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自願性公告

創新雙特異性抗體BA1202在中國獲批開展臨床試驗

山東博安生物技術股份有限公司（「本公司」，連同其附屬公司統稱「本集團」）董
事會（「董事會」）宣佈，本集團自主開發的創新雙特異性抗體（「雙抗」）藥物注射
用BA1202（「BA1202」）已獲中華人民共和國（「中國」）國家藥品監督管理局藥品審
評中心批准進行臨床試驗，用於治療實體瘤，包括晚期╱轉移性結直腸癌、非
小細胞肺癌、胰腺癌和胃癌等CEA陽性腫瘤。

CD3雙特異性抗體（「CD3雙抗」）是腫瘤免疫治療新藥開發的重要方向。CD3雙
抗能夠將CD3+ T細胞靶向至腫瘤部位，作為一種T細胞連接子 (Bispecific T-cell 

Engager, BiTE), CD3雙抗能分別與T細胞表面的CD3抗原和腫瘤相關抗原結合，
將T細胞直接導向腫瘤細胞，同時激活T細胞並釋放顆粒酶及穿孔素，從而實現
有效殺傷腫瘤細胞；並且，CD3雙抗能夠增加免疫細胞浸潤腫瘤組織，促進冷
腫瘤轉變為熱腫瘤，提高免疫治療的敏感性，因而具有與PD-L1抗體等免疫檢
查點抑制劑聯合增效的潛力。CEACAM5 （「CEA」）在結直腸癌、非小細胞肺癌、
胰腺癌和胃癌等上皮性腫瘤細胞的表面廣泛表達，而在正常組織中表達較少，
因而是腫瘤靶向治療的潛在靶點。

BA1202是靶向CD3和CEA的雙特異性抗體，通過同時結合T細胞上的CD3和腫瘤
細胞的CEA，將T細胞連接到腫瘤細胞從而殺傷腫瘤細胞。
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BA1202採用一種新型蝴蝶狀抗體結構設計，一端與腫瘤細胞上的CEA二價且高
親和力結合，另一端與T細胞上的CD3單價且相對低親和力結合，同時保留Fc

區，通過激活內源性T細胞清除CEA陽性腫瘤細胞，在降低細胞因子釋放綜合
症（「CRS」）風險的同時可保證優異的藥物療效。

臨床前研究數據顯示，BA1202對CEA陽性腫瘤細胞展示出優異的殺傷活性，在
小鼠結直腸癌模型中完全清除了腫瘤，同時表現出良好的劑量－效應關係，在
低劑量0.1 mg/kg即有抗腫瘤效應，在轉基因小鼠重複給藥毒性試驗中表現出良
好的安全性。與國際上在研的同靶點抗體藥物相比，BA1202表現出更強的體內
外抗腫瘤活性；同時，與PD-L1單抗等聯用相比於單藥具有更優的體內抗腫瘤
作用。相關研究結果已發表於Antibody Therapeutics。

BA1202用於治療CEA廣泛表達的結直腸癌等惡性腫瘤，本公司相信，BA1202（如
成功開發）將為該類患者提供有效的治療方案。

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
確保我們將能最終成功開發及銷售BA1202。本公司股東及潛在投資者在買賣
本公司股份時務請審慎行事。
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