
再鼎医药宣布国家药品监督管理局授予则乐®（尼拉帕利）卵巢癌一线维持治疗补充新药申请优先审评资格

2020年 4月 16日

中国上海，美国旧金山，2020年4月16日 — —再鼎医药（纳斯达克代码：ZLAB）今日宣布，国家药品监督管理局药品审评中心已经授予则乐®（尼拉
帕利）的补充新药申请优先审评资格，用于对一线含铂化疗完全或部分缓解的晚期上皮性卵巢癌、输卵管癌或原发性腹膜癌成人患者的维持治疗。

“此次则乐®补充新药申请获得优先审评资格，说明卵巢癌一线维持治疗仍存在巨大的医疗需求尚未得到满足，也彰显了则乐®未来作为卵巢癌一线治疗
创新方案的潜力。”再鼎医药创始人、董事长兼首席执行官杜莹博士表示，“在中国，卵巢癌仍然是一种严重的疾病，我们很高兴更多患者有望在不久的
将来使用则乐®作为一线维持治疗。感谢审评审批部门响应患者需求、致力于满足患者所需，我们将积极配合审评工作，推动则乐®这一重要的新适应
症获批。”

国家食品药品监督管理总局于2017年12月发布《关于鼓励药品创新实行优先审评审批的意见》，以此为指导，我国设立了优先审评审批制度，以方便
药品注册，加快具有临床价值的新药的开发。根据该指导意见，注册部门将优先审核和评估获得优先审评资格的药品，以缩短审评审批时间。

关于卵巢癌

卵巢癌是中国发病率最高的妇科肿瘤之一，在中国每年有超过52,000例新发患者和23,000例死亡患者。尽管卵巢癌患者对于含铂化疗会产生反应，但
大多数卵巢癌患者都会无可避免地复发。创新药物可延长含铂化疗治疗的响应周期并延缓卵巢癌的复发，造福中国的卵巢癌患者。

关于则乐®（尼拉帕利）

则乐®（尼拉帕利）可用于对含铂化疗完全或部分缓解的铂敏感复发性高级别浆液性上皮性卵巢癌、输卵管癌或原发性腹膜癌成人患者的单药维持治
疗。目前国家药品监督管理局正在对则乐®的补充新药申请进行审评，并授予优先审评资格，用于对一线含铂化疗完全或部分缓解的晚期上皮性卵巢
癌、输卵管癌或原发性腹膜癌成人患者的单药维持治疗。

再鼎医药正在中国开展尼拉帕利用于卵巢癌患者一线和二线维持治疗的关键研究，并已经完成尼拉帕利在中国卵巢癌患者中药代动力学（PK）特征的1

期研究。该PK研究结果已于2019年8月发表于《The Oncologist》。研究结果显示，尼拉帕利在中国患者中的药代动力学特征与全球PK研究中评估的
结果相当。

再鼎医药从葛兰素史克公司获得则乐®在中国内地、香港和澳门的授权许可协议。国家药品监督管理局于2018年12月受理则乐®用于复发性卵巢癌的新
药上市申请，于2019年1月授予其优先审评资格，并于2019年12月批准这一申请。则乐®已获准在中国内地、香港和澳门上市销售，用于铂敏感复发卵
巢癌患者的维持治疗。2020年3月，国家药品监督管理局受理则乐®补充新药申请，用于卵巢癌患者一线维持治疗。

自2018年10月在香港上市以来，则乐®在香港迅速获得市场份额。基于IQVIA的数据，则乐®目前已是香港市场份额最高的PARP抑制剂，截至2019年
12月31日，全年平均市场份额为71%。

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、自身免疫性及感染性疾病患者提
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的快速增长和全
球范围内未满足的医疗需求。再鼎医药已建立起具有强大药物研发和转化研究能力的内部团队，旨在打造起拥有国际知识产权的候选药物管线。再鼎医
药的远景是成为一家全面整合的创新生物制药公司，研发、生产并销售创新产品，为促进全世界人类的健康福祉而努力。
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