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自願公告

GB268首次人體 I期臨床研究數據於2026年ESMO年會發佈

本公告乃由亿騰嘉和醫藥集團有限公司（「本公司」，連同其附屬公司統
稱「本集團」）自願作出，以告知本公司股東及潛在投資者有關本集團最
新業務進展。茲提述本公司日期為2026年7月2日、8月6日及10月11日有關
GB268進展的公告。

本公司董事會（「董事會」）欣然宣佈，GB268首次人體 I期臨床研究的初步
數據已於 2026年歐洲腫瘤內科學會 (ESMO)年會以壁報形式發佈（編號：
1963P）。該研究評估了GB268單藥在經治晚期實體瘤患者中的安全性與耐
受性、藥代動力學、藥效學及初步抗腫瘤活性。

關鍵亮點

在典型免疫「冷」腫瘤HR+/HER2-乳腺癌中觀察到初步抗腫瘤活性－HR+/
HER2-乳腺癌隊列 (n=21)客觀緩解率 (ORR)為19.0% (4/21)，疾病控制率 (DCR)
為81.0% (17/21)，緩解自10mg/kg劑量起出現；4例部分緩解 (PR)患者均接受
過CDK4/6抑制劑聯合內分泌治療，其中 1例還接受過TROP2 ADC治療。
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多瘤種觀察到廣泛的初步療效信號－卵巢癌隊列 (n=6) ORR為33.3% (2/6)，
DCR為50.0% (3/6)，兩例緩解分別出現在20mg/kg及40mg/kg劑量組，兩例PR
患者均為鉑類耐藥且既往接受過抗VEGF治療；非小細胞肺癌隊列 (n=13) 
ORR為15.4% (2/13)，DCR為69.2% (9/13)，其中鱗癌患者ORR為28.6% (2/7)、
DCR為71.4% (5/7)，兩例緩解分別出現在20mg/kg及30mg/kg劑量組，2例PR
患者既往均接受過免疫治療聯合含鉑化療，PD-L1 CPS分別為55和32。

緩解不依賴PD-L1表達水平－HR+/HER2-乳腺癌隊列 4例PR患者中，3例有
PD-L1表達數據，其PD-L1綜合陽性評分 (CPS)均低於5，表達水平低；卵巢
癌PR患者均為PD-L1低表達，緩解不依賴PD-L1表達水平；提示GB268在
PD-L1低表達人群中亦具有抗腫瘤活性。

全劑量範圍耐受性良好，最大耐受劑量 (MTD)尚未達到－在107例晚期實
體瘤患者中，≥3級治療相關不良事件 (TRAE)發生率為 25.2%，≥3級免疫相
關不良事件 (irAE)僅為8.4%，≥3級VEGF相關不良事件僅為0.9%，未觀察到
結腸炎，未發現新的安全性信號；僅40mg/kg劑量組觀察到1個患者發生劑
量限制性毒性（DLT，3級肺炎及4級免疫介導的心肌炎），經治療後均已恢
復，其他劑量組均未觀察到DLT。

此次壁報展示的關鍵內容如下：

多瘤種初步療效驗證

在數據截止日2026年9月15日，GB268單藥在多個瘤種中觀察到初步療效
信號，包括在免疫「冷」腫瘤HR+/HER2-乳腺癌及卵巢癌中亦觀察到抗腫瘤
活性。各適應症隊列分述如下：
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1. HR+/HER2-乳腺癌

在21例可評估患者中，ORR為19.0% (4/21)，DCR為81.0% (17/21)，緩解
自10mg/kg劑量起出現；4例PR患者均接受過CDK4/6抑制劑聯合內分
泌治療，其中1例還接受過TROP2 ADC治療；4例PR患者中3例有PD-L1
表達數據，其CPS均低於5。

2. 非小細胞肺癌

在13例可評估患者中，ORR為15.4% (2/13)，DCR為69.2% (9/13)；其中鱗
狀非小細胞肺癌患者ORR為28.6% (2/7)，DCR為71.4% (5/7)。兩例緩解
分別出現在20mg/kg及30mg/kg劑量組；2例PR患者均為肺鱗癌，既往均
接受過免疫治療聯合含鉑化療，PD-L1 CPS分別為55和32。

3. 卵巢癌

在6例可評估患者中，ORR為33.3% (2/6)，DCR為50.0% (3/6)，兩例緩解
分別出現在 20mg/kg及40mg/kg劑量組；2例PR患者均為鉑類耐藥且既
往接受過抗VEGF治療，PD-L1 CPS分別為8和1。
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I期臨床研究：安全性、療效及藥代╱藥效動力學 (PK/PD)特徵

該 研 究 為 一 項 首 次 人 體、開 放 標 籤、多 中 心 的 I期 單 藥 臨 床 研 究
(NCT06934616)，採用加速滴定及3+3劑量遞增、隨後劑量擴展的設計，入
組既往經治的晚期實體瘤患者。劑量遞增部分共設7個隊列：6個每三周
給藥一次 (Q3W)隊列（1、3、10、20、30及40mg/kg靜脈給藥）及1個20mg/kg每
兩周給藥一次 (Q2W)隊列；劑量擴展部分為10、20及30mg/kg Q3W三個隊
列。研究的主要終點為安全性及耐受性（劑量限制性毒性 (DLT)及最大耐
受劑量 (MTD)）。

1. 患者基線

截至數據截止日2026年9月15日，共107例晚期實體瘤患者接受GB268
治療，劑量遞增已完成，劑量擴展仍在進行中。入組患者均為亞洲患
者，中位年齡57歲（範圍29–74歲），瘤種包括乳腺癌 (36.4%)、非小細胞
肺癌 (13.1%)、結直腸癌 (13.1%)及肝細胞癌 (11.2%)等；44.9%既往接受過
2至3線治療，25.2%既往接受過免疫治療，40.2%既往接受過抗血管生
成治療。截至數據截止日，中位治療持續時間 69天（範圍 19–278天），
中位隨訪75天（範圍19–278天）。
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2. 優異的安全性和耐受性

GB268在1–40mg/kg全部劑量範圍內總體耐受性良好，劑量遞增已按
計劃完成，MTD尚未達到。僅40mg/kg Q3W劑量組觀察到1個患者發生
DLT（3級肺炎及4級免疫介導的心肌炎，經治療後均已恢復），其他劑
量組均未觀察到DLT。

GB268治療相關不良事件 (TRAE)以1至2級為主，≥3級TRAE發生率為
25.2%；發生率≥10%的TRAE以1~2級為主，≥3級TRAE發生率均<2%。≥3
級免疫相關不良事件 (irAE)發生率為8.4%，≥3級VEGF相關不良事件發
生率僅為0.9%；研究中未觀察到結腸炎，未發現新的安全性信號。
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優異的藥代動力學與藥效學特徵

1. 藥代動力學特徵

GB268在10–30mg/kg每三周給藥一次的劑量範圍內暴露量呈劑量比例
性增加，終末消除半衰期約12天，重複給藥蓄積比為 1.4–1.7。

2. 受體佔位

GB268在10mg/kg及以上劑量下實現T細胞PD-1/CTLA-4受體完全佔位。

承董事會命
亿騰嘉和醫藥集團有限公司

主席兼執行董事
倪昕先生

香港，2026年10月23日
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