= BeiGene

-

\IHE
Ik

BeiGene, Ltd.

BEMMERNT—EXELBARHEEF EAHM T BRUKINSA™ (BAEE) HERK
Bz

IR 16 P 1 1 7k EE R 7 77 2 ) T A 0 E 7 8 2 1 B P B 1 1 R R
PR

—IHB G B UKD R B A R A 1 R AR R P A

FEBIRE GRS A TP BRIE 5T 2019 4E 12 H 8 H /5B - T (4 iE so A QRS
BGNE; #itlizcrfi: 06160) , & —FIERMEMBMEMBE AR, HiETHR
Jee i VR T AT B 20 S ) AN e RE S BE ) I B S AR 24k . AR S R EAMTE L BB £
WEATHISE AT B LR ME e (ASH) & EAME T H BTK #l#]7] BRUKINSA™
GEME R M=K YE . 7Rt EHS MM AR F s (CLLD B/0N bk EL A bk
B8 (SLL) MIMITE EEIR S F, BRUKINSA™ R 1 AH— B0 22 4 Ik BRLER o ) 4R AT il %
(ORR) ; TEIHA & 5 Rk BP0 FH A TR ST AT 2 208 VA HR 11 B A it 58 1 e A8 () — I
MR, BB BURZALA I A R0 H ARSI A7

WCHI R St. Vincent B2 F I 2 3 T 3 Peter MacCallum e HH UG bk T8 RS 1 vk
LA B s g A A R S amiE: [ RAHE BRUKINSA™H] JA7G % CLL B¢ SLL 8%
{180 B AR it P AR 52 1 B0 2 BH AT R BB s A% 8 13 08 T 1 — SRV AE YR T %8 BTK
70 DA R A TR 5 B AT AR 8 1 R 1) EE AR TR, Be A R PR VB SRR AR

fifg, [FRp 22 At s T . FRAR KA Re 40 A 21 TH 2 58 153K B BRUKINSA™/E CLL 8} SLL
B PR, o AT AR Ll TR SRS BEAR L TS SR T R T N R PR (AR R Y
B 17p I EE .

P A ALV T B B SR R AR B R LR [BRUKINSA™ 2 —GRaT B K
AR A 2 [R] IRpJeE G I HE 465 5 10 BTK SR, 4 R oM RO 45 SRR W BoAT i P R PR
Ve, A0 H 2 2 VEBEE S H AT H Al R PR B A — 2, AR RT AR SR B R b
4 i BB BRI At R PR R T R AL 122 5238 R e 1) 5 A vk R AR b ) e B . CLL
8 SLL A& RN i L i, R BTK #IHIRITE VA B0 — 5 B — e g, &
P47 B 5 22 e 00 A AR SUL A0 g8 10 £ 4R B0 06 P P DR R TS 52 10 BB 45 0 BT IR . AR
i BB B3 — 2D 3R W] BRUKINSA™ A VB RE AT LA 2% B (EUE TH G S 28 dm e (190 NS AR i
. |

SEQUOIA ERFRAE MG Gk e Bl 17p MIA0YE CLL BR SLL BF i C Y
WA

ir@beigene.com



BeiGene

! BeiGene, Ltd.

=i -
LLNITS
i

-

v
"t

A gE: 499

TEH A FI B SEQUOIA 3 HiER RS (clinicaltrials.gov &5 5% :

NCT03336333) C #H#E+, BRUKINSA™/E %y BLEE/E Gk YL th gl 17p HIWIIE CLL/SLL
BEPELE TR ORR, 22t BL T/ HAth BRUKINSA™ FATE % B 4
SRR B R TR B P 2 M EBUB AT . SR BB RS 201948 H 7 H, fEH AL
&4 10 & H IS IL T, &R

e ORR % 92.7% (101/109) ; #4r&Efk (PR) 75 78.9% (86/109) ; fEAME
W2 K PR %4 11.9% (13/109) ; 5844k (CR) X4 1.9% (2/109) ; 1#f
U 5] 2 5 3 e

e 36.7%1E (40/109) KFE T &/b—E =4 KL EMARESF (AE) , 1£H—
11 B A AE v B R B

o I RIN=& UL L AE CHIRAE /D) ) A4 iy
(10.1%) . fiti% (3.7%) VLA EIME (2.8%) ;

o 23.9%KHEH (26/109) #KJFE T &/b—iELfE AE; DL

o —HIEFH M AE ST — Ml R B SN AR BRAEELSE TS, AEHEFUH W e Bl T 48
] -

FAREEE CLL B SLL B3EH 1/2 BRERPR 550 3
KT HiFE: 500

ETEBE. BIEER .. BB, 4Bk 12 $EEREER Cclinicaltrials.gov & R 5% :
NCT02343120) 5 ¥ ik B Sl am a e ol 17p 2 B2k, BRUKINSA™EAG 4/
#EyatE (R/IR) BUWIVG CLL Bl SLL & rh4aflm =2 WA M. sZatintt A4l 123 f CLL
of SLL &, Hrh 101 #lEAE RIR BiR, 22 BlAWIGEE . BMESIEHE 201945 H
8 H, fEHiFERARE A 29.5 f A ITHICR, 458

e ORR 745 95.9% (118/123) ; PR %% 73.2% (90/123) ; fEEMEMZH PR %
75 6.5% (8/123) ; CR %7 16.3% (20/123) , Hrhfudgk—F| B g3 7 5EEk

BEAE2N CR;

ir@beigene.com



= BeiGene

-

=i -
LLNITS
i

BeiGene, Ltd.

v
"t

o AR A 25.8 H H, WA 80%M 3 (98/123) {fEHeZ A Buia; MF
ik A (PFS) £ RIR R S h 4 91%, 7 TN HE i 4 95%);

o 61.8%[1EH (76/123) KFE T &/b— =4 &L W) AE, 188G FfEE Hik
AE sl va 5

o I R AE (f£220%HE & T HBD HIAME (47.2%) . FIPIRE YL
(42.3%) . JHIE (31.7%) . W (29.3%) . FEIK (23.6%) L= 77
(20.3%) :

o A7.2%I1HE (58/123) &KJFE T &/b—ifikE AE; DL

Shis

o —PIEF HY AE SETI—REMEAR SR MR I, ACHT 7T R B 2 A

=i

BRUKINSA™EfA PD-1 i & & RIZR BT RIG R e AT 8286 %1 B Al S HEE
B

SENHGE: 1594

IBIEB . 290 1b W RHER (clinicaltrials.gov Z At 5%: NCT02795182) #]:
45 R K BRUKINSA™E G 7ERF P PD-1 Hifd & & MZR B Hi7E R/IR B A i 28 14 e 28 %
)RR ARRE v . I 70 ) R NAHEZ AR, b 54 ] AR IR R AR EE A e TR
(NHL) H4558IE K B A1tk T8 . S84 b i ALk 2989 . Richter 4% & E#E 4L DL
MRS R AL (CNS) W . AR BPE#EL 2019 47 8 H 31 H, fEH A FERGIRH] 2
8.1 H BB T, WIbat R AFE:

o 7EB5AMH| NHL %, ORR % 37.0% (20/54) ; PR %724 20.4% (11/54) ; CR
K 16.7% (9/54) ; PBItEE (SD) #7%59.3% (5/54) ;

o T714%KIEZE (50/70) &FE T 2/b— =4 ML LR AE, 14.3%H) &
(10/70) HHA AE F#7 7 BRUKINSA™ FI/85 % &5 F Bk B HL IR V6 7

o U R = AL AUL B AE Zy ERIAR B MAE (12.9%) . Ffl (10.0%) . i
IRBUDRE (7.1%) « ik (5.7%)  FHEERAIMETEEIE (5.7%)  JERIE#
AEME (4.3%)  REEE (4.3%) « RENEH/NGEE R (4.3%) | mifilE
(4.3%) . WREANMEETEEIE (2.9%) AL IR E (2.9%) | SERERg

ir@beigene.com



\IHE
Ik

= BeiGene
BeiGene, Ltd.

PEERVBZE (2.9%) « B (2.9%) SRS (2.9%) . EEE
(2.9% ) PLEIEHIEN R (2.9%) ;

o ALK UL FEIGIE AR A R GrAE) 7E 15. 7% (11/70) kR,
HAfE 2 A — A B3 T B B B N BN NG &G 5 (4.3%) TS 98 4
(2.9%) ; MUK

o TALEFH MR AESET:, Hrh WU m RN AL, 705 &2 48 DhRERREE
IRGAEIRTE AN 28 L WP S v B NAE 28 s T8 — R A rh s MR B ERA ARIE
AERIE 7T R e Bl g P 4 AT o

BHRBRUKINSA™ (BAEB)

BRUKINSA™ & — 2K tH B V% o M B2 5K 3 B 45 1040 B IR A RIS (BTKD /Moy
A, H AT IELE A EREAT B (Y B S B PRGBS TE H 1 2 B A B A Ry B AT B
FlEE35 e FEBAN M MR . BRUKINSA™ 11 H 14 H 15 5 B & S H BB S BR
(FDA) #tE AR FRREAE 25200 22 /b — IHFEE N B4 K 9 (MCL) 3% .

BRUKINSA™ H A6 348 S5 /86 1% (RIR) MCLE# FIR/RIE ME Ik AN M (7 15 (CLL)
/N AR E AR R (SLL) B PIMTE R 22 E i EE (NDA) Ck A B [ 52 4 o B B
HE (NMPA) #INEILERY, IETERALEFEF .

BRUKINSA™ZE 3 [] LA B S I i AR L. BRUKINSAT™LE 1S 1 ik B AT it 1 1197 370
PR AT R Ak 2R 3 — 3 T P i A S AL

BRUKINSATMEEZLER

EERERHEIE
H I

FUHY B i B S R BRAE 3252 BRUKINSA™ BEZE 5 98 () L PE R SR . 0 45
AT I8 s PR B LR Y I =48R DLt IS0 B A 206 K45 52 AT 5 JE B4k
IR . BAEERNIR RS TR Y AT — R0 (0t il 44 L B AE 500 % 32 A1 B JE
B IR R R

G B S 5 I PURE I DU /MR I SR 5, #9947 I F 9825 . BRUKINSA™ 5
E7I 111 RN 7 = SR )3 E T = ) A w19

ir@beigene.com



= BeiGene

HE
il

BeiGene, Ltd.

VE R BRI M PR AR IR . R B — A B N i, E5 L ENE 1 BRUKINSA™
EEE . BRI TFAT AR o = B, EE MM s B A b, B BTN =2 LR E(F
% FH#%5 BRUKINSA™ 55,

R

AU R A CEAEAN R R DA RIS DL e I TR AR 42
BRUKINSA™ B85 65 (1) Iy 28 1 g g b e = A S DA BB GL A HH BRAE 23% 14552
BRUKINSA™ B2y i) i b, o R =8 DL B Al 2 . it QP&
RN 5| S ) S A A A

ARAB R R g i HLAE SRR IR N 8, 5525 R TART BLAUREZ i 5 i 9 s i ¢ DA B
T v e B AL R A A R A S A B AR AR AR, T8 E IR R

i A0 PR

FR 45 B B == 5 A 1) = A0 DU AR A sk e, ARG A PR A D e (27% ) /N UK
DE (10%) FIEIML (8%), MIEHAZ BRUKINSA™ R8s ya R 1) B3 Fh 3

FE IR 33 T 7 B 58 R 0 I A0 M 5, MG R 5 R A = TR B i I S ATV 9
B R e Rk R

BB URR S R R, A REIE S, IRAE 9%MI45 52 BRUKINSA BLg8y5 9 i)
Ho Bew R EE TR SR I BRI R Y e (IR R AN e AN B A e, L BRAE
6% EFE ., AR R R .

DA

O 7 BRI B0 s BB HH IR AE 2%114% %2 BRUKINSA™ BB R B ff g . A7 Lo iR &
AR LR DL R SR I AL (1 B8 2RI RE T B v R . =R DA _E SR HH BRAE 0.6%
[F1#%5¢ BRUKINSA™ B ZEIE R () /8 o AR R o B BB B Ca B SR B ) W AT IR

N T AT B

FEREER

RIBEN Y Enas R, 20w EZ BRUKINSA™ R A 1A FliG il 3 . 1A R BRTE NI 5t as
FILBSH AR A e, BB A BEHEERIE (BHK 160 mg, & H WX M)

ir@beigene.com



BeiGene

! BeiGene, Ltd.

WHE
Ik

-

v
"t

MR, IER T BAERIEAEN IR . Bk L MEAE RS2 BRUKINSA™ A 5 ] 16t
12, BRI IER DR, kB TR iR I ] e i L MR 4, BiERA
iF bR 2D —(H 2.

AR A IR, B A R RS2 Ea IR 2, JREE R R i S i

EN=974

TEZ % 10%1) 4252 BRUKINSA™ A1) 883 H H B ) e 5 S AN RS B 28 v P R A i
BORD (53%). IM/MRETEIR> (39%). EIFIGE KRG (38%). HANM SO
(30%). IMMALE IR (29%). KB (25%). T (23%). fEE (20%). W%k
(20%). WIEBIEN (19%). filig (18%). JREEEY: (13%). IR (12%). =7
(11%). {8 (11%) PLAHI (10%).

EYIHEAEN

CYP3A ##IHl: & BRUKINSA™ELSHRL CYP3A 7 [ i 45 22, SR
BRUKINSA™Zi & 2 A3k 80 mg. & H—k. & BRUKINSA™ELJEFI CYP3A i 7 [F]
IRFAGEEIRF, HH% BRUKINSA™ & 25X 80 mg, & HMIK.

CYP3A FEH. Bk 4 BLyR AN Bk 5520 CYP3A 55 B0 [7] IR IR A
BrE NBE
FFEE: BRUKINSA™ B4 fig 5 AT48 3 583 A0 HE 8 75 & A BFK 80 mg, 4 H Mk TR

M.
ﬁJ‘E“E

BRUKINSAT™ 5 — 75 P 2 R i 100 1) 751 FHY % Vi P BB AT 42 32 068 25 /b — TR 1) il A 22 AT Ak
EUR (MCL) 3. IMLTRR T B i AR A MR A e b M o 8 IR JORE v F) B At of
A ETR T it 0 o e 5 BT PR i B 1A

TR RIER BE BEER FHRRER.
B AT B e K ERIR TR B

ir@beigene.com


https://www.beigene.com/PDF/BRUKINSAUSPI.pdf
https://www.beigene.com/PDF/BRUKINSAUSPPI.pdf

= BeiGene

1I|

=
HINTS

BeiGene, Ltd.

v
"t

AT B e o E BR AR 4

o EBATEJEH LA EJE (S F A0 P 5% 10 EEAE IR BTK AR F A6
HCEBREAME (WMD) E#EASPEN 3R B (clinicaltrials. gov#
FLE: NCT03053440; HujC e AdD

o AT EHHIREST R VTHIA A 2 E BHTH ARG (TND 124tk L Am i
FIF (CLL) BNk ATk R (SLL) B SEQUOIA ARG AR SR
(clinicaltrials. gov&&CH%: NCT03336333)

o M JEH LA JE N A RIE EHEETE (R/IR) CLLELSLLEE ALPINE
WK B (clinicaltrials. gov& &t Hk: NCT03734016) ;

o EANEEWIA R % BT L ORIE SR VT G A 28 PR R R S A etk 2
J (MCL) E#EM3HERRHES (clinicaltrials. govi& ALk :
NCT04002297) ;

o RANEJEHMNIGERIRISAZIE MEIE (MZL) HHMIMAGNOLIA 2GR 5
(clinicaltrials. gov&iC5E: NCT03846427) ;

o HMBBEIA R ZERE IS LR Z BRI HRIGFRIR FLEHT
ROSEWOOD 2GR B (clinicaltrials. gov&:it9%: NCT03332017) ;

o EAEJEHNGHERIR MCLE F 2GR B (clinicaltrials. gov& At 5k :
NCT03206970; Cl5E/) LAKIAFR/R CLLELSLL &3 )23 M ARk B
(clinicaltrials. gov&it5%: NCT03206918; Z5E/k) ; AKX

o EANE e MG WM S 2R KA SR (clinicaltrials. gov& B o%:
NCT03332173; Cloemu B ANAD

B B FIZRE ST

B FEREST (BGB-A317) & —kK{EMF I NIEMEIQGAPTFE S T2 #81 (PD-1) Hiog

B%m 8, BXat B 2moK PR EE R/ BL B WRAN M R I Fe 2 84 & . BRIRITBUERH, B
W40 A H [ Fe sz B4 G 2 A% & BEN T BS HORRAT MU A B BAG TAI ML, 7E M P 7 PD-1hu B8 1

PURESRIVEPE . 5 H I Bk B PR B — 3 bR B VA R N 1) 2 PR ﬁz#@ﬂFéﬁﬁéffE’Jﬂ% HLEY),

H A IEAE 4% B S8R0 A 3605 B S 6 0t — R 1) o R R 10 9B R ¥ 0

ir@beigene.com



HE
il

BeiGene

-

BeiGene, Ltd.

H A IEAE B R 5 B R Bk B (1 BRIt 78 A 4E — TR G F i AR e = AR AE /N Al i it e
(NSCLC) HHMSHIERRGTTL; — IS &AM (HCC) B3 ISHARG PRI 7T ;
— A AR BRI ILE (ESCC) B MISHIERIRI 7 —IHETH —4R BH/E BE 4
B (GIGEY) ¥ B HISHARIRA 7T, — RS —4RESCCEH FISHAMRIRA 7T, —IHE!
B T FE SARHCCEF FI2 MR 7T . I8 SRR 7 2 W X Fh I 3, A
FEEE . B LR A

R —THEFAME SR TE (R/IR) A IAVE R S IR (cHL) B MR s VE 23 ER R BT 7T
AR —TE G136 Ja) PSR ST B A 1k PR L Bz ig (UC) 3 B B s PR 2 SRR PR T 7T, 7 i
MIRAE B — T — AR AEBHIANS CLC 3 BUSHAERIR AT 7T —THEH S — Ak IRNSCLC
B BIBHIERIRAT 7T —TREHH — AR e (NPCO B3 USHIERIRAT 7T —IREHE —4%
UCEE BMIRRIRAT 7t; —IHEH I R IESCCEA HIBMHERIRIT 7T « DU —IHEH B R A&
FEf 2 AR ENE (MSI-HD) BRI S (AMMR) BT RHE B I 2IER R 7T, 18
SEER PRI 7T 2R TP BOEAT B H A

B B R 4 B EE R (NMPA, BT & % CFDA) 45,3 5T+ (CDE) IEfE¥E S
FIk ELHUH AR RIR cHL 5825 R1YA 3 BE A 42 52 48 YR T8 1) = SR i A sl A 4 UC B 11
BrEE LT HES (NDA) MEATHERY, WA NEeERT. e NEA & & FIER Bt
A BRBH IR LA

B A M

FIEAHM e — K A BRPER) . R SERE B AW SR 2 e AR A w], BOE T 70 THE
AN R RO 6% . VAN H AT AE AR BB . G OKM] s A - 3000 £
Y8BT, FEWTE AR R R DR/ 7 TR B S B TR PR ZEY) . F i H T
IEEATIEPUBIRR B G U7 58, BE AL BE AR AR IRIERNRE. A
AN A5 SE B8 B L B AT S5 BTK #7] BRUKINSA™ GEEAT 5 JE) 5 fEFPI, Pk
PRMEHE ABRAXANE®ILES I RE (WK HE MRS &) | Fifdse © ORIBEEID
FIMEIETS ©  GEST R L.

BURE B

AT IR B AR IR (1995 FEAL NFEZFAFRATE A D) (Private Securities Litigation
Reform Act of 1995) DA K HAhHSHSFE = T € AIATIE TR B, A5 BRUKINSA (i
mEe) B ENER YIS NS RREIE, AR AN BRUKINSA G
Je) BLEER MR EGUARB P T E . TRMIMERIR G S5t B . BEEGE M AR, R 3EML

ir@beigene.com



< BeiGene

BeiGene, Ltd.

URHE
Ik

o MR AREEERERNE, HERAER TR EATIE A EOER . BRI RS
TUUNHIAR RS E AN o I OB 4R SO 2 A VR RE 0 (I EEY) I ER R & R
R BEANSCHRIE — 2D B g% B by g dtt s ZERCE P AT B AT e e B R R IR S B O R . AR
RAE e LR e it it s peh Ml A0 i e i S BE DY) CnREsEAt) A5 I S
THIRETTs AN S s R AN ) B R A R OR A SEAS ANAR R (I RE /05 v WS e M AR B
TR IEATEED B % AR A AN AR B0 I A R A SRR SN AT — D
BIEE & DU IR AR SRR LRI RE T 5 DL AN AR i 2= T 10-Q R
b BB R AR | 5 B S i we P A SRR DA A 1) SR B 27 A2 o 2 B M)
1R 2 P R VAR S ANHESE I DA AR R R ATl . ASBT RS A A 1 B
L WEIRa gz H, BRAREAEOR,  Fah 0 8 5 A R a5 B

REHW RN ST EYN

Jil % EF

+86 10-5895-8058 +86 10-6844-5311
ir@beigene.com media@beigene.com

L ABRAXANE®.  Fifi#6 35 “FNAEIZE 71 ° 2 397 5k B8 4 0 ] F 3 T s A2

ir@beigene.com



	百濟神州在第六十一屆美國血液學協會年會上公佈了BRUKINSA™（澤布替尼）的臨床數據
	兩項用於治療慢性淋巴細胞白血病或小淋巴細胞淋巴瘤患者的臨床數據將在口頭報告中被公佈
	一項聯合替雷利珠單抗用於治療B細胞惡性腫瘤患者的臨床數據在海報中被公佈
	關於BRUKINSA™（澤布替尼）
	BRUKINSA™是一款由百濟神州科學家自主開發的布魯頓氏酪氨酸激酶（BTK）小分子抑制劑，目前正在全球進行廣泛的關鍵性臨床試驗項目，作為單藥和與其他療法進行聯合用藥治療多種B細胞惡性腫瘤。 BRUKINSA™于11月14日獲得美國食品藥品監督管理局（FDA）批准用於治療既往接受過至少一項療法的套細胞淋巴瘤（MCL）患者。
	BRUKINSA™用於治療復發/難治性（R/R）MCL患者和R/R慢性淋巴細胞白血病（CLL）或小淋巴細胞淋巴瘤（SLL）患者的兩項新藥上市申請（NDA）已被中國國家藥品監督管理局（NMPA）納入優先審評，正在審批過程中。
	BRUKINSA™在美國以外國家地區尚未獲批。  BRUKINSA™在慢性淋巴細胞白血病或小淋巴細胞淋巴瘤這一適應症中尚未獲批。
	出血
	致死與嚴重出血事件出現在接受BRUKINSA™單藥治療的血液惡性腫瘤患者中。 包括顱內和胃腸道出血、血尿、血胸在內的三級及以上出血事件出現在2%的接受澤布替尼單藥治療的患者中。 包括紫癜和瘀點在內的任一級別的出血事件出現在50%的接受澤布替尼單藥治療的患者中。
	無論患者是否接受過抗凝和抗血小板的聯合治療，均有出血事件發生。 BRUKINSA™與抗血小板或抗凝治療聯用，可能加劇出血風險。
	注意監測出血的跡象和症狀。 如果出現任一級別的顱內出血，請立即停止BRUKINSA™治療。 取決於手術類型和出血風險，請權衡收益與風險，考慮在手術前後三至七天暫停使用接受BRUKINSA™治療。
	感染
	致死與嚴重感染事件（包括細菌、病毒以及真菌感染）以及機會性感染出現在接受BRUKINSA™單藥治療的血液惡性腫瘤患者中。 三級及以上感染事件出現在23%的接受BRUKINSA™單藥治療的患者中。 最常見的三級及以上的感染為肺炎。 由於乙肝病毒再啟動引起的感染事件也有發生。
	根據感染風險增加且接受標準治療的患者，請考慮預防單純皰疹病毒、肺囊蟲肺炎以及其他感染。 注意監測並評估患者是否有發熱或其他感染跡象和症狀，並適當治療。
	血細胞減少症
	根據實驗室評估的三級或四級血細胞減少症，包括中性粒細胞減少症（27%）、血小板減少症（10%）和貧血（8%），均在接受BRUKINSA™單藥治療的患者中出現。
	在治療期間注意監測完整的血細胞計數，並根據需要採用生長因數或輸血進行治療。
	第二次原發性惡性腫瘤
	第二次原發性惡性腫瘤，包括非皮膚癌，出現在9%的接受BRUKINSA單藥治療的患者中。 最常見的第二次原發性惡性腫瘤是皮膚癌（基底細胞癌和鱗狀皮膚細胞癌），出現在6%的患者中。 建議患者採用防曬措施。
	心律不齊
	心房顫動與心房撲動出現在2%的接受BRUKINSA™單藥治療的患者中。 有心臟疾病危險因素、高血壓以及急性感染的患者可能面臨更高的風險。 三級及以上事件出現在0.6%的接受BRUKINSA™單藥治療的患者中。 注意監測心房顫動與心房撲動的跡象和症狀，並酌情進行管理。
	胚胎毒性
	根據動物試驗結果，孕婦接受BRUKINSA™治療可對胎兒造成傷害。 懷孕大鼠在胎兒器官形成期間服用澤布替尼，藥物暴露量為患者推薦劑量（每次160 mg，每日兩次用藥）的五倍，造成了包括畸形在內的胚胎毒性。 建議女性在接受BRUKINSA™治療期間避免懷孕，或等到治療停止後至少一個星期；建議男性在治療期間避免使女性懷孕，或等到治療停止後至少一個星期。
	若這款藥物在懷孕期間使用，或者患者在接受藥物治療期間懷孕，應通知患者對胎兒的潛在危險。
	UU不良反應
	在多於10%的接受BRUKINSA™治療的患者中出現的最常見的不良反應為中性粒細胞計數減少（53%）、血小板計數減少（39%）、上呼吸道感染（38%）、白細胞計數減少（30%）、血紅蛋白減少（29%）、皮疹（25%）、淤青（23%）、腹瀉（20%）、咳嗽(20%)、肌肉骨骼疼痛（19%）、肺炎（18%）、尿路感染（13%）、血尿（12%）、乏力（11%）、便秘（11%）以及出血（10%）。
	UU藥物相互作用
	CYP3A抑制劑： 當BRUKINSA™與強效CYP3A抑制劑同時給藥時，調整BRUKINSA™劑量至每次80 mg、每日一次。 當BRUKINSA™與溫和CYP3A抑制劑同時給藥時，調整BRUKINSA™劑量至每次80 mg，每日兩次。
	CYP3A誘導劑：避免與溫和或強效CYP3A誘導劑同時服用。
	UU特定人群
	肝損害：BRUKINSA™針對有嚴重肝損害患者的推薦劑量為每次80 mg，每日兩次口服用藥。
	UU適應症
	BRUKINSA™是一款酪氨酸酶抑制劑用於治療既往接受過至少一項療法的成年套細胞淋巴瘤（MCL）患者。 此項適應症基於總緩解率獲得加速批准。 在此適應症中的繼續批准可能取決於確認性試驗中確證與和臨床益處描述。
	完整35T35TUU處方信息UU35T35T包括35T35T患者信息35T35T請點選連結。
	關於澤布替尼的臨床項目
	澤布替尼關鍵性臨床試驗包括:
	 澤布替尼對比伊布替尼（唯一獲批用於治療該適應症的BTK抑制劑）用於治療華氏巨球蛋白血症（WM）患者的ASPEN 3期臨床試驗（clinicaltrials.   gov登記號：NCT03053440；目前已完成患者入組）；
	 澤布替尼對比苯達莫司汀聯合利妥昔單抗用於治療初治（TN）慢性淋巴細胞白血病（CLL）或小淋巴細胞淋巴瘤（SLL）患者的SEQUOIA 3期臨床試驗（clinicaltrials.   gov登記號：NCT03336333）
	 澤布替尼對比伊布替尼用於治療復發/難治性（R/R）CLL或SLL患者的ALPINE 3期臨床試驗（clinicaltrials.   gov登記號：NCT03734016）；
	 澤布替尼聯合利妥昔單抗對比苯達莫司汀聯合利妥昔單抗用於治療套細胞淋巴瘤（MCL）患者的3期臨床試驗（clinicaltrials. gov登記號：NCT04002297）；
	 澤布替尼用於治療R/R邊緣區淋巴瘤（MZL）患者的MAGNOLIA 2期臨床試驗（clinicaltrials.   gov登記號：NCT03846427）；
	 澤布替尼聯合奧比妥珠單抗對比奧比妥珠單抗用於治療R/R  FL患者的ROSEWOOD 2期臨床試驗（clinicaltrials.   gov登記號：NCT03332017）；
	 澤布替尼用於治療R/R MCL患者的2期臨床試驗（clinicaltrials. gov登記號：NCT03206970；已完成）以及治療R/R CLL或SLL患者的2期臨床試驗（clinicaltrials. gov登記號：NCT03206918；已完成）；以及
	 澤布替尼用於治療WM患者的2期臨床試驗（clinicaltrials. gov登記號：NCT03332173；已完成患者入組）。
	關於替雷利珠單抗
	替雷利珠單抗（BGB-A317）是一款在研的人源性lgG4抗程式性死亡受體1（PD-1）單克隆抗體，設計目的為最大限度地減少與巨噬細胞中的Fc受體結合。 臨床前數據表明，巨噬細胞中的Fc受體結合之後會啟動抗體依賴細胞介導殺傷T細胞，從而降低了PD-1抗體的抗腫瘤活性。 替雷利珠單抗是第一款由百濟神州的免疫腫瘤生物平臺研發的候選藥物，目前正作為單藥療法及聯合療法開發針對一系列實體瘤和血液腫瘤治療適應症。
	目前正在開展的替雷利珠單抗的臨床研究包括一項針對二線或三線非小細胞肺癌（NSCLC）患者的3期臨床研究；一項針對一線肝細胞癌（HCC）患者的3期臨床研究；一項針對二線食道鱗狀細胞癌（ESCC）患者的3期臨床研究；一項針對一線胃/胃食管結合部（G/GEJ）癌患者的3期臨床研究；一項針對一線ESCC患者的3期臨床研究；一項針對二至三線HCC患者的2期臨床研究。 這些臨床試驗正在多個國家和地區招募患者，包括美國、歐洲以及中國。
	除一項針對復發/難治性（R/R）經典型霍奇金淋巴瘤（cHL）患者的關鍵性2期臨床研究以及一項針對局部晚期或轉移性尿路上皮癌（UC）患者的關鍵性2期臨床研究，百濟神州還在開展一項針對一線非鱗狀NSCLC患者的3期臨床研究；一項針對一線鱗狀NSCLC患者的3期臨床研究；一項針對一線鼻咽癌（NPC）患者的3期臨床研究；一項針對一線UC患者的3期臨床研究；一項針對早期ESCC患者的3期臨床研究 ；以及一項針對具有高度微衛星不穩定性（MSI-H）或錯配修復缺陷（dMMR）實體瘤患者的2期臨床研究。 這些臨床...
	中國國家藥品監督管理局（NMPA，前身為 CFDA）藥品審評中心（CDE）正在對替雷利珠單抗用於治療 R/R cHL 患者和治療既往接受過治療的局部晚期或轉移性 UC 患者的新藥上市申請（NDA）進行審評，兩者均被納入優先審評。 百濟神州擁有替雷利珠單抗全球開發和商業化授權。
	關於百濟神州
	百濟神州是一家全球性的、商業階段的、以研發為基礎的生物科技公司，專注于分子靶向和免疫腫瘤療法的研發。 百濟神州目前在中國大陸、美國、澳大利亞和瑞士擁有3000多名員工，在研產品線包括新型口服小分子類和單克隆抗體類抗癌藥物。 百濟神州目前也正在打造抗癌治療的藥物組合方案，旨在為癌症患者的生活帶來持續、深遠的影響。 百濟神州在美國銷售其自主研發的BTK抑制劑BRUKINSAPPTMPP（澤布替尼）；在中國，百濟神州銷售ABRAXANEPP®PP注射用紫杉醇（納米白蛋白顆粒結合型）、瑞複美PP®PP（來...
	前瞻性聲明
	該新聞稿包含根據《1995 年私人證券訴訟改革法案》（Private Securities Litigation Reform Act of 1995）以及其他聯邦證券法律下定義的前瞻性聲明，包括BRUKINSA（澤布替尼）與替雷利珠單抗令人鼓舞的臨床數據，有關百濟神州針對 BRUKINSA（澤布替尼）與替雷利珠單抗相關的進展計畫、預期的臨床開發計畫、藥政註冊里程碑、商業化等。 由於各種重要因素的影響，實際結果可能與前瞻性聲明有重大差異。 這些因素包括了以下事項的風險：百濟神州證明其候選藥物功效和...

