
 

药品行业事件点评：双抗类抗

肿瘤药临床开发技术指导原
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近日 CDE 发布关于公开征求《双特异性抗体类抗肿瘤药物临床研发技

术指导原则》意见的通知，对于针对多种抗原表位的 BsAb，由于结构与功

能存在特殊性，因此在临床开发中针对于安全性、有效性提出详细规范要

求。 

以临床需求为导向，以解决单抗不能解决的问题为目标合理的研究立

题以较为成熟的单靶点/单抗的研究基础上开展，充分发掘 BsAb 较单抗产

品、单抗联合用药的临床优势。由于 BsAb 的结构复杂性使其具有更加独

特的作用机制，工艺也更为复杂，也可能导致更多潜在的单药或者联合用

药的安全性问题。因此，在开发 BsAb 时，除非通过 BsAb 的结构产生新

的机制，否则如果其中任一靶点具备单抗成药性时，可能需要谨慎考虑开

发 BsAb 的必要性及合理性。 

对照组原则上选择最优 SOC 中含 BsAb 中任一相同靶点单抗单药意见

稿中对对照组的选择做了细化，除了按照一般肿瘤药物研发要求对照组选

择最优标准治疗外，针对于提高现有治疗的有效性试验，提出细化原则中

均是以相应单抗药出发，相同适应症的当前最优 SOC 中已经包含 BsAb 中

任一相同靶点单抗单药或者联合用药，对照组则应选择含该单抗的 SOC。 

投资建议 

此次关于双抗的临床指导是继 2021 年 7 月肿瘤临床研究指导原则发

布后肿瘤细分领域的进一步细化。双抗作用机制独特，底层机制研究尚需

继续探索，随着多个 BsAb 类药物的成功上市，BsAb 类药物开发进入高速
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发展阶段。目前国内开展的临床项目已有 698 项。我们认为随着规范化临

床指导原则出台后有效资源得到合理分配，竞争格局明显优化。 

后疫情下的投资思路应回归至产业运行趋势，把握底层工艺创新、前

沿科技创新两条投资主线。 

1、底层工艺创新主线：TOB 端隐形冠军，建议关注生物药产业链上

游设备、基因耗材、生物酶、高端分析仪器及试剂等细分领域个股机会 2、

前沿科技创新主线：前沿技术平台价值，建议关注布局 ADC、双抗及 mRNA

三大技术平台公司潜在投资机会。 

中长期维度来看，行业迎来转型升级历史机遇，短期受到外部宏观环

境及情绪的影响出现一定波动，长期我们对行业维持增持评级。 

风险提示 

创新药临床研发失败，医药采购政策持续高压 

国际化进程缓慢。 
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