
再鼎医药首次亮相AACR！公布中国首个尼拉帕利I期临床试验结果

2019年 4月 3日

美国东部时间）2019年4月2日，再鼎医药（纳斯达克代码：ZLAB）在2019年美国癌症研究协会（AACR）年会上，以海报形式公布了在中国卵巢癌患者中开展的首个尼拉帕利（ZL-2306）的I期临床试验结果。这一研究由
复旦大学附属肿瘤医院吴小华教授和张剑教授牵头，联合国内多家医院进行。

 

 

美国癌症研究协会（AACR）成立于1907年，是世界上创立最早、规模最大的专注于癌症研究的科学组织。AACR年会则是世界上规模最大的癌症研究会议之一，每年都会吸引来自全球各地的近2万名专业人士出席会议。
今年的AACR年会于3月29日至4月3日在美国亚特兰大举办。

此次再鼎医药公布的研究结果表明，尼拉帕利在中国卵巢癌患者人群中的药代动力学特征与高加索人群基本相似。尼拉帕利呈线性药代动力学特征，即药物暴露量随药物服用剂量增加而线性增大，这为临床医生估算药物
暴露量及调整药物剂量提供了便利。尼拉帕利的药物半衰期相比同类多个PARP抑制剂更长，平均约36.4个小时，为患者一天只服药一次提供了可能，有助于药品上市后提高患者的依从性。群体药代动力学表明种族对尼拉
帕利的药代动力学特征影响甚微，而患者的基线体重可能是尼拉帕利的药物暴露量的一个协变量。在药物安全性方面，尼拉帕利在中国卵巢癌患者的安全性与高加索人群相似，患者耐受性总体良好，不良反应可有效管
控。患者的基线体重可能是尼拉帕利的药物暴露量的一个协变量，良好的药代动力学性质为其更优的疗效奠定了基础，同时也会临床医生有效管控药物不良反应提供了理论依据。

此外，为了进一步探索尼拉帕利在中国卵巢癌患者中的疗效，目前复旦大学附属肿瘤医院吴小华教授牵头，联合国内多家医院正在开展一项尼拉帕利用于铂敏感复发（PSR）患者二线维持治疗的III期临床试验（NORA研
究，已完成入组）。与此同时，中国医学科学院肿瘤医院吴令英教授牵头，联合国内多家医院正在开展一项尼拉帕利用于铂敏感患者一线维持治疗的III期临床试验（PRIME研究）。相应的临床试验结果会陆续在国内外学
术大会上披露。

尼拉帕利在中国卵巢癌患者中的I期临床试验是由国内多家医院协作完成的随机、开放、多中心研究。在此，特别感谢复旦大学附属肿瘤医院妇瘤科吴小华教授和张剑教授、北京大学北京肿瘤医院高雨农教授、哈尔滨医科
大学肿瘤医院娄阁教授以及四川大学华西二院尹如铁教授等多位研究者们的共同努力！

关于尼拉帕利

尼拉帕利（则乐®，ZL2306）是一种高效、选择性的每日一次口服小分子聚（ADP-核糖）PARP 1/2抑制剂。尼拉帕利于2017年3月在美国获批，同年11月在欧洲获批，用于对含铂化疗完全或部分缓解的复发性上皮卵巢
癌、输卵管癌或原发性腹膜癌患者的维持治疗。基于在美国和欧洲的获批，尼拉帕利已于2018年10月在香港获批上市。尼拉帕利于2018年12月递交新药上市申请，并于2019年1月被纳入优先审评审批名单。

关于再鼎医药

再鼎医药（纳斯达克代码：ZLAB）是一家立足中国、全球运营的创新型生物制药公司，致力于为中国及全球的肿瘤、自身免疫性及传染性疾病患者提供创新药物。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，打造了一系列的候选创新药物，以满足中国医药市场快速增长和全球范围内未满足的医疗需求。再鼎医药的远景是成为一家综合性的创新生物制药公司，研发、生产并销售自主研发及合作伙伴的产品，为促进
全世界人类的健康福祉而努力。


