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自願公告
TQB2102注射液「HER2雙抗ADC」新藥上市申請獲得受理

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」）自主研發的國家1類創新藥TQB2102注射液
「HER2雙表位雙抗ADC」已向中國國家藥品監督管理局藥品審評中心(CDE)遞交新藥上市申請並獲得
受理，用於既往在復發或轉移性疾病階段未接受過化療的不可切除或轉移性HER2低表達（IHC 1+或
IHC 2+/ISH-）成人乳腺癌患者。此前，該適應症已被CDE納入突破性治療品種。

TQB2102是全球首個在HER2低表達乳腺癌III期臨床中取得陽性結果的HER2雙表位雙抗ADC。
TQB2102-Ⅲ-01研究是一項隨機、開放、陽性藥物對照、多中心Ⅲ期臨床研究，共納入543例HER2

低表達乳腺癌患者。經獨立數據監查委員會(IDMC)評估，研究在中期分析時已達到方案預設的主要
終點和關鍵次要終點。與研究者選擇的化療方案相比，TQB2102顯著降低疾病進展或死亡風險，主
要終點無進展生存期(PFS)取得具有統計學意義和臨床意義的顯著改善。該研究詳細數據後續將在國
際學術會議上公布。
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TQB2102的抗體端採用非對稱結構設計，可同時結合HER2的ECD II和ECD IV兩個不同結構域，通
過雙表位協同作用增強對腫瘤細胞的結合及內吞效率；同時採用酶裂解型連接子，通過「旁觀者效
應」擴大對異質性腫瘤的殺傷範圍。TQB2102將藥物抗體比(DAR)優化至約5.8-6.0，並搭載拓撲異
構酶I (Topo I)抑制劑載荷，在提升抗腫瘤活性的同時兼顧安全性。這種獨特的藥物設計突破了傳統
HER2單抗或單靶ADC的局限性，對HER2低表達腫瘤的治療更具潛在優勢。

目前，TQB2102正在推進多項III期臨床研究，覆蓋HER2不同表達水平及多個瘤種，包括HER2低表
達乳腺癌、HER2陽性乳腺癌新輔助治療、HER2陽性晚期乳腺癌一線及後線治療，以及HER2陽性膽
道癌和結直腸癌的後線治療等。其中，已有3項適應症被CDE納入突破性治療品種，進一步彰顯了其
在HER2表達實體瘤治療領域的廣泛應用潛力。

2026年8月，本集團宣佈與Cipla Limited（「Cipla」）就TQB2102訂立獨家授權與供應協議。本集團授予
Cipla在印度、南非及其他五個新興市場（「授權區域」）開發及商業化TQB2102的獨家許可。Cipla將負
責授權區域內的本地臨床開發、註冊申報及商業化，正大天晴將繼續負責TQB2102的生產及供應。
截至目前，TQB2102已達成兩項區域授權合作，已累計為本集團帶來約3,000萬美元的首付款和里程
碑付款，充分體現了該資產的商業價值，也展現了本集團穩健的區域合作佈局。
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