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证券代码：300147           证券简称：香雪制药       公告编号：2022-013 

 

广州市香雪制药股份有限公司 

关于 TAEST1901 注射液获得药物临床试验许可的公告 

 

本公司及董事会全体成员保证信息披露的内容真实、准确、完整，没有虚假

记载、误导性陈述或重大遗漏。 

 

广州市香雪制药股份有限公司（以下简称“公司”）孙公司香雪生命科学技

术（广东）有限公司（以下简称“香雪生命科学”）收到了国家药品监督管理局

签发的《药物临床试验批准通知书》（编号：2022LP00657），香雪生命科学于 2022

年 1月向国家药品监督管理局提交的 TAEST1901 注射液新药临床注册申请已获得

临床试验许可。现将相关情况公告如下： 

一、本次获得临床试验许可药品的基本情况 

（一）药品名称：TAEST1901 注射液 

（二）申请人：香雪生命科学技术（广东）有限公司 

（三）适应症：用于治疗组织基因型为 HLA-A*02:01，肿瘤抗原 AFP 表达为

阳性的晚期肝癌或其它晚期肿瘤。 

二、TAEST1901 注射液研发情况 

TAEST1901 注射液是 HLA-A*02:01/AFP 特异性的亲和力增强的 TCR-T 治疗产

品，针对的靶点是 HLA-A*02:01 及 AFP 抗原肽组成的复合物，使用慢病毒转导自

体 T 细胞，表达 AFP 抗原特异性的 TCR。通过系统的临床前研究，TAEST1901 注

射液在安全特性上显示了良好的安全性；在有效性上，TAEST1901 在体内/外针对

HLA-A*02:01 和 AFP 双阳性的靶细胞具有良好的特异性药效。目前，香雪生命科

学在中国完成了针对基因型为 HLA-A*02:01，肿瘤抗原 AFP 表达为阳性的肝细胞

癌的 TCR-T 新药 TAES1901 的临床前研究工作。 

三、行业情况及同类药品的市场状况 



 

 2 

世界卫生组织(WHO)公布数据显示，恶性肿瘤已逐渐取代心脑血管疾病成为

全球头号杀手，已成为威胁人类健康的重大疾病。近年来，随着免疫应答在分子

水平上的深入研究，作为肿瘤综合治疗的第四种模式—肿瘤免疫治疗技术应运而

生，成为国内外研究的热点之一。肿瘤免疫治疗的主要特点是增强患者自身的免

疫功能来消除肿瘤微小残留病灶，并明显抑制肿瘤细胞的增殖，有副作用小、复

发率低的优点，因而被越来越多的患者所接受。目前抗恶性肿瘤免疫治疗新药研

发药已呈现出从“传统小分子化学药到靶向和抗体药再到细胞药”的发展趋势。 

近年来 T 细胞受体生物药在业内受到高度关注，其核心部分的 T 细胞受体

（TCR）可以识别大部分的抗原，包括胞外、胞膜、胞内和核抗原并发挥治疗作

用。T 细胞治疗技术包括嵌合抗原受体 T 细胞技术（CAR-T）和基因修改的 T 细

胞受体（TCR）嵌合型 T 细胞（TCR-T），这两种技术的一个共同点在于通过基因

改造的手段提高 T 细胞受体对特异性癌症细胞抗原的识别能力和进攻能力，作为

当前过继性细胞回输治疗 ACT 技术两大最新的免疫细胞技术，因其能够表达特

异性受体靶向识别特异性的细胞如肿瘤细胞，受到广泛的关注和研究。与 CAR-T

治疗相比，TCR-T 在治疗实体肿瘤和安全性方面有明显的优势，成为免疫细胞治

疗的研究热点。在我国用 TCR-T 治疗肝癌尚未见报道，尤其是高亲和力抗 AFP

特异性 TCR-T 治疗肝癌应属首次。 

四、对公司的影响及风险提示  

（一）对公司的影响 

香雪生命科学已建立 TCR-T 完整的技术平台及工艺，具有完整的自主知识产

权，TAEST1901 注射液是其自 2019 年 3 月获得国内首个 TCR-T 产品（TAEST1600

1 注射液）IND 批件后的第二个获得临床试验许可的 TCR-T 产品，后续也会随着

研发进度开发更多的产品。 

TAEST1901 注射液属于治疗用生物制品 1 类创新药，如产品能够获批上市，

将丰富公司在抗肿瘤药物领域的产品线，确立公司在 TCR-T 免疫细胞治疗的领先

地位，有利于增强公司的核心竞争力。本次临床试验申请获得许可不会对公司 2

022 年度业绩产生重大影响。 
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（二）风险提示 

TAEST1901 注射液获得药品临床试验许可后，香雪生命科学将按国家临床试

验的要求组织开展临床试验并申请注册批件。由于 TCR-T 新药研发可能涉及技术、

工艺等一系列的难题与创新，研发周期长、投入大，过程中不可预测因素较多、

风险较大，后续能否获得国家药品监督管理局的批准上市尚存在诸多不确定性，

公司会对该药研发的进展情况结合信息披露规则及时履行信息披露义务，敬请广

大投资者谨慎决策，注意投资风险。 

  

特此公告。 

 

 

广州市香雪制药股份有限公司董事会 

2022 年 4 月 20 日      


