
尼拉帕利三期临床研究PRIMA是首个证明无论生物标记物状态如何，PARP抑制剂可以作为一线铂敏感晚期卵
巢癌患者单药治疗显著改善PFS 的研究

2019年 9月 29日

- PRIMA研究，已在2019年 ESMO年会presidential symposium上进行展示，并同步发表于《新英格兰杂志》，展示了尼拉帕利在所有研究对象中与安
慰剂相比可以降低38%疾病进展或死亡风险

  - 更重要的是，无论是存在HRD阳性或是HRD阴性的患者都展示了有临床和统计学意义的临床获益

中国上海，美国旧金山，2019年9月29日 -  再鼎医药（纳斯达克代码：ZLAB）是一家立足中国、全球运营的创新型商业阶段生物制药公司。该公司今
日宣布，合作伙伴葛兰素史克PRIMA研究(ENGOT-OV26/GOG-3012)的数据结果。PRIMA是一项双盲、随机、安慰剂对照的III期临床试验，旨在研究
患者在接受含铂化疗后，使用尼拉帕利作为一线维持治疗的方案。研究结果显示，接受尼拉帕利治疗使总人群中疾病进展或死亡的风险降低了38％
（PFS，HR 0.62；95％CI，0.50-0.76；p<0.001）。

这些有临床意义上疾病进展风险降低的结果纳入了以下类型的女性患者：

  - 携带BRCA突变的肿瘤患者（进展风险降低60%，HR 0.40（95％CI，0.27–0.62），p<0.001）

  - HRD阳性BRCA野生型肿瘤患者（进展风险降低50％，HR 0.50（95％CI，0.30-0.83），p = 0.006）

  - HRD阴性肿瘤患者（进展风险降低32％，HR 0.68（95％CI，0.49–0.94），p = 0.020）。

PRIMA研究入组了在一线治疗接受含铂化疗后产生应答的患者，包括疾病进展风险高的人群，这些患者有巨大的尚未被满足的需求并且在此前的卵巢
癌一线治疗研究中未被体现。

在总生存期（OS）的中期分析中，相对于安慰剂而言，尼拉帕利也显示出令人鼓舞的OS改善的趋势。预先计划的OS期中分析上，尼拉帕利对所有试
验人群显示出了总生存获益（HR = 0.70；95％CI，0.44-1.11）。在HRD阳性的亚组中，91%接受尼拉帕利治疗的患者在满24个月时依然生存，而安
慰剂组为85％（HR = 0.61； 95％CI为0.27-1.40）。这些OS数据尚未成熟，其统计学意义尚不完全清楚。OS期中分析还显示，在HRD阴性的亚组
中，81%接受尼拉帕利治疗的患者在满24个月时依然生存，而接受安慰剂的患者则为59％（HR = 0.51；95％CI，0.27-0.97）。

尼拉帕利当前尚未获批用于卵巢癌一线维持治疗。

PRIMA研究证实的尼拉帕利安全性与此前已经证实的没有差别。尼拉帕利最常见的3级或更高级别的不良事件包括贫血（31%）、血小板减少（29%）
和中性粒细胞减少（13%）。基于体重和/或血小板计数的个体化给药方案，可降低血液学治疗突发不良事件的发生率。此外，没有发现新的不良事
件。已经证实的患者报告结局表明，尼拉帕利和安慰剂治疗对照组的生活质量相似。

再鼎医药从GSK公司获得尼拉帕利（则乐）在中国大陆、中国香港和中国澳门地区的授权许可。目前，中国每年有超过52,000名卵巢癌新发患者。
2018年12月，中国国家药品监督管理局正式受理再鼎医药提交的尼拉帕利新药上市申请，并将其纳入优先审评品种。2018年10月，尼拉帕利在中国香
港获批，并于12月正式上市，随后2019年6月尼拉帕利在中国澳门上市。尼拉帕利也在中国进行铂敏感卵巢癌和小细胞肺癌患者的一线维持治疗的关键
研究。

2019年8月，再鼎医药宣布《The Oncologist》杂志发表了题为“尼拉帕利在中国复发卵巢癌患者中的临床I期药代动力学研究”，结果显示，尼拉帕利在
中国患者中的药代动力学特征与GSK全球PK研究中评估的结果相当。

尽管比利普卓晚上市两年，自2018年10月在香港上市以来，则乐在香港迅速获得市场份额。基于IQVIA*数据，则乐目前已是香港市场份额最高的
PARP抑制剂，2019年第2季度市场份额达到66%。

* IQVIA Hong Kong Pharmaceutical Audit QTR 2019年第2季度数据

 

关于PRIMA研究

PRIMA是一项双盲、随机三期临床研究用于评估尼拉帕利对比安慰剂用于三期或四期卵巢癌患者的一线治疗。该研究通过PFS（无进展生存期）评估
尼拉帕利作为维持治疗的有效性。对铂类有应答的患者以2:1比例随机分配至尼拉帕利或安慰剂组。该研究包括了尼拉帕利的个体化使用方案，基线体
重<77公斤或血小板计数<150 K/μL的患者接受起始剂量200mg/天进行治疗，其他患者接受300mg/天进行治疗。



关于尼拉帕利

则乐（尼拉帕利，ZL2306）是一种高效、选择性的每日一次口服小分子聚（ADP-核糖）PARP 1/2抑制剂。尼拉帕利于2017年3月在美国获批，同年11

月在欧洲获批，用于对含铂化疗完全或部分缓解的复发性上皮卵巢癌、输卵管癌或原发性腹膜癌患者的维持治疗。基于在美国和欧洲的获批，尼拉帕利
已于2018年10月和2019年6月相继在中国香港和中国澳门获批上市。

关于再鼎医药

再鼎医药（纳斯达克代码：ZLAB）是一家立足中国、全球运营的创新型生物制药公司，致力于为中国及全球的肿瘤、自身免疫性及感染性疾病患者提
供创新药物。公司经验丰富的团队已与全球领先的生物制药公司建立了战略合作，打造了一系列的候选创新药物，以满足中国医药市场快速增长和全球
范围内未满足的医疗需求。再鼎医药的远景是成为一家综合性的创新生物制药公司，研发、生产并销售自主研发及合作伙伴的产品，为促进全世界人类
的健康福祉而努力。 

再鼎医药前瞻性陈述

本新闻稿包含有关再鼎医药未来预期、计划和前景的陈述，包括将尼拉帕利在中国商业化的计划。除历史事实陈述外，本新闻稿中包含的所有陈述均为
前瞻性陈述，并通过诸如“预期”、“相信”、“期待”、“计划”及其它类似措辞来识别。这些陈述构成1995年“私人证券诉讼改革法案”界定的前瞻性陈述。前
瞻性陈述不是历史事实陈述，也不是对未来业绩的保证。前瞻性陈述基于再鼎医药截至本新闻稿发布之日的预期和设想，并且可能存在固有的不确定
性、风险和环境变化，与前瞻性陈述所预期的具有实质性差异。基于各种重要因素，实际结果可能与这些前瞻性陈述所表明的结果具有实质性差异，这
些因素包括但不限于（1）再鼎医药未来获得额外资金的能力；（2）再鼎医药候选药物的临床和临床前开发结果；（3）相关监管机构做出的关于再鼎
医药候选药物监管审批决定的内容和时间，（4）再鼎医药基于候选药物获得收益的能力，以及（5）再鼎医药截至2018年12月31日财政年度的20-F表
格年度报告以及向证券交易委员会提交的其它文件中讨论的其它因素。 再鼎医药预计随后的事件和发展将导致再鼎医药的期望和设想发生变化，并且
除法律要求外，没有义务公开任何前瞻性陈述的更新或修改，无论是否出现新的信息、未来事件或其它情况。这些前瞻性陈述不应被视为代表再鼎医药
在本新闻稿发布之后的任何日期的观点。
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