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自願性公告

BA2201 (TL1A/IL-23)在中國獲批開展臨床，擬用於治療炎症性腸病

山東博安生物技術股份有限公司（「本公司」）董事會（「董事會」）宣佈，本公司自
主開發的1類創新藥BA2201已獲得中國國家藥品監督管理局 (NMPA)藥品審評中
心 (CDE)批准開展臨床試驗。該在研藥物為靶向TL1A及 IL-23 (p19)的長效雙特異
性抗體，擬用於治療炎症性腸病（「IBD」）等自身免疫性疾病。

IBD是一組慢性、復發性、非特異性腸道炎症性疾病，主要包括潰瘍性結腸炎
(UC)和克羅恩病 (CD)。數據顯示，全球約有490萬名 IBD患者，其中中國患病人
數居全球首位，且患病率快速攀升。該類疾病的長期管理持續面臨較大挑戰：
儘管靶向治療不斷發展，仍有約三分之一患者初次治療無應答，約半數患者隨
時間推移應答失效。此外，持續性的炎症會不斷積累對腸道的損傷並引發併發
症，亦與腸道纖維化的發生相關。

針對上述臨床需求，BA2201同時靶向 IL-23 (p19)和TL1A兩條 IBD核心致病通路。
其中，IL-23 (p19)是已獲臨床驗證的 IBD治療靶點；TL1A及其受體DR3通路則同
時參與炎症反應和腸道纖維化相關過程，TL1A單抗已在 IBD臨床試驗中展現出
優異療效。這一雙靶點設計旨在發揮協同抗炎作用，並探索干預腸道纖維化相
關機制的潛力。
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憑藉獨特的分子結構，BA2201在發揮顯著抗炎與抗纖維化藥效的同時，兼顧降
低免疫原性風險，並具備在人體中實現每3個月一次皮下注射給藥的潛力，在
藥效與長期給藥便利性方面形成差異化優勢。

在分子設計上，BA2201採用新穎的「1+1」不對稱雙抗結構。其中，TL1A結合臂源
自本公司自主研發的全人抗體轉基因小鼠平台BA-huMab®，具有獨特的結合表
位和高效阻斷活性；其 IL-23結合臂亦表現出高效通路抑制活性。同時，BA2201
通過單價結合TL1A並結合Fc沉默設計，減少Fc受體介導的結合，降低免疫原性
風險；BA2201的長效化Fc改造，結合高濃度皮下製劑開發，有望支持更長給藥
間隔與更便捷的給藥方式，提升長期治療便利性。

BA2201治療潛力在動物模型中獲得初步驗證。在小鼠結腸炎模型中，BA2201顯
示出優異的抗炎效果，相比TL1A單抗或 IL-23單抗療效更優。臨床前評價亦提
示，BA2201具有較低免疫原性風險和良好耐受性；其在食蟹猴中展現出長半衰
期，支持長效給藥設計。

本次獲批開展的臨床試驗為一項評估BA2201注射液皮下注射在健康參與者及
中重度活動性潰瘍性結腸炎患者中的安全性、耐受性、藥代動力學及初步療效
的隨機、雙盲、安慰劑對照、多中心 I/IIa期臨床研究，旨在評價BA2201注射液皮
下注射的安全性、耐受性、藥代動力學、藥效動力學和免疫原性特徵，以及在
經標準治療失敗或不耐受的中、重度活動性潰瘍性結腸炎患者中的初步療效。
隨著BA2201進入臨床階段，本公司將加速推進後續研究，加快驗證這一兼顧雙
靶點干預與長期給藥便利性的治療方案。除了BA2201，本公司還圍繞自身免疫
疾病治療領域佈局多款雙抗及多抗候選藥物，本公司將穩步推進相關項目的
開發與臨床轉化，以期為該疾病領域的患者提供更多創新治療選擇。
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