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自願公告

M701惡性腹水II期研究數據在2024年ASCO會議上公佈

本公告由武漢友芝友生物製藥股份有限公司（「本公司」）自願作出，以告知本公司
股東及潛在投資者本公司最新業務發展。

本公司董事會（「董事會」）欣然宣佈，本公司自主研發的上皮細胞黏附分子
（「EpCAM」）和分化簇3（「CD3」）雙靶向的在研雙特異性抗體（「BsAb」）藥
物M701在中國開展的治療晚期上皮實體瘤引發的惡性腹水的 I I期臨床研究
（「本研究」）的中期分析數據已以壁報討論形式在 2024年美國臨床腫瘤學會
（「ASCO」）年會上公佈（摘要編號：12060，壁報編號：189），亦將於本公司網站
（ https://www.yzybio.com ）相應公佈。

本研究是一項針對晚期上皮性腫瘤導致的惡性腹水的隨機對照、多中心、開放式
的II期臨床試驗（研發代號：M70102）。本研究按照1:1比例納入試驗組和對照組
受試者。試驗組受試者接受腹腔穿刺引流和腹腔灌注M701藥物，藥物使用劑量和
頻次為在第1天灌注50μg M701，在第4、11和18天分別灌注400μg。後續每2周腹
腔灌注1次M701，且不再引流腹水。對照組受試者在第1天至第18天之間按照需
要接受至少2次腹腔穿刺引流，後續不再引流腹水。兩組受試者均同時接受研究
者指定的全身系統性治療。該研究主要終點為無穿刺生存時間（「PuFS」），定義為
從結束第18天的治療後到下一次穿刺或死亡的時間。該研究次要終點包括總生存
時間（「OS」）以及不良事件發生概率等。
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截至2023年12月15日，本研究入組了84名晚期上皮性實體腫瘤伴惡性腹水患者。
試驗組和對照組的中位年齡均為54歲，男性比例分別為33%和34%，體力狀態評
分（「ECOG」）處於0-1的患者佔比分別為89%和88%，胃癌患者比例均為49%，既
往腹腔藥物治療比例分別為58%和56%，既往腹腔穿刺治療比例為63%和54%。
兩組患者基線情況較為均衡。

療效結果：試驗組的無穿刺生存時間顯著長於對照組（中位值54天對24天，
HR=0.39，p=0.001），且亞組分析揭示胃癌、卵巢癌、結直腸癌等不同癌種類型
受試者均有獲益趨勢。生存分析顯示M701經治的受試者有生存期延長的趨勢（中
位值113天對76天，HR=0.45，p=0.0575），試驗組和對照組的6個月的生存率分別
為35.2%和15.8%。生存時間的亞組分析顯示，胃癌患者在試驗組的生存時間顯著
延長（中位值128天對64天，HR=0.45，p=0.0438）。

安全性結果：在試驗組和對照組中，3級及以上的治療緊急不良事件發生率
（「TEAE」）分別為52%和57.5%，嚴重不良事件發生率（「SAE」）分別為38%
和50%。在M701治療的受試者中，僅有2例患者報告了細胞因子釋放綜合徵
（「CRS」）不良反應且均為1-2級。

結論：上皮性實體腫瘤伴有惡性腹水的患者在進行全身系統性治療的同時，對腹
腔灌注M701耐受良好，且未展現高於僅進行腹腔穿刺引流的患者的風險。同時，
經過M701治療的患者展現出了延長的無穿刺生存時間和總生存時間。這些結果充
滿希望，且能有力地支持M701作為治療惡性腹水的新型藥物進入關鍵研究。

關於惡性腹水

惡性腹水是晚期癌症患者常見的併發症，經常導致腹痛腫脹、呼吸困難、惡心、
嘔吐、營養不良和厭食症。惡性腹水的病因與原發腫瘤的來源相獨立。腫瘤分泌
因子導致腫瘤新生血管形成和毛細血管通透性增加，從而導致流入腹腔的液體增
加。腫瘤細胞阻塞淋巴管，導致腹腔積液排出減少。惡性腹水患者預後較差，確
診後平均生存期範圍約一至四個月。目前臨床上缺乏針對性的特效藥物和清晰的
診療指南。
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關於M701

雙特異性抗體M701是生物一類新藥，可同時靶向腫瘤細胞靶點EpCAM和免疫T
細胞活化靶點CD3，主要作用機制是通過雙靶結合橋連腫瘤細胞和免疫T細胞，
從而激活T細胞對腫瘤細胞進行殺傷。因此腹腔灌注M701可激活免疫細胞靶向清
除和抑制腹腔中腫瘤細胞。M701正在中國開展針對惡性腹水及惡性胸水的多項不
同階段的臨床試驗，包括一項針對上皮性實體瘤引發的惡性腹水的關鍵III期臨床
試驗，以及一項針對非小細胞肺癌引發的惡性胸水的II期臨床試驗。

關於本公司

我們是一家致力於開發用於治療癌症相關併發症、癌症及老年性眼科疾病的BsAb
療法的生物技術公司。我們尤其專注於開發T細胞接合的BsAb（包括M701），以
及靶向腫瘤微環境（TME）的BsAb，包括Y101D及Y332。我們的核心產品M701
是一種靶向人癌細胞表面抗原EpCAM和人T細胞表面抗原CD3的重組BsAb。我們
開發M701主要是用於治療於惡性腹水及惡性胸水（為癌症的嚴重併發症，表現為
液體在癌症患者的腹腔或胸腔中積聚）。

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：本公司無法
保證M701最終將成功開發及營銷。本公司股東及有意投資者於買賣本公司股份時
務請審慎行事。

承董事會命
武漢友芝友生物製藥股份有限公司
董事長、執行董事兼首席執行官

Zhou Pengfei博士

中國武漢，2024年5月24日

於本公告日期，董事會包括執行董事Zhou Pengfei博士；非執行董事袁謙博士、
周宏峰博士、龐振海先生、惠希武博士、梁倩女士、郭宏偉博士及謝守武先生；
及獨立非執行董事程斌博士、Dai Weiguo博士、付黎黎女士、鄧躍臻博士及陳斌
博士。


