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自願公告
TQB2102「HER2雙表位ADC」於2026 ESMO公佈兩項臨床數據

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「HER2雙表
位ADC」於2026年歐洲腫瘤內科學會(ESMO)年會上公佈兩項臨床數據，並分別入選大會優選口頭報
告（Proffered Paper，LBA）及快速口頭報告(Rapid Oral)。

關於TQB2102

TQB2102是一款新一代HER2雙表位抗體偶聯藥物(ADC)，能夠同時靶向HER2的ECD 2與ECD 4結
構域，並採用可裂解連接子及拓撲異構酶I抑制劑載荷，能夠突破傳統HER2單抗或單靶點ADC的局
限，進一步增強受體交聯及內吞效率，擴大對腫瘤異質性的覆蓋並克服單靶點的耐藥性。

優選口頭報告(LBA)

標題：TQB2102在HER2低表達復發或轉移乳腺癌患者的III期隨機對照試驗結果(APEX-Breast01)

APEX-Breast01: TQB2102 versus chemotherapy in HER2-low recurrent or metastatic breast cancer (r/m 

BC): Results from a randomized phase 3 study
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研究設計：

這是一項多中心、隨機、對照的III期臨床研究，入組既往未接受過晚期化療的HER2低表達（IHC 1+

或2+/ISH-）復發╱轉移乳腺癌患者，包括HR陽性和HR陰性患者。受試者按1:1隨機分配至TQB2102

組或研究者選擇的化療組。主要終點為盲態獨立評審委員會(BIRC)評估的HR+/HER2低表達人群的
無進展生存期(PFS)，關鍵次要終點為BIRC評估的全部HER2低表達人群的PFS。

截至2026年5月31日，本研究共入組543例患者（TQB2102組269例，化療組274例）。TQB2102組和化
療組IHC 1+分別佔58.4%和57.7%，既往非轉移階段紫杉類藥物經治分別佔61.3%和60.9%，內臟轉移
分別佔81.4%和77.7%（其中肝轉移分別佔60.2%和50.7%），腦轉移分別佔4.5%和4.7%，≥3個轉移部位
分別佔67.7%和59.5%，ECOG PS 1分者分別佔64.7%和61.7%。在461例HR+患者中，既往接受內分
泌治療患者佔比均為100%，既往CDK4/6抑制劑經治佔比分別為90.8%和91.8%。

臨床數據：

1. PFS顯著改善，OS獲益趨勢明確：在HR+/HER2低表達人群中，TQB2102組中位PFS為
16.4個月，化療組為5.5個月（HR=0.29，95% CI 0.22–0.39；P<0.0001）；在全部HER2低
表達人群中，TQB2102組中位PFS為16.4個月，化療組為5.5個月（HR=0.29，95% CI：
0.22–0.38；p<0.0001）。在HR+/HER2低表達及全部HER2低表達人群中均觀察到明確的OS

獲益趨勢，HR分別為0.47和0.44；在HR-/HER2低表達患者中，同樣觀察到與全人群一致
的PFS獲益(HR=0.27)及OS獲益趨勢(HR=0.21)。在包括不同HER2表達水平、是否存在內
臟轉移、CDK4/6抑制劑經治耐藥患者等所有亞組患者中，PFS都顯示出顯著改善。

2. 腫瘤緩解更優，緩解持續時間延長：在全部HER2低表達人群中，TQB2102組與化療組的
客觀緩解率(ORR)分別為68.8%和31.0%，中位緩解持續時間(DoR)分別為15.0個月和7.1個
月，臨床獲益率(CBR)分別為78.8%和44.2%。

3. 安全性可控，ILD發生率低：兩組最常見的≥3級治療相關不良事件(TRAE)為中性粒細胞計
數降低(30.1% vs 23.3%)和白細胞計數降低(21.6% vs 14.0%)；兩組因TRAE導致永久停藥
的比例均為1.5%，兩組導致死亡的TRAE發生率均為0.4%。TQB2102組治療相關間質性肺
病(ILD)發生率僅2.2%，其中≥3級發生率1.1%，未發生ILD相關死亡事件。
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乳腺癌是全球第二大常見癌症，也是女性中最常見的惡性腫瘤，全球每年新發約240萬例[1]。HER2

低表達約佔全部乳腺癌的45%~55%[2]。TQB2102是全球首個公佈III期臨床陽性數據的HER2雙表位
ADC。在HER2低表達復發或轉移性乳腺癌患者中，TQB2102較化療顯示出統計學顯著且具有臨床意
義的PFS改善，並呈現明確的OS獲益趨勢。憑借療效與安全性的良好平衡，TQB2102有望成為HER2

低表達乳腺癌同類最佳(Best-in-class)的治療選擇。

快速口頭報告

標題：TQB2102聯合貝莫蘇拜單抗(TQB2450)±卡培他濱一線治療HER2陽性晚期胃癌╱胃食管結合
部癌：一項II期臨床試驗
TQB2102, a Novel HER2 Bispecific Antibody-Drug Conjugate, Combined with Benmelstobart 

(TQB2450) with or without Capecitabine as First-Line Therapy for HER2-Positive Advanced Gastric/

Gastroesophageal Junction Cancer: A Phase II Study

研究設計：

這是一項探索性、多中心II期臨床研究(TQB2102-II-04)，入組既往未接受晚期階段系統治療的HER2

陽性、不可切除局部晚期或轉移性胃癌╱胃食管結合部癌患者。本研究設置三個隊列：TQB2102 7.5 

mg/kg聯合貝莫蘇拜單抗（雙藥A組），TQB2102 7.5 mg/kg聯合貝莫蘇拜單抗及卡培他濱（三藥B組），
TQB2102 6 mg/kg聯合貝莫蘇拜單抗及卡培他濱（三藥C組）。主要研究終點為客觀緩解率(ORR)。

截至2026年9月3日，本研究共入組86例患者（A組25例，B組37例，C組24例）。

臨床數據：

1. 腫瘤緩解顯著：A、B、C三組的ORR分別為69.6%、75.8%、95.8%；三組DCR分別為
95.7%、100%、100%。

2. PFS積極信號：A、B、C三組中位PFS分別為12.68個月（95% CI：5.78–NR）、11.04個
月（95% CI：9.07–NR）、NR（C組PFS數據尚未成熟）。在CPS≥1患者中，中位PFS分別為
12.68個月（95% CI：7.43–NR）、12.39個月（95% CI：8.51–NR）、NR。

3. 安全性良好：各隊列的不良事件總體可管理，最常見的TRAE為血液學和胃腸道不良事
件，大多數為1級或2級，未發現新的安全性信號。≥3級的TRAE在A、B、C三組中的發生
率分別為60.0%、78.4%、58.3%。C組未發生導致TQB2102停止治療的TRAE。
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結果表明，TQB2102聯合貝莫蘇拜單抗及卡培他濱作為一線治療方案，在HER2陽性胃癌╱胃食管結
合部癌患者中展現出了顯著的抗腫瘤活性和可控的安全性。綜合各劑量組的療效及安全性結果，後
續III期研究將選擇6 mg/kg作為推薦劑量。

2026年9月，TQB2102的上市申請已獲中國國家藥品監督管理局藥品審評中心(CDE)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。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HER2低表達乳腺癌、HER2陽性乳腺癌新輔助治療以及晚期結直腸癌
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。
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