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	百濟神州腫瘤免疫學首席醫學官賁勇醫學博士表示：「這是我們就帕米帕利遞交的首項新藥上市申請。 我們針對帕米帕利的全球開發項目正在不斷推進，用於評估其作為單藥或是與包括抗PD-1抗體百澤安在內的其他藥物聯合的潛能。 帕米帕利作為一款靶向治療藥物能為中國的晚期卵巢癌患者帶來新的治療希望。 我們期待在接下來的幾個月中能公佈支持該項新藥上市申請的臨床數據，以及包括3期數據在內的其他臨床結果。」
	遞交此項NDA是基於一項帕米帕利用於治療晚期卵巢癌、輸卵管癌、原發性腹膜癌或晚期三陰乳腺癌患者的1/2臨床試驗（NCT03333915）的結果。該試驗的關鍵性2期部分在中國入組了113例既往接受過至少兩項標準化療、攜有BRCA1/2突變的高級別上皮性卵巢癌（包括輸卵管癌或原發性腹膜癌）或高級別子宮內膜上皮樣癌患者。 患者接受了帕米帕利每日兩次口服用葯、每次60 mg的治療。該試驗的主要終點為基於實體腫瘤療效評估標準RECIST1.1版的客觀緩解率（ORR）。試驗結果將在未來一場醫學會議上被公佈。
	百濟神州高級副總裁兼全球藥政事務負責人閆小軍女士評論道：「今天獲受理的帕米帕利新藥上市申請標誌著百濟神州第三款自主研發產品進入葯政審批階段。 我們期待在監管機構審批帕米帕利作為一款新藥治療晚期卵巢癌、輸卵管癌及原發性腹膜癌的過程中，與其展開密切的溝通，也希望這款藥物和百澤安®和百悅澤®一樣，能夠獲得批准併為有需要的患者帶來益處。」
	關於百濟神州。
	百濟神州是一家全球性、商業階段的生物科技公司，專注於研究、開發、生產以及商業化創新性藥物以為全世界患者提高療效和藥品可及性。 百濟神州目前在中國大陸、美國、澳大利亞和歐洲擁有4100 多名員工，正在加速推動公司多元化的新型癌症療法藥物管線。 目前，百濟神州兩款自主研發的藥物，BTK 抑製劑百悅澤®（澤布替尼膠囊）正在美國和中國進行銷售、抗PD-1 抗體藥物百澤安®（替雷利珠單抗注射液）在中國進行銷售。 此外，百濟神州在中國正在或計劃銷售多款由安進公司、新基物流有限公司（隸屬百時美施貴寶公司）以及E...
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