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自願公告
TQC2731注射液「TSLP單抗」慢性鼻竇炎伴鼻息肉III期註冊臨床

完成全部參與者入組

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TQC2731注射液
「TSLP單抗」用於慢性鼻竇炎伴鼻息肉(CRSwNP)維持治療的III期註冊臨床試驗，已於近期完成全部
參與者入組。

TQC2731是一款靶向TSLP的人源化單克隆抗體。胸腺基質淋巴細胞生成素(TSLP)是一種由上皮細胞
衍生的細胞因子，在促炎刺激（如感染性、過敏性和環境刺激）和創傷反應中產生[1]，是啟動炎症反
應的「上游信號」。TSLP與細胞表面的TSLP受體(TSLPR)結合後，可促進Th2型炎症細胞的激活，及
IL-4、IL-5、IL-13等多種炎性細胞因子的表達；同時，TSLP也可通過影響中性粒細胞功能增強Th17

應答，參與非2型炎症反應[2]。因此，阻斷TSLP可在炎症級聯反應上游抑制炎症啟動信號，減少下游
炎性因子釋放，發揮抗炎作用。

CRSwNP是慢性鼻竇炎(CRS)的主要表型之一，較慢性鼻竇炎不伴鼻息肉(CRSsNP)臨床負擔更重，以
持續性鼻塞、嗅覺減退和流膿涕為核心症狀，常合併哮喘，易反覆發作並嚴重影響患者生活質量[3]。 

鼻用糖皮質激素為核心的藥物治療聯合內鏡手術是目前CRSwNP治療的金標準，但術後復發率仍達
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35%–60%。CRS按免疫表型分為2型和非2型炎症，現有上市生物制劑多集中於2型炎症類型，對非2

型炎症患者療效不佳，存在明顯未滿足需求。TQC2731通過拮抗TSLP，有望同時調控2型和非2型炎
症，具備覆蓋更廣炎症表型的差異化開發潛力。

除CRSwNP外，TQC2731正在開展用於重度哮喘的III期註冊臨床試驗。作為首個進入III期臨床試驗
的國產TSLP單抗，TQC2731有望為更多2型及非2型炎症患者提供新的治療選擇。
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