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自願公告
1類創新藥注射用TQB6411 （EGFR/c-MET雙抗ADC）完成首例受試者給藥

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
自主開發的1類創新藥注射用TQB6411（EGFR/c-Met雙抗ADC）近日在中國完成Ⅰ期臨床研究的首例
受試者入組並順利給藥。TQB6411於6月13日獲得中國國家藥品監督管理局(NMPA)批准開展臨床試
驗，擬用於治療晚期惡性腫瘤。目前研發進度處於全球第一梯隊，全球同類藥物均處於I期階段。

TQB6411是一款靶向EGFR/c-Met的雙抗ADC藥物。EGFR和c-MET在非小細胞肺癌、結腸癌、頭頸
鱗癌、鼻咽癌等多種腫瘤中存在突變或異常高表達[1,2]，因此，EGFR/c-MET雙抗ADC的應用場景非
常廣泛。

TQB6411已完成系統的藥理學、藥代動力學和臨床前安全性驗證。臨床前體內藥效學研究顯示，
TQB6411具有明確的抗腫瘤作用機制，對EGFR、c-Met不同表達和耐藥的動物模型均體現出抗腫瘤
活性。TQB6411符合ADC藥物的藥代動力學特性，主要毒性反應為靶點的藥理學作用和小分子毒素
所致，毒性風險可控。目前開展的I期臨床試驗將重點評估其在人體內的安全性、耐受性、藥代動力
學特性及初步療效。
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除TQB6411外，本集團還有TQB2102（HER2雙抗ADC）位於臨床III期、LM-302(CLDN18.2 ADC)位於
臨床III期，LM-305(GPRC5D ADC)位於臨床I/II期，TQB2101 (ROR1 ADC)位於臨床I期，以及數十
款ADC項目位於臨床前開發中，預計將在未來1-2年陸續進入臨床階段。
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