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RARE: (NCT02343120) Hi) MZL 4r4H. 20 ] RIR MZL 38 N4 T %4504, b o B fg 45
ANEIRT 5 51 B A IR R 25 R DL % 6 B R MZL B .

= K F| Niguarda J%iE 70> Alessandra Tedeschi &= 3FiI8E:  “XTURE S EEELS A
JREL, AT JRAE BT A WA R = A T REA N AR ST B B P 2 1 R . 7

HEHIERT 20204 1 H 29 H, EHRAFEVIREY 27.14H (8.3-51.1) i, 12 % E&
B RETT . 45 RAEE:

o ZHWIREVHENILZEMZE (ORR) H80% (95%E S XA[Cl]: 56.3, 94.3) , LR
(CR) E N 15%. #nEfit (PR) F A 65%
o LS MZL EEF, ORR N 77.8% (95% Cl: 40.0, 97.2) , Hrf 1 #HEHik
F| CR. 6 #l##IAF] PR
o TEMELR MZL ¥, ORR X 100% (95% Cl: 47.8, 100.0) , Hrth 2 ik
FiAF) CR. 3fHEEIAT PR

o P MZL EEd, ORR A 66.7% (95% Cl: 22.3, 95.7) , Hrd 4 5] dEik 3
PR
o RAEE (TTR) N 2.8 H (2.6-39.6)
o  66.2% LR REAES 18 N HIANIELSE MR (95% Cl: 32.4, 86)

o THHBEALM (PFS) TLHAFRLEL 24 M HI N 59.4% (95% Cl: 33, 79)
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o HAAE (OS) FIEZE 24 4 HEF A 83.2% (95% Cl: 56, 94)
o  HPPESE RIR MZL 3 dh Ak ] it 57«

o THEEBEEHZNTEDL—EARFEMS, (AE) , EMAEFENLIE 2%, RER
BT —20 AE (220%) fIFERETE (35%) . #&45 (35%) . % (35%) .
IR IEIERGE (30%) . HPERIAAMUER ZAE (25%) . R# (25%) | ELHE &

(20%) . E5FEHR (20%) . El (20%) L= (20%)

o WM 3LALLLE AE (210%) AN HERGIEE = 5E (15%) . 330 (10%)

DL K (10%)

o JZH AE ff 45% (9/20) [ F hykiRiE
o —FlHEEHT AE thnREIaTT, AT IR

AWECHTHET RIRIEEKF L (GCB) iREHK B 41k EIE (DLBCL) BEMAEYRE
% E

T E4+: EP1246

£ EHA 2 E ARk B 4 DA BECH 77697 Non-GCB DLBCL 35 LAV A A1 A4
FrEVRIGIARRL:, OFF 2 BUA MHECHR AR GRALK 1. NCT04170283; 4 2:
NCT03145064) LA Kz 2 T & 1 B8k & — ikt CD20 Hifk ks (R4 3: NCT02569476; XL
4: NCT03520920) . ZHHE AL ds 121 f s, Horb 79 >k B 2510 K A5 42 Bk A
a2 IR R IR . BERIRHSERE 1N 201949 H 9 H. ARL 2. 3+ 20194 8
H31H. R 4201945 H 31 H. 4580

o A THALHETE GCB DLBCL # & AL %) ORR AL, “FHIM{E N 29.8% (22.7-
35.0) ; H i PFSVEE & 2.8 £ 491 H, . OS il 8.4 % 11.8 MH

o XJLtdFE GCB DLBCL £#, & 49 #l&3 K FKIAMIARTEIL B 41 (ABC) DLBCL 3%
i, ORR fHfE (42.9%) , HHZHRE (42.1%) LLBEE 25 (45.5%) HiHY

o 7E 56 il#: A HTG 2K FIAM I GCB DLBCL B h, B2 BZGIATTIA B SR 1) s
PAXS Fikfmm L ARIERIZ MM EE) , BXBE HZRIT IR M & b
PIM1. BCL2 J FOXP1 ikl R A B AR B ED

o 4 MYC K BCL2 XKL E#1 ORR fHI = (61% vs. 29%, p{E=0.12) . PFS # K

(5.27Hvs. 3.6 1MH, pfH=0.16) . OSEK (10 MH vs. 71 H, p{E=0.21)

o TET77HIA AT (NGS) HIMEER EEF, 7 CD79B JER AR K 34 1) ORR 1A
BT RIETREN RS (60% vs. 26.9%, p {E=0.005)
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7E EHA fFE2 A IR B — DA A R 2 & 1 htH THRJT RIR NHL B g, £
O 2 B ARRES (NCT03520920) . L6 41 fil g NAiZRE, AU 20 41 B4R 252 i br s
BRG] 22 el /e N B 259697 10 GCB DLBCL 3%, 16 R 521t &0 — 1)y
REIE R ER (FL) B3 & 5 WlBE 2l /0 — U7k r MzZL B3 . #SiEHdaad 2019
8 A 31 H, fARABEYIH AN 10.28 A (0.8-19.8) i, 14§l BEVIEREZRIIGIT. 4
FALHE:

e 7 R/R 3F GCB DLBCL ##

o ZHFFEARYE Lugano brdE (2014) 1Pk ORR A 35.0% (95% CI: 15.4,
59.2) , Ha 1f#8%E (5%) 1A% T CR. 6 #&E#E (30%) &% PR

T BRI 1] (DOR) A 8.79 M (95% Cl: 0.72, 14.78)
Hifii PFS  3.38 " H (95% Cl: 2.69, 5.49)
12 ™ H PFS TLH %4 17.4% (95% Cl: 4.3, 37.7)
o WMEHIEHA, 2 HRHNEEZ AR
e {ERI/RFL HFH

o ZHWFFEARYE Lugano brdE (2014) PPk ORR 4 56.3% (95% CI: 29.9,
80.2) , He 3fIEHE (19%) L% T CR. 6 #lEHE (38%) %1 PR

Hi4i7 DoR A IE #

Hif; PFS TeiZiFfili (95% Cl: 5.49, FikiFft)

12 ™ H PFS L% N 66.0% (95% Cl: 36.5, 84.3)
0 MEHIEH A, 9BIEHIIEEZRKIET

e {ER/IRMZL ¥

o ZWHFFERE Lugano FriE (2014) PFlf) ORR 24 60.0% (95% Cl: 14.7,
94.7) , Hrh 1HlEE (20%) LF| T CR. 2 HIE#H (40%) 5 1 PR

Hif7 DOR A&

WAL PFS TEikPF (95% Cl: 11.01, FTiEiF)

12 ™~ H PFS LHE{F N 75.0% (95% Cl: 12.8, 96.1)
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B b A B g BoE >, M E AE fE 19.5% ) B ke

3 UL BRI HARAE 9.8% M B E g kiE, A 3 9 UL R I SRR R e
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7E EHA 2 E AT BIWID A B0 2 A v da ok B — B0 A B TR 97 RIR NKIT 4 itk 9%
BEN 2 WIRARIAE (NCT03493451) ) R/R 4540 NKIT 4H itk 2R 20 4. 22 Ik A2 id &
T4 B RGT AN RIR 4540 TINK 41 bk L 8 8 NAHZARIG /2, 852 | e = —
W BIRFE N 200mg (14525, BEERRIEE. BRI Z 08 RN . BRI & k. 3
ZHAEHES 20194F 10 A 11 H, 6 BlEEIIEREZREIRIT. 45 aHE:

o  ZHWEFEARYE Lugano FruE (2014) DL ZLVHEEN LYRIC F & Pl I6I7 259077 B0 Efh b
#E (Cheson % 2016) 1! ORR & 31.8% (95% CI: 13.9, 54.9) , H¥ CRZE N
18.2%. PR %A 13.6%

o f7 DOR MiAILSE]; A TTR N 5.75MH (2.14-14.29)
o A PFS N 2.7 (95% Cl: 1.45, 5.32) ; "fi PFS Bty 11.3 ™ H
o FHEFELCBARM R, HAREIE:

(0]

o O O o

B RIER (215%) a7 IHE E A R F4 (TEAE) AFTIMATR I (I
27.3%) . REAMAE. & IFEARER MR (B30 18.2%)

3K LL B TEAE 1€ 11 ] 58 (50%) Hglidhoas; 23 I Am ob ok 28 it 155 PR A
EE/b 2 ) 3 ke

P TEAE 7E 8 (I # (36.4%) FREIE, JUrh 4 (12 VAl fg 5 7 Ve 2o %
FPEARI (r) ) TEAE 1E 7 i 855 (31.8%) il
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7E EHA FE2 E AT MDA 20 A2 v ik B —DUA E%CH T1R97 RIR T/NK 4 itk 9%

BE) 2 WKL (NCT03493451) ¥ R/IR PTCL 43%H. 44 fIREfF 832 3d &/ —HEE &6 TT

1) RIR PTCL H#H NH T ZAK 54, B 21 4] PTCL dE4#5 % (PTCL-NOS) &3 . 11 {1

EHE PR PTCL (AITL) &35, 12 fi[E AR KA MR SR (ALCL) . X7

HFROR =R IR BRIXFIEN 200mg 452, BEZRPIREERE. s IS AT 52 10 8 1 SO

ORI . HEHURES 2019 4E 10 H 11 H, 6 #lBRE a2 R IGIT . 45 R adE.

o JEFTH PTCL R, W5 #RIE Lugano brdE (2014) LLRZIHFER) LYRIC 4525

TVRIT 29T SR bRME (Cheson %5 2016) 1Fitif) ORR & 20.5% (95% Cl: 9.8,
35.3)

o 7 R/RPTCL-NOS H## ™, ORR 4 23.8% (95% Cl: 8.2, 47.2)
0o fER/RAITLEHH, ORR AN 18.2% (95% Cl: 2.3, 51.8) , B#52 %] PR
o 7ER/RALCL &##t, ORR A4 16.7% (95% Cl: 2.1, 48.4) , 3% 2 4] PR
o TEFTH PTCL WAL, i DoR N 8.24MH (95% Cl: 2.7, JoikiFfl)
0 1£ R/RPTCL-NOS #&# ™, "{i DoR JLikiTAl (95% Cl: 8.2, 47.2)
0 7ERIRAITLHE#HH, J4i DoR N 3.24H (95% Cl: FTikiffh, Teikirfh)
o fER/RALCL ##&d, {7 DoR N 8.3 H (95% Cl: 8.2, 8.4)
o TEFTH PTCLW A, Ffi TTRA2.94MH (95% Cl: 22.1, 5.8)
0 7E£R/RPTCL-NOS &#, i TTR AN 4.6 ~H (95% Cl: 2.8, 5.8)
o 7ERRAITLHE#HF, AL TTRA254MH (95% Cl: 2.1, 2.9)
o 7ER/IRALCL #&d, dfi TTR N 2.7 MH (95% Cl: 2.7, 2.7)
o FEFTH PTCLW A, difii PFS A 2.7 MH (95% Cl: 2.6, 5.8)
0 7 R/RPTCL-NOS &, Ffii PFS N 271 H (95% Cl: 2.2, 5.4)
o HERRAITL#EELF, i PFSN3.441MH (95%Cl: 1.6, 5.3)
0 7ER/RALCL &#&, W PFS N 2.74H (95% Cl: 1.0, 10.9)
o HFLZOLKMZ, A tEEdE S AT PD-1 PuiRAHEL, AR A

o EIRIEN TEAE (210%) AR (34.1%) . EIIAITIM (BEICA 18.2%)
ST W K LIMRRAE CREIN 15.9%) + JRF¥ (13.6%) . £I3E. HURJR
IHAREVGE . APk i i B = i K P TE e (TR 11.4%)

0 3HKLLLH TEAE 15 23 ¥ (52.3%) HHRiE, ok ihian sk 2 i
P M /NRAEE A R B il AR ERAE 22/ 2 o1 JB b i

o % TEAE & 21 2% (47.7%) F#ikiE
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HFZOC IR E E K2 B ER (NMPA) #itE I TiR7 2080 2 R 4iy7 R KB
AEIA TR 22 SRR Ay Stk R B, DURGRIE] R 7 PD-LL ik i & AT SR I B0 45 8y B B
AT 12 AT P EE R I S5 B G SO s A% A2 PR b e AR

HRTIEA 16 105 3 2 By M I PR 136 £ o AN A By I T e, e B4 10 03 11l R ik
B, AWIRHETE2 AR R .

FI 2 OE R B DAST B 53 X R 3R
KT BT


https://beigenemedical.eu/

BeiGene

! BeiGene, Ltd.

UMHE
Ik

—-

LE
A

B H IR — KBk B BRI AR, TR T R A5 LD B
24 VAR At R R T RO 25 n] et . E SRR B RTAE R E KR LSS ROCR I AT R
H 3800 £ 4 01 1, IEFENEMESNA F 2 e B VA A E 2. BAT, AR EK
HEHRIZY), BTK I AP GRAmEE) A3 B E g7 80 R T8 E . $i
PD1 iR F%® (B HFIBRAPUERTGD Eh EATR . A, HEFNE R E E7EE
R EZ R Bt AT BERARAT (REBONERTEAR) LU EUSA Pharma #%
BRI 258, BT fRE 245 5., 1 www.beigene.cn.

BB {475

A RS IRYE (1995 FRNIUEFFFIAMEIES) (Private Securities Litigation Reform Act of
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	百济神州在第25届欧洲血液学协会（EHA）线上年会上公布百悦泽®（泽布替尼）和百泽安®（替雷利珠单抗）的临床数据
	百济神州在第25届欧洲血液学协会（EHA）线上年会上公布百悦泽®（泽布替尼）和百泽安®（替雷利珠单抗）的临床数据
	美国麻省剑桥和中国北京 – 2020 年 6 月 12 日 – 百济神州（纳斯达克代码：BGNE；香港联交所 代码：06160），是一家处于商业阶段的生物科技公司，专注于用于癌症治疗的创新型分子靶向 和肿瘤免疫药物的开发和商业化。公司今日宣布在第25届欧洲血液学协会（EHA）线上年会上公布BTK抑制剂百悦泽®（泽布替尼）用于治疗复发/难治性（R/R）边缘区淋巴瘤（MZL）和其他B细胞恶性肿瘤以及抗PD-1抗体百泽安®（替雷利珠单抗）用于治疗R/R NK/T细胞淋巴瘤的数据。本次EHA线上年会于20...
	美国麻省剑桥和中国北京 – 2020 年 6 月 12 日 – 百济神州（纳斯达克代码：BGNE；香港联交所 代码：06160），是一家处于商业阶段的生物科技公司，专注于用于癌症治疗的创新型分子靶向 和肿瘤免疫药物的开发和商业化。公司今日宣布在第25届欧洲血液学协会（EHA）线上年会上公布BTK抑制剂百悦泽®（泽布替尼）用于治疗复发/难治性（R/R）边缘区淋巴瘤（MZL）和其他B细胞恶性肿瘤以及抗PD-1抗体百泽安®（替雷利珠单抗）用于治疗R/R NK/T细胞淋巴瘤的数据。本次EHA线上年会于20...
	百济神州血液学首席医学官黄蔚娟医学博士表示：“我们很高兴能在今年的EHA年会上和大家分享公司广泛开发项目中多项临床试验的结果。泽布替尼在包括R/R MZL在内的多项适应症中展示了令人欣慰的有效性和安全性。一项用于治疗R/R MZL患者的潜在注册性2期临床试验目前已完成患者入组，我们也期待能尽快看到这项试验的数据。”
	百悦泽®用于治疗R/R MZL的1/2期临床试验
	摘要编号：EP1165
	在EHA年会上公布的数据来自一项百悦泽®用于治疗B细胞恶性肿瘤的开放性、多中心1/2期临床试验（NCT02343120）中的MZL分组。20例R/R MZL患者入组了该分组，其中9例患有结外疾病、5例患有淋巴结型疾病以及6例脾MZL患者。
	意大利Niguarda癌症中心Alessandra Tedeschi医学博士评论道：“这项试验中的高缓解率令人欣慰，泽布替尼在所有亚型中都产生了持久的缓解并且在患者中耐受性良好。”
	截至数据截点2020年1月29日，在中位随访时间为27.1个月（8.3-51.1）时，12例患者仍在接受试验治疗。结果包括：
	 经研究者评估的总缓解率（ORR）为80%（95%置信区间[CI]：56.3，94.3），完全缓解（CR）率为15%、部分缓解（PR）率为65%
	o 在结外MZL患者中，ORR为77.8%（95% CI：40.0，97.2），其中1例患者达到CR、6例患者达到PR
	o 在淋巴结型MZL患者中，ORR为100%（95% CI：47.8，100.0），其中2例患者达到CR、3例患者达到PR
	o 在脾MZL患者中，ORR为66.7%（95% CI：22.3，95.7），其中4例患者达到PR
	 66.2%产生缓解患者在第18个月时仍在缓解（95% CI：32.4，86）
	 无进展生存期（PFS）无事件率在第24个月时为59.4%（95% CI：33，79）
	 总生存（OS）率在第24个月时为83.2%（95% CI：56，94）
	 百悦泽®在R/R MZL患者中总体可耐受：
	o 所有患者都经历了至少一起不良事件（AE），严重程度主要为1至2级。最常报道的任一级别AE（≥20%）包括腹泻（35%）、挫伤（35%）、皮疹（35%）、上呼吸道感染（30%）、中性粒细胞缺乏症（25%）、发热（25%）、鼻咽炎（20%）、鼻窦炎（20%）、恶心（20%）以及乏力（20%）
	o 最常见的3级及以上AE（≥10%）为中性粒细胞缺乏症（15%）、贫血（10%）以及发热（10%）
	o 严重AE在45%（9/20）的患者中被报道
	o 一例患者由于AE中断试验治疗，无死亡报告
	百悦泽®用于治疗R/R非生发中心（GCB）弥漫性大B细胞淋巴瘤（DLBCL）患者的生物标志物鉴定
	摘要编号：EP1246
	在EHA年会上公布的数据来自4项百悦泽®用于治疗Non-GCB DLBCL患者以评估有效性和生物标志物的临床试验，包括2项百悦泽®单药试验（试验1：NCT04170283；试验2：NCT03145064）以及2项百悦泽®联合一款抗CD20抗体的试验（试验3：NCT02569476；试验4：NCT03520920）。该数据分析共包括121例患者，其中79例来自单药临床试验、42例来自联合用药临床试验。截至数据截点在试验1中为2019年9月9日、在试验2、3中为2019年8月31日、在试验4中为201...
	 4项试验中在非GCB DLBCL患者中未经调整的ORR相似，平均值为29.8%（22.7-35.0）；中位PFS范围是2.8至4.9个月，中位OS范围是8.4至11.8个月
	 对比非GCB DLBCL患者，在49例经基因表达确认的活化B细胞（ABC）DLBCL患者中，ORR值偏高（42.9%），在单药试验（42.1%）以及联合用药试验（45.5%）中相当
	 在56例携有HTG基因表达的 非GCB DLBCL患者中，接受单药治疗达到缓解的患者中PAX5表达偏高（对比未达到缓解的患者），接受联合用药治疗达到缓解的患者中PIM1、BCL2及FOXP1表达偏高（对比未达到缓解的患者）
	 携有MYC及BCL2双表达患者的ORR值较高（61% vs. 29%，p值=0.12）、PFS更长（5.2个月vs. 3.6个月，p值=0.16）、OS更长（10个月vs. 7个月，p值=0.21）
	 在77例有二代测序（NGS）检测数据的患者中，携带CD79B基因突变的患者的ORR值明显高于未携带突变的患者（60% vs. 26.9%，p值=0.005）
	 共有3例携带NOTCH1基因突变的患者，均在接受百悦泽®治疗后产生缓解
	百悦泽®联合利妥昔单抗用于治疗R/R非霍奇金淋巴瘤（NHL）患者
	摘要编号：EP1271
	在EHA年会上公布的数据来自一项百悦泽®联合利妥昔单抗用于治疗R/R NHL患者的单臂、多中心的2期临床试验（NCT03520920）。共有41例患者入组该试验，包括20例既往接受过标准蒽环类药物联合利妥昔单抗或作为单药治疗的非GCB DLBCL患者，16例既往接受过至少一项疗法的滤泡型淋巴瘤（FL）患者及5例既往接受过至少一项疗法的MZL患者。截至数据截点2019年8月31日，在中位随访时间为10.28个月（0.8-19.8）时，14例患者仍在接受试验治疗。结果包括：
	 在R/R 非GCB DLBCL患者中
	o 经研究者根据Lugano 标准（2014）评估的ORR为35.0%（95% CI：15.4，59.2），其中1例患者（5%）达到了CR、6例患者（30%）达到了PR
	o 中位缓解持续时间（DoR）为8.79个月（95% CI：0.72，14.78）
	o 中位PFS为3.38个月（95% CI：2.69，5.49）
	o 12个月PFS无事件率为17.4%（95% CI：4.3，37.7）
	o 截至数据截点，2例患者仍在接受试验治疗
	 在R/R FL患者中
	o 经研究者根据Lugano 标准（2014）评估的ORR为56.3%（95% CI：29.9，80.2），其中3例患者（19%）达到了CR、6例患者（38%）达到了PR
	o 中位DoR尚未达到
	o 中位PFS 无法评估（95% CI：5.49，无法评估）
	o 12个月PFS无事件率为66.0%（95% CI：36.5，84.3）
	o 截至数据截点，9例患者仍在接受试验治疗
	 在R/R MZL患者中
	o 经研究者根据Lugano 标准（2014）评估的ORR为60.0%（95% CI：14.7，94.7），其中1例患者（20%）达到了CR、2例患者（40%）达到了PR
	o 中位DoR尚未达到
	o 中位PFS无法评估（95% CI：11.01，无法评估）
	o 12个月PFS无事件率为75.0%（95% CI：12.8，96.1）
	o 截至数据截点，3例患者仍在接受试验治疗
	 该试验4个分组中的安全性数据与百悦泽®先前报道的结果相符
	o 97.6%的患者经历了至少一起AE，其中最常见的任一级别AE为（≥10%）中性粒细胞计数减少、白细胞计数减少、贫血、中上腹痛、谷氨酸氨基转移酶升高、发热、上呼吸道感染、血小板计数减少、天门冬氨酸氨基转移酶升高以及紫癜
	o 97.6%的患者经历了至少一起AE，其中最常见的任一级别AE为（≥10%）中性粒细胞计数减少、白细胞计数减少、贫血、中上腹痛、谷氨酸氨基转移酶升高、发热、上呼吸道感染、血小板计数减少、天门冬氨酸氨基转移酶升高以及紫癜
	o 3级及以上AE在46.3%的患者中被报道，最常见（≥10%）的包括中性粒细胞计数减少和白细胞计数减少；严重AE在19.5%的患者中被报道
	o 3级及以上AE在46.3%的患者中被报道，最常见（≥10%）的包括中性粒细胞计数减少和白细胞计数减少；严重AE在19.5%的患者中被报道
	o 3级及以上感染事件在9.8%的患者中被报道，没有3级及以上的出血事件被报道
	o 3例非GCB DLBCL患者由于AE死亡，在FL和MZL分组中没有出现死亡事件
	百泽安®用于治疗R/R结外NK/T细胞淋巴瘤患者的初步结果
	摘要编号：EP1268
	在EHA年会上公布的初步有效性和安全性数据来自一项百泽安®用于治疗R/R NK/T细胞淋巴瘤患者的2期临床试验（NCT03493451）的R/R结外NK/T细胞淋巴瘤分组。22例既往接受过至少一项全身系统疗法的R/R结外T/NK细胞淋巴瘤患者入组该试验分组，接受百泽安®每三周一次、每次剂量为200mg 的给药，直至疾病进展、或出现不可耐受的毒性反应、或试验终止。截至数据截点2019年10月11日，6例患者仍在接受试验治疗。结果包括：
	 经研究者根据Lugano 标准（2014）以及经调整的LYRIC免疫调节治疗药物疗效评估标准（Cheson 等2016）评估的ORR为31.8%（95% CI：13.9，54.9），其中CR率为18.2%、PR率为13.6%
	 中位DoR尚未达到；中位TTR为5.75个月（2.14-14.29）
	 中位PFS为2.7个月（95% CI：1.45，5.32）；中位PFS随访时间为11.3个月
	 百泽安®总体耐受，具体包括：
	o 最常报道的（≥15%）治疗期间出现的不良事件（TEAE）为贫血和发热（每项为27.3%）、低蛋白血症、高血糖和低钾血症（每项为18.2%）
	o 3级及以上的TEAE在11例患者（50%）中被报道；贫血和中性粒细胞计数降低在至少2例患者中被报道
	o 3级及以上的TEAE在11例患者（50%）中被报道；贫血和中性粒细胞计数降低在至少2例患者中被报道
	o 严重TEAE在8例患者（36.4%）中被报道，其中4例经评估可能与百泽安®相关
	o 免疫相关（ir）的TEAE在7例患者（31.8%）中被报道
	o 1例患者由于5级呼吸衰竭的TEAE中断治疗，经研究者评估与百泽安®无关
	o 1例患者经历了致死TEAE
	百泽安®用于治疗R/R外周T细胞淋巴瘤（PTCL）患者的初步结果
	摘要编号：EP1235
	在EHA年会上公布的初步有效性和安全性数据来自一项百泽安®用于治疗R/R T/NK细胞淋巴瘤患者的2期临床试验（NCT03493451）的R/R PTCL分组。44例既往接受过至少一项联合治疗的R/R PTCL患者入组了该试验分组，包括21例PTCL非特指型（PTCL-NOS）患者、11例血管免疫母细胞型PTCL（AITL）患者、12例间变性大细胞淋巴瘤（ALCL）患者。这些患者接受百泽安®每三周一次、每次剂量为200mg 的给药，直至疾病进展、或出现不可耐受的毒性反应、或试验终止。截至数据截点2...
	 在所有PTCL亚型中，经研究者根据Lugano 标准（2014）以及经调整的LYRIC免疫调节治疗药物疗效评估标准（Cheson等 2016）评估的ORR为20.5%（95% CI：9.8，35.3）
	o 在R/R PTCL-NOS患者中，ORR为23.8%（95% CI：8.2，47.2）
	o 在R/R AITL患者中，ORR为18.2%（95% CI：2.3，51.8），包括2例PR
	o 在R/R ALCL患者中，ORR为16.7%（95% CI：2.1，48.4），包括2例PR
	 在所有PTCL亚型中，中位DoR为8.2个月（95% CI：2.7，无法评估）
	o 在R/R PTCL-NOS患者中，中位DoR无法评估（95% CI：8.2，47.2）
	o 在R/R AITL患者中，中位DoR为3.2个月（95% CI：无法评估，无法评估）
	o 在R/R ALCL患者中，中位DoR为8.3个月（95% CI：8.2，8.4）
	 在所有PTCL亚型中，中位TTR为2.9个月（95% CI：22.1，5.8）
	o 在R/R PTCL-NOS患者中，中位TTR为4.6个月（95% CI：2.8，5.8）
	o 在R/R AITL患者中，中位TTR为2.5个月（95% CI：2.1，2.9）
	o 在R/R ALCL患者中，中位TTR为2.7个月（95% CI：2.7，2.7）
	 在所有PTCL亚型中，中位PFS为2.7个月（95% CI：2.6，5.8）
	o 在R/R PTCL-NOS患者中，中位PFS为2.7个月（95% CI：2.2，5.4）
	o 在R/R AITL患者中，中位PFS为3.4个月（95% CI：1.6，5.3）
	o 在R/R ALCL患者中，中位PFS为2.7个月（95% CI：1.0，10.9）
	 百泽安®总体耐受，安全性数据与其他抗PD-1抗体相似，具体包括：
	o 最常报道的TEAE（≥10%）为发热（34.1%）、虚弱和贫血（每项为18.2%）、关节痛、咳嗽及血小板减少症（每项为15.9%）、瘙痒（13.6%）、红斑、甲状腺功能减退、中性粒细胞缺乏症及上呼吸道感染（每项为11.4%）
	o 3级及以上的TEAE在23例患者（52.3%）中被报道，其中中性粒细胞缺乏症、贫血、血小板减少症、总体健康恶化、肺炎和发热在至少2例患者中被报道
	o 3级及以上的TEAE在23例患者（52.3%）中被报道，其中中性粒细胞缺乏症、贫血、血小板减少症、总体健康恶化、肺炎和发热在至少2例患者中被报道
	o 严重TEAE在21例患者（47.7%）中被报道
	o irTEAE在18例患者（40.9%）中被报道，除1起3级红斑事件外，其余均为1或2级
	o irTEAE在18例患者（40.9%）中被报道，除1起3级红斑事件外，其余均为1或2级
	o 9例患者（23.7%）由于TEAE中断治疗；3例患者（6.8%）由于TEAE死亡，经评估均可能与疾病进展有关
	o 9例患者（23.7%）由于TEAE中断治疗；3例患者（6.8%）由于TEAE死亡，经评估均可能与疾病进展有关
	欲了解更多在第25届EHA线上年会中公布的数据以及百济神州研发管线，请访问https://beigenemedical.eu/。
	关于百悦泽®（泽布替尼）
	百悦泽®（泽布替尼）是一款由百济神州科学家自主研发的布鲁顿氏酪氨酸激酶（BTK）小分子抑制剂，目前正在全球进行广泛的关键性临床试验项目，作为单药和与其他疗法进行联合用药治疗多种B细胞恶性肿瘤。
	百悦泽®于2019年11月获得美国食品药品监督管理局（FDA）加速批准用于治疗既往接受过至少一项疗法的套细胞淋巴瘤（MCL）患者。该项加速批准是基于总缓解率（ORR）。针对该适应症的持续批准将取决于验证性试验中临床益处的验证和描述。2020年6月，百悦泽®在中国获批用于治疗既往至少接受过一种治疗的成年套细胞淋巴瘤（MCL）患者、既往至少接受过一种治疗的成年慢性淋巴细胞白血病（CLL）/小淋巴细胞淋巴瘤（SLL）患者。
	百悦泽®在美国和中国以外国家地区尚未获批。
	关于百泽安®（替雷利珠单抗）
	百泽安®（替雷利珠单抗）是一款人源化lgG4 抗程序性死亡受体1（PD-1）单克隆抗体，设计目的是为最大限度地减少与巨噬细胞中的FcγR 受体结合。临床前数据表明，巨噬细胞中的FcγR 受体结合之后会激活抗体依赖细胞介导杀伤T 细胞，从而降低了PD-1 抗体的抗肿瘤活性。替雷利珠单抗是第一款由百济神州的免疫肿瘤生物平台研发的候选药物，目前正进行单药及联合疗法临床试验，开发一系列针对实体瘤和血液肿瘤的广泛适应症。
	百泽安®已获得中国国家药品监督管理局（NMPA）批准用于治疗至少经过二线系统化疗的复发或难治性经典型霍奇金淋巴瘤患者，以及获批用于治疗PD-L1 高表达的含铂化疗失败包括新辅助或辅助化疗12 个月内进展的局部晚期或转移性尿路上皮癌患者。
	目前共有 15 项百泽安®的注册性临床试验在中国和全球范围内开展，其中包括11 项3 期临床试验，4项关键性2 期临床试验。
	百泽安®在中国以外国家地区尚未获批。
	关于百济神州
	百济神州是一家全球性、商业阶段的生物科技公司，专注于研究、开发、生产以及商业化创新性 药物以为全世界患者提高疗效和药品可及性。百济神州目前在中国大陆、美国、澳大利亚和欧洲 拥有 3800 多名员工，正在加速推动公司多元化的新型癌症疗法药物管线。目前，百济神州两款 自主研发的药物，BTK 抑制剂百悦泽®（泽布替尼）正在美国和中国进行或计划进行销售、抗 PD1 抗体药物百泽安®（替雷利珠单抗注射液）在中国进行销售。此外，百济神州在中国正在或计划销售多款由安进 公司、新基物流有限公司（隶属百时美施贵宝公...
	百济神州是一家全球性、商业阶段的生物科技公司，专注于研究、开发、生产以及商业化创新性 药物以为全世界患者提高疗效和药品可及性。百济神州目前在中国大陆、美国、澳大利亚和欧洲 拥有 3800 多名员工，正在加速推动公司多元化的新型癌症疗法药物管线。目前，百济神州两款 自主研发的药物，BTK 抑制剂百悦泽®（泽布替尼）正在美国和中国进行或计划进行销售、抗 PD1 抗体药物百泽安®（替雷利珠单抗注射液）在中国进行销售。此外，百济神州在中国正在或计划销售多款由安进 公司、新基物流有限公司（隶属百时美施贵宝公...
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