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自願性公告

創新抗體偶聯藥物注射用BA1301在中國獲批進行臨床試驗

山東博安生物技術股份有限公司（「本公司」，連同其附屬公司統稱「本集團」）董
事會（「董事會」）宣佈，本集團自主開發的抗體偶聯藥物 (Antibody-drug conjugate, 
ADC)注射用BA1301已獲中華人民共和國（「中國」）國家藥品監督管理局藥品審
評中心批准進行臨床試驗，用於治療Claudin 18.2表達的晚期實體瘤。

注射用BA1301是本集團首個靶向Claudin 18.2的新型抗體偶聯藥物，採用定點偶
聯技術將小分子細胞毒素與靶向Claudin 18.2的單抗偶聯。本品通過抗體的靶向
性引導小分子毒素到達腫瘤部位，發揮殺傷腫瘤效果的同時，降低小分子毒素
的毒副作用，提高治療的窗口效應。

已完成的臨床前藥效試驗結果顯示：注射用BA1301具有優異的內化活性和旁
殺效果；在不同Claudin 18.2表達水平的腫瘤細胞模型上均展示優異的體內外腫
瘤生長抑制效果。已完成的臨床前藥代動力學、毒理學研究結果顯示：注射用
BA1301的小分子毒素基本未見脫落，在動物體內具有良好的安全性和耐受性。
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世界衛生組織國際癌症研究機構 (IARC)數據顯示：2020年中國新發癌症中，消
化道腫瘤的發病形勢最為嚴峻。其中，胃癌是中國發病數量第三高的惡性腫
瘤。2020年中國胃癌的新發病例數和死亡病例數分別達到48萬和37萬例左右，
佔全球該疾病新發病例和死亡病例的近一半；胰腺癌因其高度侵襲的生物學
特性，被視為最致命的癌症之一，是臨床診治的另一難題，2020年中國胰腺癌
的新發病例數和死亡病例數均超過12萬例。由於胃癌和胰腺癌早期症狀隱匿，
大部分患者一經發現已處於中晚期，晚期胃癌、胰腺癌預後極差，治療以姑息
系統化療為主，但總體治療效果仍不理想，同時面臨可選擇的後線治療手段有
限的困境。系統化療特異性低，往往會引起嚴重的毒副作用，使之不能獲得滿
意的臨床收益。因此，臨床需要新的靶點治療藥物，以提升治療效果。Claudin 
18.2蛋白是一種參與調控細胞間緊密連接的跨膜蛋白，能持續、穩定地在消化
道腫瘤中高表達。文獻報道70%胃癌患者、50%胰腺癌患者和30%食管癌患者表
達Claudin 18.2；同時，Claudin 18.2蛋白主要在人體的上皮細胞中表達，具有高度
的組織特異性。因此，針對Claudin 18.2靶點的藥物極具抗腫瘤潛力。

注射用BA1301有望改善Claudin 18.2表達的胃腺癌╱胃食管結合部腺癌、胰腺癌
及其他腫瘤的治療效果，為患者提供新的治療選擇。本公司相信，基於胃癌和
胰腺癌患者的巨大臨床需求，注射用BA1301將具有廣闊的市場前景。

香港聯合交易所有限公司證券上市規則第18A.05條規定的警示聲明：我們無法
確保我們將能最終成功開發及銷售注射用BA1301。本公司股東及潛在投資者
在買賣本公司股份時務請審慎行事。
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