
再鼎医药与Blueprint Medicines公司就BLU-945及BLU-701达成在大中华区的战略合作及许可协议

2021年 11月 9日

- 再鼎医药获得在大中华区独家开发和商业化BLU-945和BLU-701的权利

- 合作旨在加速和拓展Blueprint Medicines的新一代EGFR抑制剂的全球开发，计划在大中华区开展BLU-945和BLU-701的临床研究

- Blueprint Medicines将获得2,500万美元的预付款，及最高可达5.9亿美元的未来潜在里程碑付款和特许权使用费

马萨诸塞州剑桥市，中国上海，美国旧金山，2021年11月9日 — —再鼎医药有限公司（纳斯达克股票代码：ZLAB；香港联交所股票代码：9688），一
家以患者为中心的、处于商业化阶段的创新型全球生物制药公司，与Blueprint Medicines 公司（纳斯达克股票代码：BPMC）今日宣布，就在大中华区
（包括中国内地、香港、澳门和台湾地区）开发和商业化用于表皮生长因子受体（EGFR）驱动的非小细胞肺癌（NSCLC）患者治疗的BLU-945和
BLU-701达成独家合作和许可协议。BLU-945和BLU-701是由Blueprint Medicines研发的处于研究阶段的新一代EGFR抑制剂，有望成为同类首创药
物。

此次合作将结合Blueprint Medicines在精准治疗方面的专长、再鼎医药的开发能力以及在大中华区已建立的肺癌业务，旨在加速BLU-945和BLU-701的
全球开发，并解决中国市场的巨大医疗需求。在中国，约有40%至50%的非小细胞肺癌患者携带EGFR突变[1,2,3]。Blueprint Medicines将保留BLU-
945和BLU-701在全球其他地区的所有权利。

Blueprint Medicines首席执行官Jeff Albers表示：“再鼎医药广泛的肿瘤产品管线中包括多个肺癌精准治疗药物，且拥有深厚的开发和商业化的优势，是
帮助我们把改善EGFR驱动的肺癌患者的治疗现状这一愿景带到中国的理想合作伙伴。通过此次合作，我们也将推进BLU-945和BLU-701在大中华区更
广泛的临床研究，以加强我们的开发工作。”

再鼎医药创始人、董事长兼首席执行官杜莹博士表示：“我们很高兴与精准医学领域的领导者Blueprint Medicines达成合作，推出两个具有同类首创潜
力、巧妙设计用于治疗或预防靶向耐药的EGFR抑制剂。中国每年有超过80万新确诊肺癌患者，是全球EGFR突变率最高的地区之一，且目前尚无针对
前一代EGFR靶向治疗耐药的新疗法。我们相信我们将有很大的机会来改善中国患者的治疗前景。”[1-4]

虽然靶向治疗改善了EGFR驱动的非小细胞肺癌患者的治疗，但耐药依然不可避免，T790M和C797S是靶向治疗中极为常见的靶向耐药机制。为了应对
这些挑战，BLU-945和BLU-701有潜力被用作单药治疗或与其他药物联用，以克服或预防多线治疗的靶向耐药问题。此外，通过此次合作BLU-945或
BLU-701将有机会与再鼎医药其他肺癌候选药物联用，以解决其他脱靶耐药突变问题。

BLU-945是一种选择性、强效的EGFR酪氨酸激酶抑制剂，具有对抗EGFR激活突变和T790M和C797S耐药突变的活性。它对野生型EGFR和脱靶激酶
具有高度选择性，突显了其联合用药可耐受性的潜力。BLU-945目前正在开展针对接受过治疗的EGFR驱动的非小细胞肺癌患者的1/2期SYMPHONY研
究 (NCT04862780)。BLU-701是一种选择性、强效的EGFR酪氨酸激酶抑制剂，具有对抗EGFR激活突变和C797S耐药突变的活性。临床前研究表明，
其具有显著的中枢神经系统（CNS）穿透性，因为在有基线脑转移的EGFR突变非小细胞肺癌患者中，多达40%的疾病进展涉及CNS转移[5]。

根据协议条款，Blueprint Medicines将获得2,500万美元现金预付款，并有资格获得高达5.9亿美元的开发、注册和基于销售的里程碑付款，以及BLU-
945和BLU-701在大中华区净销售额低至中十位数百分比之间的分级特许权使用费，视具体情况进行调整。此外，再鼎医药将承担BLU-945和BLU-701
在大中华区的所有开发费用，并将获得在大中华区开发和独家商业化BLU-945和BLU-701的权利。

EGFR驱动的非小细胞肺癌在中国的情况

肺癌是中国最常见的确诊癌症类型，也是癌症的主要死因[1]。中国每年新发肺癌病例超过80万例，其中非小细胞肺癌约占85%[1,6]。EGFR突变在中国
比在美国更常见，在非小细胞肺癌患者中约占40%-50%[1]。在中国，第三代EGFR酪氨酸激酶抑制剂（如，奥希替尼）已成为临床常规用药，并逐渐
成为一线治疗标准疗法。然而，耐药不可避免且会导致疾病进展。对于第三代EGFR抑制剂治疗后出现疾病进展的患者，目前尚无批准的疗法。

关于BLU-945和BLU-701

BLU-945和BLU-701源自Blueprint Medicines的专利研究平台，是处于研究阶段的新一代EGFR非共价酪氨酸激酶抑制剂。这两个新疗法均设计用于全
面覆盖最常见的激活和靶向耐药突变，避开野生型EGFR和其他激酶以减少脱靶毒性，同时可以实现一系列联用策略，并治疗或预防中枢神经系统转
移。BLU-945目前正在开展针对接受过治疗的EGFR驱动的非小细胞肺癌患者的1/2期SYMPHONY研究 (NCT04862780)。此外，Blueprint Medicines计
划于2021年第四季度启动BLU-701的1/2期研究。

关于Blueprint Medicines

Blueprint Medicines是一家为癌症和血液病患者发明可改变生命创新疗法的全球性精准治疗公司。我们使用精准且灵活的方法创造选择性靶向驱动基因
的药物，目标是在疾病发展的各个阶段都可以领先于疾病一步。自2011年以来，我们利用自己的研究平台，包括在分子靶向方面的专长和世界一流的
药物设计能力，快速地、可复制地将科学转化为广泛的精准疗法产品管线。现在，我们直接向美国和欧洲的患者提供已获批的药物，并且在全球范围内
推进由基因定义的肿瘤、系统性肥大细胞增多症和肿瘤免疫疗法的多个项目。更多信息，请访问www.BlueprintMedicines.com并在
Twitter（@BlueprintMeds）和LinkedIn上关注我们。

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04862780
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04862780


关于再鼎医药

再鼎医药（纳斯达克股票代码：ZLAB；香港联交所股票代码：9688）是一家以患者为中心的、处于商业化阶段的创新型全球生物制药公司，致力于通
过创新疗法的开发和商业化解决肿瘤、自身免疫、感染性疾病和中枢神经系统领域未被满足的医疗需求。为达到这一目标，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，打造由已上市产品和候选产品组成的广泛产品管线。再鼎医药已建立具有强大药物研发和转化研究能力的内部
团队，正在打造拥有国际知识产权的专有候选药物管线。我们的愿景是成为一家领先的全球生物制药公司，研发和生产旗下产品，并将有关产品商业
化，为促进全世界人类的健康福祉而努力。

有关公司的更多信息，请访问 www.zailaboratory.com或关注公司官方微信：再鼎医药。
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