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--I期研究旨在评估SCB-219M在肿瘤化疗相关性血小板减少症（一种严重的治疗相关的血小板异常）患者的安全性、耐受性、药代动力学和有效性--

--中期安全性和推荐的II期剂量预计在2023年上半年获得--

中国上海, June 14, 2022 (GLOBE NEWSWIRE) -- 致力于开发新型疫苗和生物疗法的临床试验阶段的全球生物制药公司 — —三叶草生物制药有限公司

（以下简称“三叶草生物”；香港联交所股票代码：02197）今天宣布已完成SCB-219M  I期临床试验首位受试者给药。SCB-219M是一种创新型血小板生成素

受体激动剂(TPO-RA)拟肽Fc融合蛋白，并于2021年12月获得国家药品监督管理局药品审评中心（CDE）1类新药临床批件。该I期临床试验将评估SCB-

219M在肿瘤化疗相关性血小板减少症(CIT)患者中的安全性、耐受性、免疫原性、药代动力学和有效性。

三叶草生物三叶草生物三叶草生物三叶草生物创始人、首席科学官、始人、首席科学官、始人、首席科学官、始人、首席科学官、SCB-219M的的的的发明人梁朋博士明人梁朋博士明人梁朋博士明人梁朋博士表示：“CIT 是一种严重的、化疗引起的并发症，可广泛出现于多种肿瘤患者中。在接受标准

化疗方案的患者中，CIT的发生率可超过50%1，并会对治疗结果产生严重不利影响，导致化疗时间延迟或化疗剂量减少，以及潜在的致命性出血事件。对
于接受抗肿瘤治疗的患者来说，CIT仍然是一个亟待满足的临床需求。我们期待评估SCB-219M每周给药的结果，目前大部分现有标准CIT治疗手段需要

每天进行注射或药物治疗。”

此项I期临床试验是一个多中心、开放性、剂量爬坡和剂量扩增的研究，将探索SCB-219M经皮下注射在CIT患者中的安全性、耐受性、免疫原性、药物动力

学特征及有效性。中期安全性及推荐的II期剂量预计在2023年上半年获得。

关于关于关于关于SCB-219M
SCB-219M是应用三叶草生物Fc融合蛋白技术平台开发的一种由CHO细胞产生的创新型人血小板生成素受体激动剂(TPO-RA)。临床前研究结果显示

SCB-219M具有较长的血清半衰期和良好的药代动力学/药效学(PK/PD)特征，可支持每周给药的可能。目前大多CIT标准治疗手段均需要每天注射或给
药。

关于关于关于关于肿瘤化瘤化瘤化瘤化疗相关性血小板减少症（相关性血小板减少症（相关性血小板减少症（相关性血小板减少症（CIT））））

肿瘤化疗相关性血小板减少症（CIT）是一种血小板计数异常，通常发生在接受化疗的肿瘤患者中。由于CIT导致的治疗中断和严重的、潜在的致命出血事

件，可对化疗整体结果造成负面影响。在美国和欧洲，CIT的主要治疗方案为输注血小板，可提供短期的血小板水平稳定。在中国，主要治疗方案为注射重

组人白细胞介素11 (rh IL-11)和重组人源性血小板生成素(rh-TPO)。由于可产生抗药抗体(ADAs) 的严重副作用， rh-TPO连续每天注射不能超过14天。

关于三叶草生物关于三叶草生物关于三叶草生物关于三叶草生物

三叶草生物是一家处于临床试验阶段的全球生物制药公司，致力于开发新型疫苗和生物疗法。Trimer-Tag™技术平台是一个用于创造新型疫苗和生物疗
法的产品开发平台。应用Trimer-Tag™  技术平台，我们已成为新冠疫苗开发企业。我们研制了“SCB-2019 （CpG  1018/铝佐剂）”，以应对由SARS-CoV-
2（新冠病毒）引起的新冠大流行。

了解更多信息，请访问公司官网https://www.cloverbiopharma.com/cn和关注公司领英LinkedIn。

三叶草生物前瞻性声明三叶草生物前瞻性声明三叶草生物前瞻性声明三叶草生物前瞻性声明

本新闻稿包含了与我们和我们的子公司有关的若干前瞻性陈述和信息，乃基于我们管理层的信念，所作假设以及基于目前其可获得的信息而做出。当使用

“旨在”、“预计”、“相信”、“可能会”、“估计”、“预期”、“展望未来”、“拟”、“可能”、“也许”、“应当”、“计划”、“潜在”、“预估”、“预测”、“寻求”、“应该”、“将”、“会”等词语
以及这些词语的否定形式和其他类似表达，若涉及我们或我们的管理层，旨在识别前瞻性陈述。

前瞻性声明是基于我们目前对我们业务、经济和其他未来状况的预期和假设。我们概不保证该等预期和假设将被证实。由于前瞻性陈述涉及未来情形，其

受制于难以预测的固有不确定性、风险和情况变更。我们的业绩可能与前瞻性陈述所设想的结果有重大不同。它们既不是对过往事实的陈述，也不是对未

来表现的担保或保证。因此，我们提醒您不要过度依赖任何该等前瞻性陈述。我们在本文中所作的任何前瞻性陈述仅为截至其提出之日的意见。可能导致

我们实际业绩有所出入的因素或事件可能不时出现，而我们不可能预测所有这些因素或事件。根据适用法律、规则和法规的要求，我们不承担任何由于新

信息、未来事件或其他原因而更新任何前瞻性陈述的义务。本警示声明适用于本文件所载的所有前瞻性陈述。
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