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自願性公告

歌禮宣佈ASC22（恩沃利單抗）用於HIV-1型感染免疫重建╱
功能性治癒的II期臨床試驗完成首例受試者給藥

－ 該項中國II期臨床試驗目前預計於2023年初完成，計劃入組30名受試者

歌禮製藥有限公司（「本公司」或「歌禮」）董事會（「董事會」）宣佈ASC22（恩沃利
單抗）聯合抗逆轉錄病毒療法(ART)用於人類免疫缺陷病毒1型(HIV-1)感染免疫重
建╱功能性治癒的中國II期臨床試驗已完成首例受試者給藥。

ASC22（恩沃利單抗）是一種皮下注射的PD-L1單域抗體，具有重建慢性病毒感染
者病毒特異性免疫應答的潛力。HIV-1型感染免疫重建╱功能性治癒適應症是歌
禮對ASC22開發的第二項適應症，另一項為慢性乙型肝炎功能性治癒適應症。

這是一項隨機、單盲、安慰劑對照、多中心的中國II期臨床試驗（臨床試驗編號：
NCT05330143），旨在評估ASC22在每4周1次1 mg/kg、2.5 mg/kg或安慰劑並聯合
ART用於治療HIV-1型感染的安全性和有效性。試驗治療期為12周並隨訪12周。

ASC22給藥組受試者將接受每4周1次1 mg/kg或2.5 mg/kg皮下注射ASC22，並接
受包括服用整合酶抑制劑(INSTIs)的標準ART治療，共持續12周。安慰劑組的受
試者每4周1次皮下注射0.9%生理鹽水並配合標準ART治療，共持續12周。分別於
第4周、第8周和第12周記錄受試者CD4/CD8比值相對於基線的變化，並將此作為
主要檢測指標。

據估計，2020年全球約有3,770萬艾滋病病毒攜帶者，約有68萬人死於艾滋病，
及約有150萬新發感染者 [1]。聯合ART雖然可抑制血液中的病毒量，但無法治癒
HIV感染，幾乎所有HIV感染者在停止ART治療數周或數月內都會出現病毒反彈。

[1] UNAIDS. Global HIV & AIDS statistics — FACT SHEET. 2021. https://www.unaids.org/en/
resources/fact-sheet
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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：我們無法保
證我們將能夠最終令ASC22成功商業化。
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