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自願公告
「派安普利單抗注射液」在中國獲批上市

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，由本集團
聯合開發的抗PD-1單克隆抗體藥物「派安普利單抗注射液」（商品名：安尼可）正式獲得中國國家藥品
監督管理局的上巿批准，用於治療至少經過二線系統化療復發或難治性（「r/r」）經典型霍奇金淋巴瘤
（「cHL」）患者。

安尼可為採用免疫球蛋白G1（「IgG1」）亞型並進行結晶（「Fc」）段改造的新型PD-1單抗，其抗原結合
解離速率更慢，晶體結構分析顯示具有獨特的結合表位。這些特點使安尼可能夠更有效持久地阻斷
PD-1/PD-L1結合，與已上市的PD-1產品形成差異化，可使安尼可能夠更有效地增強免疫治療的療
效，且減少免疫相關的不良反應，表現為臨床數據上安全性的提升。

安尼可的在研項目覆蓋肝癌、胃癌、肺癌、霍奇金淋巴瘤、鼻咽癌等重大腫瘤疾病。除了本次獲批
的cHL治療外，安尼可還在中國提交了兩項新藥上市申請及在美國提交了一項生物製品許可申請。
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關於安尼可（派安普利單抗注射液）

安尼可（派安普利單抗注射液）為採用IgG1亞型且經Fc段改造的新型PD-1單抗，抗體結構穩定、不易
發生聚集；完全去除了抗體依賴性細胞介導的細胞毒性(ADCC)、聲學多普勒流速剖面儀(ADCP)及
補體依賴的細胞毒性(CDC)效應，減少了抗體藥物偶聯物效應(ADCR)。晶體結構分析顯示具有獨特
的PD-1結合表位，與PD-1解離速率更慢，可持久阻斷PD-1/PD-L1結合。與其他已上市PD-1產品不同
的差異化特徵，可使安尼可有更好的療效和安全性。

關於經典型霍奇金淋巴瘤

霍奇金淋巴瘤是一類累及淋巴結及淋巴系統的惡性腫瘤，其中cHL最為常見，約佔霍奇金淋巴瘤的
95%，多發生於15至30歲和55歲以上這兩個年齡階段。儘管聯合化療和放療的初始治療使cHL治癒率
較高，但一線治療後仍有10%至30%的復發率，而且約5%至10%的患者存在原發性難治性疾病。針
對r/r cHL的治療近年雖已有多種藥物獲批上市，但臨床上仍然期待更加安全、有效的藥物。

承董事會命
中國生物製藥有限公司
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