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自願性公告

歌禮宣佈ASC22（恩沃利單抗）用於慢性乙型肝炎功能性治癒
IIb期擴展隊列研究完成首例患者給藥

－ 在2022年6月與中國國家藥品監督管理局（「國家藥監局」）藥品評審中心（「藥
品評審中心」）進行III期臨床試驗前會議後，ASC22（恩沃利單抗）用於慢乙肝
功能性治癒的藥品上市註冊路徑，包括患者人群、劑量、療程等已獲得同意

－ IIb期擴展隊列研究將入組50名基線HBsAg≤100 IU/mL的慢性乙型肝炎（慢乙
肝）患者，按照1.0毫克╱公斤ASC22或安慰劑（比例為4:1）聯合核苷（酸）類
似物(NAs)治療24周並隨訪24周

－ 該項擴展隊列研究旨在確認ASC22的功能性治癒率是否與2022年6月歐洲肝
臟研究協會（「EASL」）2022年國際肝臟大會（「ILC 2022」）口頭報告中呈現的
數據相近，該口頭報告顯示42.9% (3/7)基線HBsAg≤100 IU/mL的患者實現了
功能性治癒。50名慢乙肝患者入組預計於2023年初完成

本公告乃歌禮製藥有限公司（「本公司」或「歌禮」，連同其附屬公司稱為「本集
團」）自願作出，以使本公司股東及潛在投資者了解本集團的最新業務發展。

本公司董事會（「董事會」）宣佈皮下注射PD-L1抗體ASC22（恩沃利單抗）用於慢性
乙型肝炎（慢乙肝）功能性治癒的IIb期擴展隊列研究（「該擴展隊列」）已完成首例
患者給藥。

在2022年6月與中國國家藥品監督管理局（「國家藥監局」）藥品評審中心（「藥品評
審中心」）進行III期臨床試驗前會議後，ASC22（恩沃利單抗）用於慢乙肝功能性治
癒的藥品上市註冊路徑，包括患者人群、劑量、療程等已獲得同意。
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該擴展隊列研究將入組50名基線乙肝表面抗原(HBsAg)≤100 IU/mL的慢乙肝患
者，按照1.0毫克╱公斤ASC22或安慰劑（比例為4:1）聯合核苷（酸）類似物(NAs)
治療24周並隨訪24周，旨在確認ASC22的功能性治癒率是否與2022年6月在歐洲
肝臟研究協會（「EASL」）2022年國際肝臟大會（「ILC 2022」）的口頭報告中呈現的
數據相近，該口頭報告顯示42.9% (3/7)基線HBsAg≤100 IU/mL的患者實現了功能
性治癒。該擴展隊列50名慢乙肝患者的入組預計於2023年初完成。

在開展該擴展隊列研究之前，歌禮已完成一項在中國進行的隨機、單盲、安
慰劑對照及多中心的 IIb期臨床試驗，該試驗採用1毫克╱公斤或2.5毫克╱公
斤ASC22或安慰劑對照，每2周給藥1次 (Q2W)，聯合NAs進行治療，治療24
周並隨訪24周，旨在評估該治療方案在149名慢乙肝患者中的安全性和有效性
（ClinicalTrials.gov: NCT04465890）。

慢乙肝仍然在世界範圍內存在大量未被滿足的醫療需求。中國約有8,600萬人感
染乙型肝炎病毒（乙肝病毒），美國約有159萬人感染乙肝病毒[1]。NAs只能抑制乙
肝病毒RNA逆轉錄為乙肝病毒DNA，不能抑制乙肝病毒cccDNA轉錄為乙肝病毒
RNA，因此對HBsAg沒有抑制作用。

ASC22（恩沃利單抗）是全球臨床進度最快的通過阻斷PD-1/PD-L1通路用於慢乙
肝功能性治癒（即HBsAg清除）的免疫療法。2022年6月，歌禮在歐洲肝臟研究協
會（「EASL」）2022年國際肝臟大會（「ILC 2022」）上口頭報告了ASC22在慢乙肝
患者IIb期臨床試驗的最新結果，該結果顯示42.9% (3/7)的基線HBsAg≤100 IU/mL
的患者實現了HBsAg持續清除，且自最後一次給藥ASC22（恩沃利單抗）至今未
發生反彈，這表明或可實現慢乙肝功能性治癒。對於腫瘤適應症，恩沃利單抗已
於2021年11月獲得中國國家藥監局批准用於不可切除或轉移性微衛星高度不穩定
(MSI-H)或錯配修復基因缺陷型(dMMR)的成人晚期實體瘤患者的治療。

[1] Lim J K, Nguyen M H, Kim W R, et al. Prevalence of Chronic Hepatitis B Virus Infection in 
the United States [J]. The American journal of gastroenterology 2020, 115(9): 1429-38.

香港聯合交易所有限公司證券上市規則第18A.05條規定的警示聲明：我們無法保
證我們將能夠最終令ASC22成功商業化。
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