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自願公告
貝莫蘇拜單抗注射液聯合鹽酸安羅替尼膠囊治療晚期腺泡狀軟組織肉瘤適應症 

上市申請獲准遞交

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
團自主研發的1類創新藥貝莫蘇拜單抗注射液聯合鹽酸安羅替尼膠囊已向中國國家藥品監督管理局
(NMPA)藥品審評中心(CDE)就新增晚期腺泡狀軟組織肉瘤(ASPS)適應症的上市申請進行溝通，並獲
得CDE書面同意提交上市申請。本集團將於近期遞交上市申請。

ASPS是安羅替尼即將申報上市的第12個適應症、貝莫蘇拜單抗即將申報上市的第5個適應症，有望
為ASPS患者帶來新的治療選擇。

ASPS是一種極為罕見且惡性程度較高的軟組織肉瘤，其全球發病率低於1/100萬，佔所有軟組織
肉瘤的0.5%~1%，被結締組織腫瘤學會歸類為超罕見肉瘤1, 2。ASPS多發於青少年，雖病程緩慢，
但預後較差，早期轉移擴散傾向高，且對化療極不敏感，目前治療手段非常有限，5年總生存率僅
20%~46%，亟需更為有效的治療方案3, 4。
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2019年6月，安羅替尼單藥獲得NMPA批准用於ASPS、透明細胞肉瘤以及既往至少接受過含蒽環類
化療方案治療後進展或復發的其他晚期軟組織肉瘤患者的治療，成為國內軟組織肉瘤領域獲批的第
一個靶向藥物。2024年11月，貝莫蘇拜單抗聯合安羅替尼用於治療ASPS患者被CDE納入突破性治療
藥物程序。

貝莫蘇拜單抗聯合安羅替尼有望成為中國首個獲批用於ASPS的PD-L1抑制劑與小分子抗血管生成藥
物聯合療法。本集團將持續推進貝莫蘇拜單抗和安羅替尼的開發，為更多患者帶來新的治療選擇。

安羅替尼適應症審評進展

序號 藥物 適應症 審評進展

1 安羅替尼 既往至少接受過2種系統化療後出現進展或復發的
局部晚期或轉移性非小細胞肺癌

獲批上市

2 安羅替尼 腺泡狀軟組織肉瘤、透明細胞肉瘤以及既往至少接
受過含蒽環類化療方案治療後進展或復發的其他晚
期軟組織肉瘤

獲批上市

3 安羅替尼 既往至少接受過2種化療方案治療後進展或復發的
小細胞肺癌

獲批上市

4 安羅替尼 具有臨床症狀或明確疾病進展的、不可切除的局部
晚期或轉移性甲狀腺髓樣癌

獲批上市

5 安羅替尼 進展性、局部晚期或轉移性放射性碘難治性分化型
甲狀腺癌

獲批上市

6 安羅替尼聯合貝莫蘇拜
單抗、卡鉑和依托泊苷

一線廣泛期小細胞肺癌 獲批上市

7 安羅替尼聯合貝莫蘇拜
單抗

既往系統性抗腫瘤失敗且不適合進行根治性手術治
療或根治性放療的非微衛星高度不穩定（非MSI-H)

或非錯配修復基因缺陷（非dMMR)的復發性或轉移
性子宮內膜癌

獲批上市
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序號 藥物 適應症 審評進展

8 安羅替尼聯合貝莫蘇拜
單抗

一線晚期不可切除或轉移性腎細胞癌 已遞交上
市申請

9 安羅替尼聯合化療 一線晚期不可切除或轉移性軟組織肉瘤 已遞交上
市申請

10 安羅替尼聯合派安普利
單抗

一線晚期肝細胞癌 已遞交上
市申請

11 貝莫蘇拜單抗聯合或不
聯合安羅替尼

同步╱序貫放化療後未進展的、局部晚期╱不可切
除（III期）非小細胞肺癌的鞏固治療

上市申請
獲准遞交

12 安羅替尼聯合貝莫蘇拜
單抗

晚期腺泡狀軟組織肉瘤 上市申請
獲准遞交
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