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证券代码：300147           证券简称：香雪制药       公告编号：2024-002 

 

广州市香雪制药股份有限公司 

关于 TAEST16001 注射液新增适应症 

申报临床试验获得受理的公告 

 

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。 

 

近日，广州市香雪制药股份有限公司（以下简称“公司”）子公司香雪生命

科学技术（广东）有限公司（以下简称“香雪生命科学”）向国家药品监督管理

局提交了 TAEST16001 注射液新增适应症临床注册申请，并收到了国家药品监督

管理局核准签发的《受理通知书》（受理号：CXSL2400103）。现将相关情况公告如

下： 

一、《受理通知书》主要内容 

申报人：香雪生命科学技术（广东）有限公司 

申请事项：境内生产药品注册临床试验 

产品名称：TAEST16001 注射液 

结论：根据《中华人民共和国行政许可法》第三十二条的规定，经审查，决

定予以受理。受理号：CXSL2400103。 

二、TAEST16001 注射液研发情况 

（一）公司子公司香雪生命科学，搭建了具有国际领先水平前沿生物技术医

药研发基地和转化平台，主要开展以具有自主知识产权的高亲和性 T 细胞受体

（TCR）核心技术为主开发新一代抗肿瘤新药和特异性 T 细胞过继免疫治疗临床

应用技术，成为全球同时拥有抗肿瘤 TCR-T 细胞治疗新药和高亲和性 T细胞受体

药物 TCR 两大技术并开展临床应用研究的企业。已建立完整的 TCR-T 产品研发技

术体系和生产制备体系，TCR-T 产品研发技术体系包含：抗原肽发现平台，TCR 高

亲和力平台，TCR-T 开发平台；TCR-T 生产制备体系包含：自动化细胞生产平台，
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质控平台；已形成了 TCR-T 细胞产品全链条创新产业链。香雪生命科学 TCR-T 产

品布局广泛，靶点丰富涉及包括 CT 抗原，新生抗原，病毒抗原等几乎所有与肿瘤

相关的特异性抗原，涵盖多个以中国人群居多的 HLA 基因型，适应症覆盖多种临

床难治的实体瘤。 

（二）TAEST16001 注射液为 NY-ESO-1 抗原特异性高亲和性 T 细胞受体转导

的自体 T细胞注射液，是经过 T细胞受体（T cell receptor, TCR）基因修饰的

自体 T细胞，该 T细胞表面表达了特异性识别 HLA-A*02:01 限制型的纽约食管鳞

状上皮癌抗原 1的高亲和性 TCR。其针对的靶点是 HLA-A*02:01 及 NY-ESO-1 抗原

肽组成的复合物，使用无自我复制能力的慢病毒转导自体 T 细胞，表达 NY-ESO-

1 抗原特异性的 TCR。 

（三）TAEST16001 注射液是中国目前唯一进入 II 期临床的 TCR-T 产品，也

是中国首个获批临床试验 IND 批件的 TCR-T 产品。TAEST16001 在研的首个适应症

为晚期软组织肉瘤，以广州中山大学肿瘤防治中心和北京大学肿瘤医院为牵头单

位，国内多家临床机构正在参与 II 期临床研究。TAEST16001 的 I 期临床研究结

果荣誉获选美国临床肿瘤学会（ASCO）2022 年年会进行口头专题汇报，I期临床

研究肿瘤客观缓解率(ORR)达到 41.7%，以良好的安全性、耐受性以及临床疗效获

得了业界高度关注和认可。2023 年国际著名期刊 Cell Reports Medicine 发表该

I 期临床研究文章，并邀请美国西北大学资深教授为文章作了特别点评，给予了

高度评价：“TAEST16001 的 I 期临床研究为过继性 T 细胞免疫疗法在晚期软组织

肉瘤的临床转化中迈出关键一步”。 

三、行业情况及同类药品的市场状况 

（一）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。恶性肿瘤的传统常规治疗

方法以手术、放疗、化疗为主，但由于这几种方法治疗机理的限制，不能完全杀

死全部肿瘤细胞，且放疗和化疗的毒副作用很大，严重损害了机体的免疫力, 导

致多数患者出现肿瘤复发或转移，造成了应用传统常规方法治疗恶性肿瘤效果不

佳。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
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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。 

（二）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。TCR-T 是细胞受体基因工程改造的 T 细胞疗法的简称，

它通过基因工程改造技术，来提高特异性识别肿瘤相关抗原的识别能力，使 T 淋

巴细胞能够重新高效的识别和消灭靶细胞，并在体内发挥更强的抗肿瘤免疫效应。

TCR-T 细胞可识别细胞膜表面或细胞内来源的肿瘤特异性抗原，其中靶向 NY-ESO-

1 的 TCR-T 细胞在国内外治疗难治复发性黑色素瘤、滑膜肉瘤、多发性骨髓瘤和

肺癌等临床试验研究中，已经展示了良好的安全性和有效性。 

（三）根据美国临床试验注册库的数据，目前在研的 TCR-T 治疗实体瘤种类，

主要包括转移性非小细胞肺癌、肝细胞癌、多发性骨髓瘤、软组织肉瘤、头颈癌、

黑色素瘤、脂肪肉瘤和宫颈癌等，主要分布在美国和中国。 

2024 年 1 月，Adaptimmune (ADAP)宣布 TCR-T 疗法 Afami-cel 的上市申请获

得美国 FDA 受理并获得优先审评资格，预计不晚于 2024 年 8 月 4 日获得审评结

论，该产品用于治疗晚期滑膜肉瘤。Afami-cel 有望成为首款实体瘤的 T 细胞疗

法，也是首款 TCR-T 疗法，具有重要的里程碑意义。 

四、对公司的影响及风险提示  

（一）对公司的影响 

TAEST16001 注射液属于治疗用生物制品 1 类创新药，首个在研临床适应症为

晚期软组织肉瘤，目前在进行 II 期临床研究。本次 TAEST16001 注射液新增适应

症临床注册申请自受理之日起 60 日内，未收到国家药品监督管理局药品审评中

心否定或质疑意见的，香雪生命科学可以按照提交的方案开展临床试验。如果产

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。 

本次新增适应症临床试验申请获得受理不会对公司 2024 年度业绩产生重大

影响。 

（二）风险提示 
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1、技术和审批风险 

TAEST16001 注射液尚未在国内外上市销售，对于临床试验申请审批结果具有

一定的不确定性。考虑到研发周期长、投入大，过程中不可预测因素较多、风险

较大，由于新药研发可能涉及技术、工艺等一系列的难题与创新，因此不可避免

的存在研发失败的风险。如果由于该项新药物的研发由于技术的障碍未能实现预

期效果，将无法产生预期效益，对公司的盈利会产生不利影响。 

2、市场风险 

药品关系到人的身体健康和生命安全，新产品推向市场并为市场所接受和认

同更需要一个过程。新产品在研发成功之后，也会面临市场的开拓、规模化经营

的问题。如果新药不能够被市场所接受，进而导致公司未能实现产业化生产，将

加大公司的经营成本，对公司的盈利水平和未来发展产生不利的影响。 

为此，公司将严格执行国家药品监督管理局现行的临床试验规范，制定科学

合理的临床试验方案，积极推进临床试验工作，同时根据相关规定及时披露药品

研发的进展情况。请广大投资者谨慎决策，注意防范投资风险。 

 

特此公告。 

 

 

广州市香雪制药股份有限公司董事会 

2024 年 2 月 7 日 


