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自願公告

KN026於中國
獲突破性治療認定

石藥集團有限公司（「本公司」，連同其附屬公司「本集團」）董事會（「董事會」）欣然宣佈，
本公司附屬公司上海津曼特生物科技有限公司與江蘇康寧杰瑞生物製藥有限公司合作開
發的KN026（重組人源化抗HER2雙特異性抗體注射液）獲中華人民共和國國家藥品監督管
理局授予突破性治療認定，擬定適應症為聯合化療藥物用於一綫標準治療（曲妥珠單抗聯
合化療）失敗的HER2陽性局部晚期、復發或轉移性的胃癌（包括胃-食管結合部腺癌）（「該
適應症」）。

胃癌及胃食管結合部腺癌是常見的惡性腫瘤之一。HER2在很多腫瘤中都存在過表達，其
中胃癌約15-20%。HER2過表達與腫瘤侵襲性以及不良預後有關，因此在經一綫治療後進
展或復發的HER2陽性胃癌患者，存在著巨大的尚未滿足的臨床需求。KN026在該適應症
的臨床研究已初步顯示出療效突破，安全性良好，與現有治療手段相比具有明顯臨床優
勢。

根據2022年11月發表在European Journal of Cancer期刊上的一項評估KN026單藥治療既往
至少一種標準治療失敗的晚期HER2表達胃癌或胃食管結合部腺癌患者中的安全性和有效
性的II期臨床試驗結果，共入組45例受試者接受至少1次KN026單藥治療，其中27例為
HER2高表達，14例為HER2低表達，4例無HER2表達，39例患者可評估療效。HER2高表
達組客觀緩解率(ORR)為56%，中位緩解持續時間(DoR)為9.7個月，中位隨訪時間為14.7
個月，中位無進展生存期(mPFS)為8.3個月，中位總生存期(mOS)為16.3個月。最常見
的≥3級的不良事件是胃腸道疾病（5例患者，11%），沒有報告與藥物有關的死亡事件。在
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既往經曲妥珠單抗治療的HER2高表達的14例患者中，客觀緩解率(ORR)達到50%。上述
臨床數據顯示KN026用於治療既往抗HER2治療失敗的患者有顯著的療效。

KN026在該適應症的3期臨床試驗處於入組階段，目前該試驗正在順利進行中。KN026獲
授予突破性治療認定，其研發和審評速度會進一步加快，有望成為首個針對HER2靶向治
療失敗的2綫胃癌抗HER2治療的藥物。

承董事會命
石藥集團有限公司

主席
蔡東晨

香港，2023年11月6日

於本公告日期，董事會包括執行董事蔡東晨先生、張翠龍先生、王振國先生、潘衛東先
生、王懷玉先生、李春雷博士、王慶喜博士、翟健文先生及姜昊博士；及獨立非執行董
事王波先生、CHEN Chuan先生、王宏廣教授、歐振國先生、羅卓堅先生及李泉女士。
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