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2025年 9月 26日

-    美国食品药品监督管理局（FDA）授予povetacicept突破性疗法认定，有望于2026年上半年在美国申请加速审批

9月25日，再鼎医药合作伙伴Vertex公司宣布，povetacicept已被FDA授予突破性疗法（Breakthrough Therapy Designation）认定，用于治疗IgA肾
病。如果36周时的中期分析数据达到预先设定的有效性终点，povetacicept有望于2026年上半年在美国申请加速审批。

突破性疗法认定旨在加快开发和审评用于治疗严重疾病的药物，且这些药物已经有初步临床证据表明在临床显著终点上可能比现有疗法表现出显著改
善。

Povetacicept目前正在开展RAINlER研究，这是一项针对 lgA 肾病患者的全球 3 期临床研究。该研究将进行预先计划的中期分析 (IA)，评估一定数量的
患者完成 36 周治疗后，povetacicept组与安慰剂组的尿蛋白肌酐比值 (UPCR)。IA 队列目前已完成全部入组。

关于Povetacicept  

Povetacicept是一种重组融合蛋白，是BAFF（B细胞活化因子）和APRIL（增殖诱导配体）的双重抑制剂，BAFF和APRIL在B细胞和浆细胞的发育、分
化和存活中发挥关键作用，与多种自身免疫性疾病的发病机制有关。基于工程化的TACI（跨膜激活剂及钙调亲环素配体相互作用分子）结构
域，povetacicept在临床前研究中与其他BAFF和/或APRIL抑制剂相比展现出更高的结合亲和力和更强的效力，并且在IgA肾病和原发性膜性肾病患者的
临床研究中表现出潜在的同类最优 疗效。Povetacicept还正在开发用于治疗多种B细胞介导的严重疾病，包括其他自身免疫性肾脏疾病和自身免疫性血
细胞减少症。

关于IgA肾病 

IgA肾病是一种进行性发展的慢性肾脏疾病，是原发性肾小球肾炎的最常见病因，据估计，中国有约300万到500万IgA肾病患者12345。IgA肾病是由免
疫球蛋白（Ig）和半乳糖缺乏的IgA1（Gd-IgA1）循环免疫复合物在肾小球系膜中沉积引起的，进而引发肾脏损伤和纤维化 。很大比例的IgA肾病患者
会发展为终末期肾病 。 

关于RAINIER研究

RAINIER是一项全球3期关键性研究，在标准治疗的基础上，在约480名IgAN患者中研究使用povetacicept 80毫克对比安慰剂的有效性和安全性。该研
究将进行预先计划的中期分析，旨在评估一定数量的患者完成36周治疗后povetacicept组与安慰剂组的尿蛋白与肌酐比值（UPCR）较基线的变化。如
果达到预先设定的主要疗效终点，中期分析可作为Vertex在美国加速批准的基础。最终分析将在治疗两年后进行，主要终点为第104周的总eGFR斜
率。 

该3期临床研究正在包括美国、欧盟和亚洲等多个地区开展。其中，中国监管机构已批准了RAINIER的临床试验申请（CTA），目前研究正在进行中。 

关于再鼎医药

再鼎医药（纳斯达克股票代码：ZLAB；香港联交所股份代号：9688）是一家以研发为基础、处于商业化阶段的创新型生物制药公司，总部位于中国和
美国。我们致力于通过创新产品的发现、开发和商业化解决肿瘤、免疫、神经科学和感染性疾病领域未被满足的巨大医疗需求。我们的目标是利用我们
的能力和资源努力促进中国及全世界人类的健康福祉。 

有关再鼎医药的更多信息，请访问www.zailaboratory.com或关注公司官微：再鼎医药。
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