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- FIGHT 2期研究的所有三个有效性终点（PFS，OS和ORR）均达到了预先设定的统计学显著性

- Bemarituzumab项目2021年的重点包括与监管机构讨论下一步计划，启动胃癌和胃食管交界（GEJ）癌的全球3期研究以及评估bemarituzumab用于
其他过表达FGFR2b的上皮癌的疗效

- 此次结果在2021年ASCO GI线上会议中以口头报告的形式呈现

加利福尼亚州南旧金山--2021年1月15日-Five Prime公司（NASDAQ：FPRX）今天宣布了一项全球，随机，双盲，安慰剂对照的2期FIGHT研究的临
床结果，该研究旨在评估同类首创的靶向药物bemarituzumab用于晚期胃癌或胃食管交界处癌的疗效。在2021年ASCO GI线上会议中，UCLA 医疗中
心的Zev Wainberg博士以口头报告形式介绍了研究结果。

FIGHT研究评估了bemarituzumab联合mFOLFOX6化疗作为一线治疗，对比安慰剂联合mFOLFOX6治疗成纤维细胞生长因子受体2b阳性
（FGFR2b+）、HER2阴性的晚期胃癌或胃食管交界处（GEJ）癌患者的疗效。该试验招募了亚洲，欧盟和美国15个国家/地区的155名患者，其中77
例患者随机分配到bemarituzumab组，78例患者分配至安慰剂组。

该2期研究达到了所有三个有效性终点，并且主要终点无进展生存期（PFS），次要终点总生存期（OS）和客观缓解率（ORR）均显示出具有统计学
意义和临床意义的改善。进一步的分析还表明，患者获益与FGFR2b +肿瘤细胞的百分比之间存在正相关，从而进一步确认了FGFR2b靶点的重要性以
及bemarituzumab针对该靶点的活性。

“系统性化疗是这种致命性和侵袭性都非常强的胃癌的标准治疗方案。Bemarituzumab的数据以及它成为能够改善总生存率的一线靶向治疗的潜力使我
们倍感鼓舞。” UCLA 医学副教授，胃肠道肿瘤学研究项目联合主任，琼森综合癌症中心早期临床研究项目主任Zev A. Wainberg博士表示， “ FIGHT 的
研究结果表明，bemarituzumab联合化疗可以显著降低FGFR2b过度表达的胃癌患者的疾病进展和死亡风险。”

Five Prime执行副总裁，首席医学官海伦·柯林斯（Helen Collins）表示：“ 2 期FIGHT临床研究的结果证实了我们在胃癌FGFR2b过表达方面的开创性工
作，同时这一新的科学理解对研究其他瘤种的启示作用使我们感到振奋。我们将基于这些数据继续与监管机构合作开展下一步工作，开展一项胃癌的全
球3期试验，并开始研究bemarituzumab在其他FGFR2b过度表达的上皮癌中的应用。”

2期FIGHT临床研究：有效性概述

*在2期临床研究FIGTH研究中，所有的三个有效性终点均符合预先设定的统计显著性标准

Bemarituzumab组和安慰剂组所有级别的不良事件发生率相似（分别为100%和98.7%）。角膜不良事件在bemarituzumab组更常见（67.1%比
10.4%），其中bemarituzumab组最常见的角膜事件为干眼症（26.3%）、角膜炎（15.8%）和点状角膜炎（14.5%）。口腔炎（31.6%比13.0%）和转
氨酶升高（34.2%比19.5%）在bemarituzumab组也更常见。两组3级及以上不良事件（82.9%比74.0%）、严重不良事件（31.6%比36.4%）和死亡事



件（6.6%比5.2%）的发生率类似。

眼部不良事件在靶向FGFR的治疗中较常见，在FIGHT研究中也有报道。与安慰剂相比，在FIGHT研究中有更多的患者因不良事件（34.2%比5.2%）而
停药，而这些患者中的大多数（26名患者中的21名）是因眼部不良事件而停药。

由于眼部事件而停用bemarituzumab的患者，中位药物暴露时间减少了3.2周；从25.3周（n=55，范围：2.0-71.7周）减少到22.1周（n=21，范
围：12.0-46.7周）。

在设计三期临床研究时，Five Prime公司计划根据FIGHT研究的结果，进一步采取包括基线眼部检查、预防性润滑滴眼液和密切监测包括干眼症在内的
角膜毒性的临床表现和症状等措施。

关于FGFR2b

成纤维细胞生长因子（FGF）/成纤维细胞生长因子受体（FGFR）通路与癌细胞的形成和增殖有关。 FGFR2b是上皮来源的肿瘤中发现的一种FGFR的
剪切形式。 FIGHT研究的数据表明，大约30％的HER2阴性的胃癌患者会过度表达FGFR2b。Five Prime和罗氏组织诊断公司也发现，许多其他癌症中
也存在FGFR2b过度表达，包括鳞状非小细胞肺癌（NSCLC），三阴性乳腺癌（TNBC）、卵巢癌、胰腺癌和肝内胆管癌。

关于Bemarituzumab

Bemarituzumab（抗FGFR2b）是同类首创的靶向抗体，可阻断成纤维细胞生长因子（FGFs）结合以及激活FGFR2b，从而抑制若干下游通路。阻断
FGFR2b激活被认为会延缓癌症的进展。目前正在FGFR2b过度表达的胃癌和胃食管交界处癌中开展bemarituzumab作为靶向疗法的研究。其在其他过
度表达FGFR2b肿瘤中的治疗潜力也正在评估中。Five Prime授予了再鼎医药在大中华区独家开发和商业化bemarituzumab的权利，并且再鼎医药与
Five Prime合作在大中华区进行了FIGHT二期临床研究。

关于胃癌和胃食管交界处癌

胃癌，是全球死亡率排名第三的癌症，也是除非黑素瘤皮肤癌外全球第五大高发的癌症，每年有超过一百万的新发病例。对于HER2阴性患者，目前一
线治疗方案仍是90年代开始应用的系统性化疗。

关于Five Prime Therapeutics

Five Prime是一家临床阶段的专注于重塑癌症治疗的生物技术公司。通过解决棘手的科学问题和待开发领域，以提供全新的、突破性的疗法来提供新的
治疗希望，改变治疗方法欠缺的肿瘤治疗图景。这一愿景指引并指导了我们的研究、临床开发和建立合作伙伴关系。为了给癌症患者创造更美好的明
天，我们正与患者、医生、科学家和行业合作伙伴合作，为患者的生活带来有意义的改变。Five Prime与全球领先的制药公司合作，并在临床前和临床
开发中提供治疗方案。欲了解更多信息，请访问www.fiveprime.com。

http://www.fiveprime.com/

