
Five Prime与再鼎医药宣布达成FGFR2b抗体FPA144在大中华地区的独占许可及全球战略开发合作协议

2017年 12月 19日
中国胃癌发病率居世界首位，此次中国将参加全球III期临床试验FIGHT，开发针对胃癌以及胃食管交接部癌的一线治疗。

2017年12月19日，加州南旧金山和中国上海报道 ，Five Prime Therapeutics (NASDAQ: FPRX)，一家专注于研究和开发创新肿瘤免
疫和抗体疗法的生物科技公司，与再鼎医药(NASDAQ: ZLAB)，一家总部位于上海的创新生物医药公司，宣布达成FGFR2b抗体
FPA144在大中华地区的独占许可以及全球战略开发合作协议。Five Prime的FPA144是首个处于临床开发阶段的，针对FGFR2b的亚
型选择性人源化单克隆抗体的靶向疗药物。目前开发的适应症包括胃癌以及胃食管交接部癌。中国每年新发68万例胃癌，是全球胃癌
最高发的国家和地区之一。作为FIGHT实验的一部分，Five Prime计划于2018年下半年启动FPA144与化药联用的全球III期临床随机对
照试验，该试验将作为一线治疗胃癌以及胃食管交接部癌的全球注册试验。再鼎医药将负责该试验在中国的III期临床试验部分。

Five Prime的现任首席运营官Aron Knickerbocker表示：“我们相信再鼎医药是FPA144这款创新药物在大中华地区的最佳合作伙伴”，
Aron Knickerbocker将自2018年1月1日起担任Five Prime的首席执行官。他还提到，“中国每年新发的胃癌病人数占全球新发病人的
40%，因此在中国找到实力强大的合作伙伴，利用其在中国的团队，资源，基础设施和经验来迅速推进开发过程，对FPA144在全球的
研发是至关重要的。再鼎医药有着经验丰富的领导团队，他们专注于创新药物，并且在肿瘤领域有扎实的专业技术、经验和资源，是
我们理想的合作伙伴。我们期待与再鼎医药共同开展FPA144的全球研发项目，并加快推进FIGHT 全球III期临床试验的速度。”

“Five Prime 在研发高度靶向型抗体方面做了很多振奋人心的开拓性工作，包括FPA144在内，给国内外的癌症患者带来了巨大的希望
和期待。我们将与Five Prime共同努力，加快推进这项重要的全球开发项目。”再鼎医药的主席兼首席执行官杜莹女士表示，“这次全球
性的战略合作强有力地体现了我们团队的优势，更进一步验证了我们的商业模式。再鼎作为在中国合作开发创新药物的首选伙伴，将
为更多国内外的患者造福。”

根据双方协议条款，Five Prime将大中华地区(包括中国、香港、澳门和台湾)开发和商业化FPA144的独占许可授予再鼎医药，再鼎医
药将负责FPA144在大中华地区的FIGHT  III期临床试验(包括病人筛查、入组和治疗)，并负责该药物在大中华地区的商业化。Five
Prime将会为该临床试验生产并提供FPA144药物。两家公司将成立联合指导委员会以监督在大中华地区开展的研发、注册和商业化活
动与全球同步。Five Prime将获得五百万美元的前期费用，并将在研发和注册等阶段获得总计三千九百万美元的里程碑付款。此
外，Five Prime还有权从再鼎医药获得FPA144在大中华地区的销售分成。考虑到中国在开发和商业化FPA144过程中的重要战略性地
位，再鼎医药同时也有权从FPA144全球的净销售额中获得分成。

 “胃癌是全球第五大常见癌症，在中国是第二大高发肿瘤。临床上发现，FGFR2b过度表达或FGFR2b基因扩增的肿瘤病人预后非常
差，因此对更有效更安全的疗法有着巨大的需求”，亚洲临床肿瘤学会常务理事、中国临床肿瘤学会副理事长以及全军肿瘤中心主任秦
叔逵教授谈到，“令我感到鼓舞的是，未来我们可以通过筛查识别这一类病人，并可能通过使用像FPA144这样的高度靶向疗法进行更
加有效的治疗，因此我很高兴也很期待能够与国内的同行专家一起在FIGHT试验中发挥重要的作用。”

关于FPA144

FPA144是首个处于临床开发阶段的，针对FGFR2b的亚型选择性人源化单克隆抗体的靶向免疫治疗药物。FPA144经过工程化，能够
加强抗体依赖性细胞介导的细胞毒性作用(ADCC)，以及自然杀伤细胞(NK cell)对肿瘤细胞的杀伤作用。

FPA144目前主要在进行针对胃癌和膀胱癌治疗的临床评估。在I期临床试验中，作为单药使用，FPA144在FGFR2b阳性胃癌病人的后
线治疗中疗效良好，并且未出现其他非FGFR2选择性的FGFR小分子抑制剂所带来的毒副反应。根据预估，大约有10%的胃癌病人为
FGFR2b过度表达或者FGFR2基因扩增。

关于Five Prime

Five Prime Therapeutics公司(NASDAQ: FPRX)专注于研发创新药物以改善患有严重疾病的患者生活。Five Prime的抗体研发平台几
乎涵盖了所有医学相关的胞外蛋白，用来探索癌症、炎症等疾病领域的治疗途径。肿瘤免疫疗法也是其中之一，因其所具有巨大的潜



力，公司正在不断加大相关方面的投入。Five Prime已经与多家全球领先的制药公司建立了战略合作，并且拥有多项临床和后期临床
前阶段的研究候选药物。 

关于再鼎医药

再鼎医药(NASDAQ:ZLAB)是一家总部位于上海的创新型生物制药公司，致力于为中国乃至全球的癌症、自身免疫性疾病及传染性疾病
患者提供变革性药物。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合作伙伴关系，建立了覆盖面很广的一系列候选创新
药物产品线，以满足中国日益增长的创新药物需求和全球尚未满足的医疗需求。再鼎医药的愿景是成为一家综合性生物制药公司，在
中国乃至全球范围内研究、开发、生产并推广引进及自主研发的产品，促进全世界人类的健康。


