


抗体药物开发

纳米抗体诸多方面均优于传统抗体。基于驼科动物重链抗体的VHH单域抗体的特殊结构，兼具传统抗体与小分子药物的优势，几乎完美克
服了传统抗体的开发周期长，稳定性较低，保存条件苛刻等缺陷，逐渐成为新一代治疗性生物医药与临床诊断试剂中的新兴力量。相比于
常规抗体，纳米抗体的优势有：分子量小，可穿透血脑屏障；原核或真核系统中高表达；特异性强，亲和力高；对人的免疫原性弱等。美迪西
生物提供驼科动物VHH抗体文库构建服务，包括抗原的制备，免疫，抗体文库菌的构建以及纳米抗体的淘选，ELISA验证等相关实验。

纳米抗体制备



美迪西提供单B细胞抗体制备技术服务，包括单B细胞分选和单B细胞Ig基因转录,扩增,测序等。单B细胞抗体制备技术是目前新型、高效的
抗体发现方法之一，具有速度快、通量高、以及抗体重轻链可变区天然配对的优势。

单B细胞抗体制备
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单B细胞抗体制备流程

动物免疫及血清效价检测

5-9周

B细胞富集、抗体标记及流式分选

1周

BCR文库构建，测序得抗体可变区
序列，重组抗体表达

5-6周

动物免疫 单细胞分选 测序及重组抗体表达
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CDR3_AA(H&L)

Nectin-4 (4-1) Sequencing (Top20)

CDR3_AA（H&L)

Nectin-4 (4-6) Sequencing (Top20)

美迪西案例

Nectin-4 Mouse Serum Titer



Nectin-4 (4-1) Sorting Single B Cell

Nectin-4 (4-6) Sorting Single B Cell
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细胞因子释放实验
使用抗体A/IgG1和抗CD3/LPS处理人PBMC细胞25小时（液相或固
相），通过Luminex试剂盒分析TNFα水平.

按照ICH指导原则测定细胞因子释放，其中必须测试的因子有IL-2、
IL-6、IL-10、IFN-γ和TNF-α。使用受试抗体处理PBMC细胞，至少测试
3种。受试抗体的呈现形式包括固相和液相。ELISA、Luminex、CBA 
和 MSD 方法可用于检测细胞因子。 OKT3用作阳性对照。

该测定的目的是评估潜在的抗体诱导细胞因子释放效应，以防止临
床试验中发生强细胞因子释放风暴。

抗体的功能性实验
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B cells were treated with Teliacicept and induced with Baff for 
72 hours, H3-thymidine incorporation were analyzed through 
scintillation counting.

T cells were treated with compound A and induced with ICOSL 
for 72 hours, H3-thymidine incorporation were analyzed 
through scintillation counting.

Raji cells were mixed with human PBMCs, and different doses 
of Rituximab was added to induce ADCC, the killing of raji cells 
were detected through FACS(CFSE labeling of raji).

Raji cells were mixed with human AB serum, and different 
doses of Rituximab was added to induce CDC, the killing of raji 
cells were detected through FACS(PI staining of raji).



抗体药物的CMC研究
美迪西可提供抗体药物工艺开发和制剂研发服务。在确保研发质量的基础上，美迪西团队通过严谨的试验方案设计（DOE）、专业化的研发
技术、标准化的项目管理、规范化的试验操作、高效的多方沟通，持续助力客户的抗体药物研发！

2022年2月，洛启生物LQ036——重组抗IL-4Rα单域抗体雾化液(毕赤酵母)的IND正式获得CDE批准。LQ036是一款针对中重度哮喘治疗
的吸入式纳米抗体药物。在LQ036的研发过程中，美迪西依托其吸入制剂研发平台，参考国内外吸入制剂的指导原则并结合各国申报要
求，为LQ036制定专门的吸入制剂吸入特性指标研究方案，协助LQ036顺利完成了中国NMPA和澳洲TGA申报材料的准备，并成功获批。

美迪西案例: CD3+ Bispecific Antibody

Animals: 
Female NOG mice

Tumor Cells: 
Tumor mixed hPBMC (1:1) with 50% Matrigel, SC

PBMC: 
injected before tumor cells inoculation

Treatment: 
Bispecific antibody 

Mean Tumor Volum (mm3) Day 14

Group TV %TGITV P Value

Vehicle 1639.53 / /

An�body 340.90 90.38 <0.001

抗体药物药效学评价

攀嘀
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抗体药物药代动力学评价
美迪西在抗体药物体内分析中可提供多种测检测方法，通过分析动物体内采集的血浆/血清样本，为客户提供可靠优质的PK数据。

Pharmacokinetic profile of YYB-101 in cynomolgus monkeys[4]

美迪西案例: Pharmacokinetics of YYB-101 in cynomolgus monkeys

在四只雄性食蟹猴中单次静脉注射 YYB-101（剂量为10 mg/kg） 后，研究其药代动力学特征。血清Tmax为2 5.2C7971 E6
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Toxicokinetic parameters on days 1 and 22 following intravenous infusion of YYB-101 at 10, 50, or 200 mg/kg perday in cynomolgus monkeys[4]

在每天服用YYB-101（剂量为 50mg/kg ） 的第一天，在一只雌性猴子中检测到抗药物抗体，但在第 29 或 85 天从该动物收集的样本中未检
测到抗药物抗体。仅在 1 只动物中检测到抗药物抗体。 单一时间点，几乎没有观察到与正常组织的交叉反应。  这项研究通过美迪西进行。 
基于这些结果，一项针对晚期实体瘤患者的 I 期临床研究正在进行中 (NCT02499224)。



美迪西部分助力抗体项目案例
BAT6021注射液和BAT6005注射液

2021年9月，百奥泰BAT6021注射液和BAT6005注射液创新药接连获批临床，在肿瘤治疗领域取得新进展。BAT6021和BAT6005是百奥
泰开发的抗TIGIT单克隆抗体，用于肿瘤治疗。作为长期合作伙伴，美迪西先后为百奥泰创新药BAT6021、BAT6005提供（包括药代和安全
性评价在内的）综合性临床前研究服务，为百奥泰新药项目的临床获批助力。

2021年10月，百奥泰PD-L1/CD47双抗BAT7104注射液获临床试验默示许可，本次获批的适应症为晚期恶性肿瘤。BAT7104是靶向
PD-L1/CD47的双特异性抗体药物，旨在抑制PD-1/PD-L1和CD47/SIRP-α途径。美迪西作为百奥泰长期合作伙伴，有幸在BAT7104注射
液的研发中与百奥泰合作，在GLP的实验室环境和操作规范下，完成了BAT7104注射液的（包括药代动力学和安全性评价在内的）综合性
临床前研究服务，为BAT7104注射液高效、高质的获批临床提供了专业保障。

BAT7104注射液

2022年5月，济民可信旗下子公司江苏济烨生物制药有限公司lgE抗体药物JYB1904注射液获批临床。JYB1904是一款新型抗IgE重组人
源化单克隆抗体靶向治疗药物。JYB1904注射液具有优良的临床治疗潜力，可为中重度哮喘等过敏性疾病的临床治疗提供潜在的新方
案。美迪西为该药提供了符合GLP规范的（包括药代和安全性评价在内的）综合性临床前研究服务，在攻坚克难中赋能JYB1904项目成功
获批。

JYB1904

2022年6月，惠和生物首个靶向CD19/CD3/CD28三特异性抗体CC312的IND申请获得FDA默示许可，这是国内首个、全球第三个基于 
CD28 共刺激信号进入临床研发阶段的三特异性抗体，CC312在针对血液瘤的临床前研究中表现出显著的药效学作用及良好的安全性。
在本次获批中，美迪西为CC312提供了符合GLP规范的（包括药代和安全性评价在内的）综合性临床前研究服务，以合规、高效、高质的服
务助力其顺利获批。

CC312

2022年10月，开拓药业PD-L1/TGF-β双靶点抗体(GT90008)获批临床。GT90008是一款PD-L1/TGF-β双靶点抗体，可以同时抑制PD-L1
和TGF-βR2的高度活性，具有成为同类最佳药物的潜力。在GT90008的研发中，美迪西依托蛋白质/抗体药代动力学研究平台和生物技术
药物非人灵长类安全评价技术服务平台，提供了符合GLP规范的（包括药代和安全性评价在内的）和药代的综合性临床前研究服务，整个
项目的研发进展顺利且高效。

GT90008
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2022年10月，HCW Biologics Inc.融合蛋白复合物HCW9218获FDA批准进行癌症治疗试验。HCW9218是一种异源二聚体、双功能融合蛋
白复合物，包含TGF-β受体II的细胞外结构域和IL-15/IL-15受体α复合物，能有效激活和增殖NK细胞和CD8+ T细胞，增强细胞对肿瘤靶标
的细胞毒性，优化化疗的疗效并减少化疗副作用。美迪西作为HCW的合作伙伴，在GLP的实验室环境和操作规范下，建立了适用于
HCW9218的分析方法，提供了临床前药代和安评研究，全力促成该项目的高质高效完成。此外，美迪西临床前药理及毒理研究团队依托
在软件、技术、规范、素质等各方面全面成熟的SEND数据转换平台，助力HCW9218成功申报FDA，推动其进入临床试验阶段。

HCW9218

参考文献：
[1] Ivana Spasevska. An outlook on bispecific antibodies: Methods of production and therapeutic benefits.

[2] Abdullah F U H Saeed, et al. Antibody Engineering for Pursuing a Healthier Future. Front Microbiol. 2017 Mar 
28;8:495. doi: 10.3389/fmicb.2017.00495. 


