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自願公告
TQA3605「核心蛋白變構調節劑」慢性乙型肝炎二期取得積極進展

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
主研發的國家1類創新藥TQA3605片「核心蛋白變構調節劑(CpAM)」已於近日完成針對慢性乙型肝炎
病毒(HBV)感染患者的二期臨床試驗，並達到主要終點。

該研究是一項隨機、雙盲、安慰劑對照、多中心二期研究(NCT06644417)，旨在評價TQA3605聯合
核甘（酸）類藥物(NAs)在經治的低病毒血症的慢性HBV感染受試者中的有效性和安全性。該研究共入
組122例受試者，分為安慰劑對照組及多個不同劑量TQA3605試驗組，給藥方式為每日一次口服。

研究結果顯示，在已接受NAs治療至少12個月的成人HBV感染者中，TQA3605聯合NAs治療24周能
夠顯著提高HBV DNA低於定量檢測值下限（<20 IU/mL）的受試者比例，所有劑量組均接近90%，顯
著優於NAs單藥對照組（p < 0.0001）。在安全性方面，TQA3605整體安全性良好，總體不良反應發生
率與對照組相當，且大部分治療期間出現的不良事件(TEAE)為1-2級，未觀察到新出現的安全性信
號。詳細研究結果將在後續國際學術會議上公布。
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中國現有約8600萬HBV攜帶者，其中慢性HBV感染患者約3000萬，但診斷率和治療率分別僅為
18.7%和11%。超過80％的肝癌(HCC)病例歸因於慢性HBV感染。儘管NAs能有效抑制大部分患者的
病毒複製並延緩肝硬化進展，但仍有部分患者存在不應答或應答不完全的情況，且需長期用藥並面
臨停藥後病毒反彈的風險，亟需新型治療方案。

TQA3605是本集團自主研發的一款HBV核心蛋白調節劑，可有效抑制多種基因型HBV，且與NAs無
交叉耐藥性。目前全球尚無針對HBV的核心蛋白調節劑獲批上市，相較於同類在研藥物，TQA3605

安全性更優，且每日一次口服的給藥方式更為便捷，有望為廣大慢性HBV感染患者提供全新治療選
擇。
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