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自願公告

華昊中天優替德隆膠囊治療HER2陰性晚期乳腺癌 III期臨床首例患者給藥

本公告由北京華昊中天生物醫藥股份有限公司（「本公司」）自願作出。

本公司董事（「董事」）會（「董事會」）欣然宣布，本公司核心管線優替德隆膠囊（「UTD2」）治
療人表皮生長因子受體2（「HER2」）陰性晚期乳腺癌 III期臨床研究 (BG02 -2601)成功實現首例

患者給藥，標誌著全球首個口服固體微管穩定劑關鍵性註冊臨床正式啟動。

研究為一項優替德隆膠囊與已上市的優替德隆注射液（「UTD1」）分別聯合卡培他濱（「CAP」）
在既往接受過紫杉類或蒽環類藥物治療的HER2陰性晚期乳癌患者中隨機、對照的、針對無

進展生存期的非劣效橋接試驗。由中國醫學科學院腫瘤醫院徐兵河院士牽頭，全國 40餘家

臨床研究中心共同參與。

優替德隆與紫杉類藥物具有相似的作用機制，但與紫杉類藥物難以開發成口服劑型不同，
優替德隆不易被P -糖蛋白泵出胞外，具有口服給藥的優勢，打破了傳統微管抑制劑口服製

劑開發的難度壁壘。2026年美國臨床腫瘤學會 (ASCO)年會披露的 II期數據顯示，UTD2聯合

CAP客觀緩解率 (ORR)達 52.3%，疾病控制率 (DCR)達88.6%，中位無進展生存期 (PFS)達 8.25
個月，中位治療時間 (Do T)達 9.0個週期，與UTD1聯合CAP的歷史數據相比療效相當或略

優；安全性方面，UTD2聯合CAP優勢突出，尤其是將 3級及以上外周神經病變發生率從
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UTD1聯合CAP的 25.1%大幅降低至僅 2.0%，血液學毒性維持在極低水平，患者耐受性顯著

改善。UTD2可幫助患者擺脫長期靜脉輸液和治療前的預處理，實現居家口服抗腫瘤治療，
改善患者帶瘤生存的生活質量和臨床獲益，也為腫瘤治療門診化提供基礎，降低醫療資源

壓力與患者就醫負擔。

公司已針對UTD2開展了多項 II期和 III期臨床研究，覆蓋晚期乳腺癌、胃癌、卵巢癌、三陰

性乳腺癌輔助強化、軟組織肉瘤等多個適應症。從注射劑到口服劑型、從婦瘤種到消化道

瘤種、從晚期後線到輔助治療、從中國到全球臨床，公司正穩步布局UTD2相關管線，希望

為患者帶來更多更優的治療選擇。

風險提示

該聯合療法最終不一定能夠成功開發及商業化。本公司股東及潛在投資者於買賣本公司證

券時務請審慎行事。

承董事會命

Beijing Biostar Pharmaceuticals Co., Ltd
北京華昊中天生物醫藥股份有限公司

主席及執行董事

Tang Li（唐莉）博士

中國北京，2026年10月20日

於本公告日期，董事會成員包括 (i)執行董事Tang Li（唐莉）博士、Qiu Rongguo（邱榮國）博士、張成先生及關

津博士； (ii)非執行董事唐進先生及戴雪芬女士；及 (iii)獨立非執行董事蕭恕明先生、葉陳剛博士及朱曉東博

士。
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