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自願公告
庫莫西利聯合氟維司群治療內分泌經治的HR+/HER2-晚期乳腺癌III期研究數據

將在2024 CSCO公佈

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
主研發的創新藥「庫莫西利膠囊(TQB3616）」將於9月25日至29日舉行的全國臨床腫瘤學大會暨2024年
CSCO學術年會（2024 CSCO)公佈III期研究(TQB3616-III-01）最新成果，用於聯合氟維司群治療內分
泌經治的激素受體陽性╱人表皮生長因子受體2陰性(HR+/HER2-）晚期乳腺癌患者。

庫莫西利是一種新型週期蛋白依賴性激酶2、4和6(CDK2/4/6）抑制劑，對CDK2、CDK4、CDK6激
酶有不同程度的抑制效果，並且對CDK4激酶具有較強的抑制能力[1]。研究結果顯示，庫莫西利對
CDK2具有抑製作用，其增強的CDK2和CDK4抑制活性可能有助於在臨床上克服目前CDK4/6抑制劑
的耐藥性問題[1]。

摘要標題： TQB3616聯合氟維司群治療激素受體陽性、HER2陰性晚期乳腺癌：
一項隨機、雙盲、平行對照的3期臨床試驗
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2024年7月，該聯合療法已向中國國家藥品監督管理局藥品審評中心(CDE)遞交新藥上市申請並獲受
理，用於既往接受內分泌治療後出現疾病進展的HR+/HER2-局部晚期或轉移性乳腺癌患者。

TQB3616-III-01(NCT05375461）是一項隨機、雙盲、平行對照、多中心III期臨床研究，旨在評估庫莫
西利聯合氟維司群對照氟維司群單藥在既往內分泌經治的HR+/HER2-晚期乳腺癌患者中的有效性和
安全性。研究結果顯示，相較於對照組，庫莫西利聯合氟維司群可顯著降低HR+/HER2-晚期乳腺癌
患者的疾病進展或死亡風險，同時改善總生存期(OS)、客觀緩解率(ORR)、臨床獲益率(CBR)等次要
終點。詳細研究數據將在2024 CSCO披露。

乳腺癌是女性最常見的惡性腫瘤之一，庫莫西利有望成為本集團在該領域獲批上市的首個創新藥。
本集團在乳腺癌領域還佈局了TQB2102(HER2雙抗ADC)、TQB2930(HER2雙抗）、TQB3912(AKT抑
制劑）、TQB3915(SERCA拮抗劑）、PARP1抑制劑、ER PROTAC降解劑等在研創新藥。

本集團在腫瘤領域已經搭建了強大的創新產品集群和豐富的創新藥物管線，並將在2024 CSCO公佈
多項最新研究成果，全面展示本集團在多個腫瘤治療領域取得的突破性進展。未來，本集團將繼續
聚焦創新，探索前沿的創新藥物與治療方案，用健康科技，溫暖更多生命。
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