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编号：2021-003 

投资者关系活

动类别 
 

□特定对象调研□分析师会议□媒体采访□业绩说明会 

□新闻发布会√路演活动□现场参观 

□其他 



《Considerations in Demonstrating Interchangeability 

With a Reference Product Guidance for Industry》，给制

药企业提供了一条证明其生物类似药与原研药具有可替代关

系的明确路径。生物类似药在临床上没有太多数据证明其具

有原研药的可替代性，因此该指南明确指出了可互换的临床

试验切换设计方法来证明各自开发生物类似药是否具有可替

代性。对于可互换的生物类似药的要求要远高于生物类似药，

目前在美国还没有公司能达到这个水平，但是特瑞思的产品

FDA 批准做可互换的 III 期临床研究。 

 

2、CD20-ADC 明年就申请 BLA，是什么临床方案？ 

答：本项目已获得了重大新药专项支持，I 期数据较为理

想。在淋巴瘤适应症方面，II 期临床试验将入组复发/难治性

淋巴瘤患者，完成以后用 II 期数据争取有条件报批上市。申

报上市销售后，将做确认 III 期试验，也将开展与抗 PD-1 单

抗联用 III 期临床试验。此外，也不排除开展与其他化药进

行联用的临床试验。 

附件清单（如有） 无 

日期 2021 年 6 月 24 日 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


