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BUAGHEAH LG, FVOTE ITT AR (RZARD M PD-L1 maiE il (B E&R) PR EA%
APERBE ML R B3 OS . A RS R AHE:

o TEITT NEEH, HEZCHRIHAL OS % 8.6 i H (95%CI: 7.5, 10.4) , {thiEa % 6.3 10H
(95% Cl: 5.3, 7.00 (p=0.0001; JAKLL[HR] =0.70[95% Cl: 0.57, 0.85]) . Fi£%®4 6
B H A 12 18 H 11 OS K471 % 62.3%F1 37.4%, L4l 4y 7% 51.8%F1 23.7%

o {FPD-L1mEiEBEHE T, HELOHMHAr OS % 10. 36 H (95% Cl: 8.5, 16.1) , {baH%
6.81E 1 (95% Cl: 4.1, 8.3) (p=0.0006; HR =0.54[95% Cl: 0.36, 0.79]) . F2%®4]6
B B R 12 18 H 11 OS K471 % 67.4%F1 44.0%, L4 4y 7% 50.8%F1 27.0%

o ERT, WIMEVAEALN PFS A fr g e i HH B 20 8. F VB4l b 47 PFS 2 1.6 il (95%
Cl: 1.4, 2.7) , &% 21 A (95% Cl: 1.5, 2.7) (HR=0.83[95% Cl: 0.67, 1.01]D .
222 6 fE H A1 12 {5 H 1Y PFS 243 51 2 21. 7% 12.7%, {LaH5 72 14.9%F1 1.9%

o HERCHN ORR I, #520.3% (95%Cl: 15.6, 25.8) , fL#AH 45 9.8% (95% Cl: 6.4,
14.1)

o  HIELOMNPIIEREMEREA, T DoRATAMH (95% Cl: 4.1, 11.3) , {hE&H%A 4.0 6 H
(95% Cl: 2.1, 8.2)

HLEALRE, RO %R a &S, RUBUTNZ ISR et R

o VR LCHALIHA D FIF 244 FEH  (95.7%) F1 236 HilEE (98.3%) LA 1 RAE(TH
G A AN RFE (TEAE)D

o  TIELCHTH 187 HlEE (73.3%) HIRE/D 1 EATMLKEEMBE AR (TRAE) , &
WL (EAER210%) & KPR RBZLELE (AST) e (11.4%) « &l (11.0%) FHE R
DifeoBE (10.2%)

o fLIANHA 225 B (93.8%) HILE/D 1 EATATANMEN:, &E K (EAER2 10%) &H
ANM T EURAE (40.8%) « PMERIANIETBURE (39.2%) « &l (34.6%) « EREIKIE
(31.3%) . JHIE (27.5%) . W& (27.5%) W& (17.9%) . % (17.5%) . i
(14.6%) « JEZ (13.8%) - HIERANHMBAE (12.9%) « AARRE (125%) « =77
(11.7%) « {FR (10.4%) FIESEJRIEE (10.4%)

o HELCHI A 118 Bl (46.3%) F148 fliE#E (18.8%) HIH T 34 kUL E TEAE I
TRAE, b5 A 163 Bl (67.9%) 1134 I3 (55.8%) WA 3 4k LL I TEAE
TRAE

o VRO A 105 B EE (41.2%) 36 HlEH (14.1%) HiIR T fE TEAE M1 TRAE, 1L
A 105 Bl (43.8%) 47 FiEF (19.6%) H& IR 1 i E TEAE 1 TRAE
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o EEAMMENMEES, FL IRC FHA#EAMEE N ORR £ 45.9% (95% Cl: 34.3, 57.9; p <
0.0001) , CRC ## 1 ORR % 39.1% (95% Cl: 25.1, 54.6) , HAhJEJR% ¥ 1 ORR %
57.1% (95% Cl: 37.2, 75.5)
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T PR E N R
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https://beigenevirtualexperience.com/.
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(clinicaltrials.gov & #C9%: NCT03358875)

B P B B U PR MR A AV A S B VA MR A L R AT Uk R AR ) S IR AR A
(cllnlcaltnals gov FitHE: NCT04486391)

T R BT v P P e ) s AR M P e b B 6 3R A AU (clinicaltrials.gov RC ik
: NCT03967977)

B v F 2k BB A o S A P A — AR 6 R e A58 IR A /I A0 B it e S5 3 1 B B R AU
(clinicaltrials.gov &#C9%: NCT03594747)

BB R ER BB 1 B LA B 7S — ARG TR SRR A /) A0 i e 26 1 B e R A i
(clinicaltrials.govi& i 5%: NCT03663205)

BB R Bk BTG 60 B S5 AR B A TR I E /N A it RR S T 3BARR IR EBE (clinicaltrials.govi AT
5&. NCT04379635)

B v F Bk B 2 TR B SO SE M A A SR S VA R R 2 B/ A B e i 1 3R IR R
(clinicaltrials.gov & #C9%: NCT04005716)

B v F 2k B U LR R A JE R — AR VA A B AR B3R IR AR Cclinicaltrials.gov &AL
NCT03412773)

B T 2R BT A IR AN AT U B 04 A s 4% 9 BB I 23R R FUBE (clinicaltrials.gov 2 AT 5
NCT03419897)

BB R Bk B FH A ¥ 99 Je TS e S B R PR B b R % bk e S (R 21 BRIR A Cclinicaltrials.gov &
AC9E: NCT04004221)

B Mk B TR PO A 3 TS A R e i IR A s 8 3 O BIIER AR Cclinicaltrials.gov (AL
F%: NCT03430843)

B v P Bk BT A R A — ARa R B IR A e R I 3IAER KBS (clinicaltrials.govi& Al
5. NCT03783442)

B B Bk B L 2 IR 56 G [R5 A e FH TR v o ) PR £ 8 Bt D A P s 28 1) BB B R Ak B
(clinicaltrials.gov& it 5%: NCT03957590)

B T M 2k B U A 1 9 S L 22 RO & A T s — AR36 7% B OB HIER IR AR (clinicaltrials.gov
AL9%: NCT03777657)
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o BEHFIZKE PR B HMSI-HEAMMRE B8 &2 2 R IREUES. (clinicaltrials.gov i A5k :
NCT03736889)

o BT PIERELPUHE G A0 LU 2 U HS G A0 FH A — SRV6 ¢ S MR i R85 1 B Il PR 7k B
(clinicaltrials.gov& L 9%: NCT03924986)
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9%, BUINR R EREBERMEARE . TR HT AMEY. e ERERRBTTCAB 9% MK C A %9 2300
N, BB A A BT . 38 SCEER H AT IR AR 4 BRE0 R S B e 90 ZIHERIRWT T, O 5 BH A
SRR I 13000 Ao I E A AOERPR B 5% R EOR # 00 32 5 4 ®) 2 R E AR IO SR AR TS, A s ARk
40 25 {8 2 /3t [t PO B PR U B S (3t SR ARG A6 o 2 ) A ) o 325 L VR0 MR e 1 20 B e e 144 7 9 4 e R g e 3
i, AL ERGWE A Sk, HAT, SRR B RN = EEY) O . EIREE® (BTK 4
HA, CAERE. PR INERLHAMBIEETIER B o FER® (nH R0 R Fo-y 2 RIS & 1T
PD-1 ftht, CEPEER Lh) REHES (SAaETB#E B .

R, BN E B A SR A F A E, ILRMETHEE AP BEm e, DON e Bk T k. fEH A,
BV RN T TR S 22 K el 2 AN T PR S i B R Y IR 2R . AR s B R e . HRAR. EUSA
Pharma. Mirati Therapeutics. Seagen LA} Zymeworks 7E N2 5 A a] & 1F, B8 KRR T 2 B AT Bk
[ 1 A () B R . S AR R B 22 A W] (Novartis Pharma AG) IEREE, FHESEIEEILE.
WA A B 3% . AE 2 RN 7 2610 e,

B T A

EEAR A — LR BRI R AR AR, FUER B SEAE . T AEHIZEY), DAa Bk e ink
BORIPE R ZEY ™) Kbk AR EZ DAL & H AT RIS 40 ZaRERR R4EY), BRI AR B BT 1
PAR B A 2 m B RE G A, BAMEBCI IR AT Z 0. AUS M E SRIN BT FLIERE, 7y RE(E 2030 F 2/
FAaBk 20 ZIE NI ECEEY) T Lk A NAE SR TUCIMAT iE T — 3232 6000 N FIEER. BRI B

Z(EE., FH55M www.beigene.com.cn.
B BE B

2o R S RIE (1995 R NGB IFAMAEEE)  (Private Securities Litigation Reform Act of 1995)
DA FAES A B8 I3 iR T R RTRE TR B, A HE R AR P R 2 1 T VR O AR S B g, HR AR
T AR AR 25 DA K 2 A PE AN 52 PR AT RS, B RN S B O TR I R R B 9 . S B R RGN 7 3
A JEFE T VS AN DA B ZEATERE [ A E s 4 N BB | A TR A A ) 3R R I e T e T B ARRE

FRSFIH AR . RS HEEEE RN E, ESER TS AERER, BREHRAETUTH
TR JRUR . 7 7 o M s B LA IS BE A T KRN 22 A VE I R 05 B SR M BRPR &5 SR 1T REAS ST HRpifE — 20 B 98 1
AL RGP AT BT Ae g s SR ERIR SR M RE . RERE RN fE DL A EEY) TR E s Y
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	百濟神州在2021年美國臨床腫瘤學會（ASCO）年會上公佈兩項百澤安®關鍵性試驗的臨床數據
	相比化療，百澤安®用於既往經治的晚期或轉移性食管鱗癌患者顯示出具有統計學顯著性和臨床意義的總生存期改善，及良好的安全性特徵
	百澤安®治療MSI-H或dMMR實體瘤患者顯示出具有統計學顯著性和臨床意義的總緩解率，總體耐受性良好
	美國麻省劍橋和中國北京——2021年6月4日——百濟神州（納斯達克代碼：BGNE；香港聯交所代碼：06160），是一家全球化的生物科技公司，專注於在世界範圍內開發和商業化創新藥物。公司今日在2021年美國臨床腫瘤學會年會（ASCO 2021）上公佈了其抗PD-1抗體藥物百澤安®（替雷利珠單抗注射液）的兩項關鍵性試驗的臨床數據，包括百澤安®對比化療用於既往經治的晚期或轉移性食管鱗狀細胞癌（ESCC）的3期試驗RATIONALE 302，和百澤安®用於既往經治、局部晚期不可切除或轉移性高度微衛星不穩定...
	百濟神州免疫腫瘤學首席醫學官賁勇博士表示：「我們很高興能夠在今年ASCO上同大家分享百澤安®的兩項關鍵性試驗中這些鼓舞人心的數據結果，兩項試驗分別是治療ESCC的試驗——RATIONALE 302，和治療MSI-H或dMMR實體瘤的關鍵性2期試驗，我們也計劃就此數據與監管部門展開溝通交流。我們與合作夥伴諾華公司致力於在廣泛的全球臨床項目中推進百澤安®單葯治療和與其他抗腫瘤療法的聯合用藥。隨著掌握越來越多的臨床證據，我們希望百澤安®可以成為一款意義深遠的免疫治療藥物，造福全球更多的患者。」
	百澤安®對比化療用於既往經治的晚期或轉移性ESCC的RATIONALE 302試驗的主要結果
	海報編號4012
	RATIONALE 302是一項隨機、開放性、多中心的全球3期臨床試驗（NCT03430843），旨在評估百澤安®對比研究者選擇的化療作為晚期或轉移性ESCC患者二線治療的有效性和安全性。試驗主要終點是意向性治療（ITT）人群的總生存期（OS）；關鍵次要終點是PD-L1高表達患者（定義為目測估計綜合陽性評分 [vCPS]  ≥10%）的OS，其他次要終點包括無進展生存期（PFS）、客觀緩解率（ORR）、緩解持續時間（DoR）和安全性。共有512例來自亞洲、歐洲和北美的11個國家或地區的患者入組試驗...
	RATIONALE 302是一項隨機、開放性、多中心的全球3期臨床試驗（NCT03430843），旨在評估百澤安®對比研究者選擇的化療作為晚期或轉移性ESCC患者二線治療的有效性和安全性。試驗主要終點是意向性治療（ITT）人群的總生存期（OS）；關鍵次要終點是PD-L1高表達患者（定義為目測估計綜合陽性評分 [vCPS]  ≥10%）的OS，其他次要終點包括無進展生存期（PFS）、客觀緩解率（ORR）、緩解持續時間（DoR）和安全性。共有512例來自亞洲、歐洲和北美的11個國家或地區的患者入組試驗...
	北京大學腫瘤醫院醫學博士兼該項試驗的主要研究者沈琳教授評論道：「晚期或轉移性ESCC患者的預后通常不理想，五年生存率僅約5%。RATIONALE 302研究結果顯示，百澤安®顯著延長了這些患者的生存期，在預定義的亞組（包括PD-L1表達和患者人種）中觀察到趨勢一致的生存獲益。此外，百澤安®的安全性較有優勢，未出現新的安全性警示。我們期待這款抗PD-1抗體藥物成為接受過既往全身治療的晚期或轉移性ESCC患者的治療新選擇。」
	截至數據截止日期2020年12月1日，百澤安®組與化療組的中位隨訪時間分別為8.5個月和5.8個月。
	與化療相比，百澤安®在ITT人群（主要終點）和PD-L1高表達患者（關鍵次要終點）中均顯示出具有統計學顯著性和臨床意義的OS改善。有效性結果包括：
	 在ITT人群中，百澤安®組的中位OS為8.6個月（95%CI：7.5，10.4），化療組為6.3個月（95% CI：5.3，7.0）（p = 0.0001；風險比[HR] = 0.70 [95% CI：0.57，0.85]）。 百澤安®組6個月和12個月的OS率分別為62.3%和37.4%，化療組分別為51.8%和23.7%
	 在PD-L1高表達患者中，百澤安®組的中位OS為10. 3個月（95% CI：8.5，16.1），化療組為6.8個月（95% CI：4.1，8.3）（p = 0.0006；HR = 0.54 [95% CI：0.36，0.79]）。 百澤安®組6個月和12個月的OS率分別為67.4%和44.0%，化療組分別為50.8%和27.0%
	 試驗中，兩個治療組的PFS曲線在較晚時間出現分離。 百澤安®組的中位PFS為1.6個月（95% CI：1.4，2.7），化療組為2.1個月（95% CI：1.5，2.7）（HR = 0.83 [95% CI：0.67，1.01]）。 百澤安®組6個月和12個月的PFS率分別為21.7%和12.7%，化療組分別為14.9%和1.9%
	 試驗中，兩個治療組的PFS曲線在較晚時間出現分離。 百澤安®組的中位PFS為1.6個月（95% CI：1.4，2.7），化療組為2.1個月（95% CI：1.5，2.7）（HR = 0.83 [95% CI：0.67，1.01]）。 百澤安®組6個月和12個月的PFS率分別為21.7%和12.7%，化療組分別為14.9%和1.9%
	 百澤安®組的ORR較高，為20.3%（95%CI：15.6，25.8），化療組為9.8%（95% CI：6.4，14.1）
	 百澤安®組的抗腫瘤緩解更持久，中位DoR為7.1個月（95% CI：4.1，11.3），化療組為4.0個月（95% CI：2.1，8.2）
	相比化療，百澤安®的安全性特徵較有優勢，未出現新的安全性警示。安全性結果包括：
	 百澤安®組和化療組分別有 244 例患者 （95.7%） 和 236 例患者（98.3%）出現至少 1起任何級別的治療中出現的不良事件（TEAE）
	 百澤安®組中有187例患者（73.3%）出現至少1起任何級別的治療相關不良事件（TRAE），最常見的（發生率≥10%）是天門冬氨酸氨基轉移酶（AST）升高（11.4%）、貧血（11.0%）和甲狀腺功能減退症（10.2%）
	 化療組中有225例患者（93.8%）出現至少1起任何級別的事件，最常見的（發生率≥  10%）是白細胞計數降低（40.8%）、中性粒細胞計數降低（39.2%）、貧血（34.6%）、食慾減退（31.3%）、腹瀉（27.5%）、噁心（27.5%）、嘔吐（17.9%）、脫髮（17.5%）、不適（14.6%）、疲乏（13.8%）、中性粒細胞減少症（12.9%）、白細胞減少症（12.5%）、乏力（11.7%）、便秘（10.4%）和體重減輕（10.4%）
	 百澤安®組分別有 118 例患者（46.3%）和 48 例患者（18.8%）出現了 3級及以上TEAE 和TRAE，化療組分別有163例患者（67.9%）和134例患者（55.8%）出現3級及以上TEAE和TRAE
	 百澤安®組分別有105例患者（41.2%）和36例患者（14.1%）出現了嚴重TEAE和TRAE，化療組分別有105例患者（43.8%）和47例患者（19.6%）患者出現了嚴重TEAE和TRAE
	 百澤安®組分別有49例患者（19.2%）和17例患者（6.7%）出現了導致治療終止的TEAE或TRAE，化療組分別有64例患者（26.7%）和33例患者（13.8%）患者出現了導致治療終止的TEAE或TRAE
	 百澤安®組分別有14例患者（5.5%）和5例患者（2.0%）因TEAE或TRAE死亡，化療組有14例患者（5.8%）和7例患者（2.9%）因TEAE或TRAE死亡
	 百澤安®組分別有14例患者（5.5%）和5例患者（2.0%）因TEAE或TRAE死亡，化療組有14例患者（5.8%）和7例患者（2.9%）因TEAE或TRAE死亡
	針對MSI-H或dMMR實體瘤的關鍵性2期試驗的結果
	海報編號2569
	本項單臂、開放性、多中心的關鍵性2期試驗（NCT03736889）旨在評價百澤安®單葯治療既往經治、局部晚期不可切除或轉移性MSI-H或dMMR實體瘤患者的有效性和安全性，80例中國患者入組研究。本試驗的主要終點是基於獨立審查委員會（IRC）根據RECIST 1.1版評估結果確定的ORR，次要終點包括基於研究者和IRC評估結果確定的至緩解時間（TTR）、DoR、疾病控制率（DCR）和PFS，以及OS、安全性和耐受性。
	北京腫瘤醫院醫學博士兼該項試驗的研究者李健教授評論道：「MSI-H和dMMR存在於多種實體瘤中，胃腸道腫瘤尤為多見。 現有的文獻支持檢查點抑制劑作為泛瘤種的一種治療方法。在這項關鍵性2期試驗中，我們觀察到百澤安®在不同腫瘤類型中的一致緩解，且總體耐受性良好。我們將繼續對患者進行長期隨訪評估，並期待百澤安®能成為MSI-H/dMMR 實體瘤患者的一項治療新選擇。」
	截至數據截止日期2020年12月7日，中位隨訪時間為11.78個月。主要有效性分析集納入74例患者，包括46例（62.2%）結直腸癌（CRC）患者和28例子宮內膜癌患者、胃或胃食管結合部（G/GEJ）癌患者和其他腫瘤類型患者。
	百澤安®顯示出具有統計學顯著性和持久的抗腫瘤活性，各腫瘤類型的有效性結果呈現出一致的趨勢，證明瞭泛瘤種治療的獲益。有效性結果包括：
	 主要有效性分析集中，基於IRC評估結果確定的ORR為45.9%（95% CI：34.3，57.9；p  < 0.0001），CRC患者的ORR為39.1%（95% CI：25.1，54.6），其他腫瘤類型患者的ORR為57.1%（95% CI：37.2，75.5）
	 主要有效性分析集中，基於IRC評估結果確定的ORR為45.9%（95% CI：34.3，57.9；p  < 0.0001），CRC患者的ORR為39.1%（95% CI：25.1，54.6），其他腫瘤類型患者的ORR為57.1%（95% CI：37.2，75.5）
	 4例患者（5.4%）達到完全緩解 （CR），包括 2 例（4.3%）CRC 患者，其中1例為G/GEJC患者，另1例為子宮內膜癌患者
	 4例患者（5.4%）達到完全緩解 （CR），包括 2 例（4.3%）CRC 患者，其中1例為G/GEJC患者，另1例為子宮內膜癌患者
	 在達到緩解的34例患者（45.9%）中，中位TTR為10.5周，未出現疾病進展；除1例開始新治療的患者外，其他33例患者仍持續緩解，12個月的DoR無事件率為100%，中位DoR未達到
	 中位PFS和OS未達到，12個月時的PFS率和OS率分別為59.3%（95% CI：46.2，70.2）和75.3%（95% CI：62.6，84.2），且CRC患者與其他腫瘤類型患者之間的結果呈現出一致的趨勢
	在納入所有80例患者的安全性分析集中，百澤安®的總體耐受性良好，未發現新的安全性信號。安全性結果與疾病的預期表現和其他抗PD-1抗體的已知作用一致，包括：
	 80例患者（100%）均出現至少1起任何級別的TEAE；有79例患者（98.8%）出現至少1起任何級別的TRAE，最常見的是（發生率 ≥15%）為貧血（43.8%）、丙氨酸氨基轉移酶（ALT）升高（28.8%）、血膽紅素升高（25.0%）、AST升高（23.8%）、白細胞計數降低（22.5%）、甲狀腺功能減退症（18.8%）、皮疹（18.8%）和中性粒細胞計數降低（15.0%）
	 80例患者（100%）均出現至少1起任何級別的TEAE；有79例患者（98.8%）出現至少1起任何級別的TRAE，最常見的是（發生率 ≥15%）為貧血（43.8%）、丙氨酸氨基轉移酶（ALT）升高（28.8%）、血膽紅素升高（25.0%）、AST升高（23.8%）、白細胞計數降低（22.5%）、甲狀腺功能減退症（18.8%）、皮疹（18.8%）和中性粒細胞計數降低（15.0%）
	 分別有38例患者（47.5%）和34例患者（42.5%）出現了3級及以上的TEAE和TRAE
	 分別有27例患者（33.8%）和21例患者（26.3%）出現了嚴重TEAE和TRAE
	 4例患者（5.0%）因TEAE和TRAE而終止治療
	 分別有5例患者（6.3%）和3例患者（3.8%）因TEAE和TRAE死亡
	欲瞭解更多關於百濟神州研發和在ASCO上相關活動的信息，請訪問https://beigenevirtualexperience.com/。
	關於百濟神州腫瘤
	百濟神州通過自主研發或與志同道合的合作夥伴攜手，不斷推動同類最佳或同類第一的臨床候選藥物研發，致力於為全球患者提供有影響力、可及且可負擔的藥物。公司全球臨床研究和開發團隊已有約2300 人，團隊規模還在不斷擴大。這支團隊目前正在全球範圍支持開展90 多項臨床研究，已招募患者和健康受試者超過13000 人。百濟神州自有的臨床開發團隊規劃並主導公司產品管線的研發和擴充，為覆蓋全球 40 多個國家/地區的臨床試驗提供支持和指導。公司特別關注血液腫瘤和實體腫瘤的靶向治療及腫瘤免疫治療，並重點研究單葯和聯合...
	同時，百濟神州還與其他創新公司合作，共同攜手推進創新療法的研發，以滿足全球健康需求。在中國，百濟神州正在銷售多款由安進和百時美施貴寶授權的腫瘤藥物。公司也通過與包括安進、百奧泰、EUSA Pharma、Mirati Therapeutics、Seagen 以及 Zymeworks 在內的多家公司合作，更大程度滿足當前全球範圍尚未被滿足的醫療需求。百濟神州還與諾華公司（Novartis Pharma AG）達成合作，授權諾華在北美、歐洲和日本開發、生產和商業化百澤安®。

