-1和VEGF阻斷，其中對
PD-1檢查點的抑制可恢復T細胞識別和摧毀腫瘤細胞的能力，而VEGF阻
斷可減少對腫瘤細胞的血液供應並抑制腫瘤生長。在臨床前研究中，
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SKB118在VEGF存在的情況下顯示出提升PD-1的結合和信號阻斷能力的協
同藥理作用，並具有強大的抗腫瘤活性。SKB118的抗VEGF活性還可能使
腫瘤部位的血管正常化，有望提高聯合療法（例如與抗體偶聯藥物 (ADC)
聯用）在腫瘤局部的富集與療效。

風險提示

SKB118最終不一定能夠成功開發及商業化。本公司股東及潛在投資者於
買賣本公司證券時務請審慎行事。

承董事會命
四川科倫博泰生物醫藥股份有限公司

董事長兼非執行董事
劉革新

香港，2026年5月13日

於本公告日期，董事會包括董事長兼非執行董事劉革新先生；執行董事
葛均友博士；非執行董事劉思川先生、賴德貴先生、馮昊先生、廖益虹女
士及曾學波先生；及獨立非執行董事鄭強博士、涂文偉博士、金錦萍博
士及李越冬博士。


