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政策发布 

2022年 11月 14日，国家药监局药审中心发布《双特异性抗体抗肿

瘤药物临床研发技术指导原则》，对双特异性抗体抗肿瘤药物临床研发中需

要特殊关注的问题提出建议，以便指导企业更加科学地进行双抗药物的研

发。 

政策内容：确定合理研发立题，提出临床研发中需要关注的重要问题

确定合理研发立题需要以临床需求指导抗体设计，以科学设计实现机制创

新。具体来说，以临床需求指导抗体设计应该遵循的思路是： 

（1）靶点选择方面要根据临床需求精心选择或寻找，还需要关注两种

靶点较单靶点的作用优势、两种靶点作用的贡献及其比例关系；（2）结构

优选方面明确“组合”方式所期望发挥的功能和方式；（3）基于上述依据

进一步优化双抗结构。 

以科学设计实现机制创新的方式包括： 

（1）通过空间重排产生新的药效； 

（2）实现搭载运输功能。 

《指导原则》建议临床研发中需要关注的问题如下： 

（1）首次人体临床试验的风险控制：综合对拟开发的双抗安全性风险

进行分析预判，制定临床试验期间风险管理计划，并且在临床试验中严格
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执行等；（2）最佳给药策略：需要考虑与两个靶点相关的靶标结合，以及

复杂结合动力学对疗效安全性的影响；（3）临床试验印证研发立题：充分

发掘双抗较单抗产品、单抗联合用药的临床优势，注意体现对其立题依据

和初衷的印证；（4）免疫原性：开展临床研究前进行产品的免疫原性风险

评估，并且准备相应的管理计划；在研发过程中，整合临床 PK、PD、安

全有效性及临床免疫原性数据，全面评估免疫原性的影响；（5）生物标志

物的开发：双抗生物标志物的选择和使用需要依据新的临床前及早期临床

研究数据重新进行确定。 

政策点评 

双抗药物是近年来的研发热点，我们认为《指导原则》的发布为双抗

药物的研发在靶点选择和结构设计上提供了非常好的指引方向，并且提出

了双抗药物临床开发中应当注意的重要问题并提供了解决思路，将有力促

进双抗药物行业的快速发展。 

投资建议 

随着多个双抗类药物的成功上市，医药界对双抗药物的研发热情被点

燃，尤其是在肿瘤治疗领域，双抗药物研发呈现快速增长的态势。针对双

抗领域的投资，我们建议关注三类企业： 

1.已有双抗药物成功商业化的企业，相关标的：百济神州；2.已有多

个双抗药物并处于临床研究阶段的企业，相关标的：百济神州、信达生物、
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