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自願公告
1類創新藥富馬酸安奈克替尼膠囊「UNECRITINIB (TQ-B3101)」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，本集團
自主研發的1類創新藥富馬酸安奈克替尼膠囊「Unecritinib (TQ-B3101)」（商品名：安柏尼）已獲得中國
國家藥品監督管理局的上市批准，用於ROS1陽性的局部晚期或轉移性非小細胞肺癌(NSCLC)成人患
者的治療。這是首個獲批用於治療ROS1陽性的局部晚期或轉移性非小細胞肺癌成人患者的國產靶向
藥。

安奈克替尼是本集團自主研發的一款酪氨酸激酶ROS1/ALK/c-Met小分子抑制劑。其研究結果先後發
佈在美國臨床腫瘤學會（ASCO）年會、美國血液學會(ASH)年會、歐洲肺癌大會(ELCC)、Frontiers in 

Pharmacology和Signal Transduction and Targeted Therapy等國際知名學術會議或期刊。2022年6月，
基於一項《評價TQ-B3101膠囊單藥治療ROS1陽性NSCLC受試者療效和安全性的II期單臂、多中心臨
床研究》（TQ-B3101-II-01），安奈克替尼在中國遞交新藥上市申請。
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臨床數據：良好的療效與安全性

截止2022年6月20日，主要療效指標經獨立評審委員會(IRC)評估的客觀緩解率(ORR)為81.08% 

(95% CI: 72.55, 87.89)。其他療效指標包括：中位緩解持續時間(mDOR)為20.30個月(95% CI: 12.88, 

26.12)，中位無進展生存期(mPFS)為17.25個月(95% CI: 11.86, 26.71)，中位總生存期(mOS)尚未達到
(95% CI: 36.53, NE)。本次研究中，安奈克替尼的安全性和耐受性良好，不良事件主要是肝臟毒性和
血液毒性，3級及以上不良事件發生率低，無治療相關的死亡發生。

市場規模與競爭格局：首個國產ROS1靶向藥，解決龐大未滿足需求

安奈克替尼是首個獲批用於治療ROS1陽性的局部晚期或轉移性非小細胞肺癌成人患者的國產靶向
藥。2022年國家癌症中心發佈的《Cancer incidence and mortality in China, 2016》研究報告顯示[1]，
中國肺癌每年新發病例數高達82.8萬人，每年死亡人數達65.7萬人，發病率與死亡率均居於所有癌
種首位，嚴重威脅著人民群眾的身體健康。NSCLC約佔所有肺癌的85%[2]，其中，ROS1基因融合是
NSCLC的重要驅動基因之一。中國NSCLC患者數量龐大，對於ROS1陽性NSCLC仍存在未滿足的臨
床需求。

關鍵性II期臨床數據顯示，安奈克替尼全身緩解作用療效確切，基於IRC評估的ORR和DOR表明，安
奈克替尼治療ROS1陽性NSCLC的療效突破了現有治療瓶頸，受試者無論是否存在腦轉移，均取得了
深度和持久的緩解，同時兼顧「高效低毒」的優勢，為患者提供了新的治療選擇。
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