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自願公告
TQF6422注射液「ActRII A/B單抗」臨床試驗申請獲NMPA批准

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
附屬公司正大天晴藥業集團股份有限公司（「正大天晴」）自主研發的國家1類創新藥TQF6422注射液
（「ActRII A/B單抗）」已獲得中國國家藥品監督管理局藥品審評中心(CDE)批准開展臨床研究，擬用於
成人肥胖患者，或超重且合併至少一種體重相關合併症患者的體重管理。

TQF6422是一款靶向ActRII A/B的IgG1亞型全人源單克隆抗體，通過特異性結合ActRII A/B受體，強
效阻斷激活素、肌肉生長抑制素等配體介導的信號轉導，在促進骨骼肌生長的同時增強脂肪分解，
從而實現「減脂增肌」的雙重量效潛力。

ActRII主要包括ActRII A和ActRII B兩種亞型，主要存在於脂肪和肌肉細胞中：在脂肪細胞中，激
活素(Activins)配體與ActRII受體結合後，促進脂質儲存與內臟脂肪蓄積，是介導內臟脂肪積累和肥
胖形成的關鍵驅動因素；在肌肉細胞中，激活素、肌肉生長抑制素(Myostatin)等配體，通過作用於
ActRII受體直接抑制肌肉生長，並導致肌肉萎縮，而阻斷該信號能抑制萎縮並促進肌肉質量增加。
因此，靶向ActRII通路具有同步改善脂肪量與瘦體重的潛力。
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本次獲批基於TQF6422臨床前研究數據[1]。研究結果顯示：

一、 體外活性與藥效學特徵優異

TQF6422體外活性較同類產品提升10倍以上，在多種動物藥效模型中以更低劑量實現了更優的
脂肪減少及瘦體重維持。

二、 聯合GLP-1協同增效，減脂增肌雙重獲益

在肥胖猴模型中，TQF6422與司美格魯肽聯合治療較司美格魯肽單藥，脂肪減少量提高1.5至2

倍，瘦體重保留率提升72%至85%，脂肪減少量佔總減重量的93%，顯示出與GLP-1受體激動劑
聯合應用的協同潛力。

三、 藥代動力學與安全性特徵良好

藥代動力學研究顯示，TQF6422半衰期顯著延長，可支持探索更長的給藥週期；安全性方面，
各測試劑量均表現出良好耐受性，未見藥物相關不良反應。

肥胖是一種複雜的慢性代謝性疾病，與多種代謝性疾病、心血管疾病、呼吸系統疾病、惡性腫
瘤和精神健康障礙等風險相關。現有主流減重治療能夠帶來顯著的體重下降，但減重過程中伴
隨的肌肉流失正受到越來越多關注[2-3]。肌肉量減少可能影響基礎代謝、胰島素敏感性及長期體
重管理效果。因此，臨床中體重管理的目標正由體重變化，進一步延伸至脂肪量、瘦體重及代
謝健康等身體成分指標的綜合改善。

TQF6422作為正大天晴自主研發的創新ActRII A/B單抗，其「減脂增肌」的雙重作用機制有望突
破現有減重治療瓶頸，為肥胖及超重患者提供更高質量的體重管理新選擇。本集團在該領域還
佈局了口服GLP-1RA、INHBE siRNA、GLP-1透皮貼劑等多機制、多劑型的創新產品，持續探
索更高質量的體重管理方案。
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