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（与 2022 年上半年收入 5,396 万元人民币相比，增长 33.5%）
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*两名患者在第 24 周之前停药
** 一名患者在第 12 周之前停药；一名患者在第 12 周时缺失数据，随后在第 24 周之前停药。
*** 两名患者在第 24 周之前停药，其中一名患者数据缺失。

NCT04562389
Karyopharm 

◼

◼

https://clinicaltrials.gov/study/NCT04562389
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晚期宫颈癌患者存在巨大未被满足的医疗需求
ATG-008 (Onatasertib) 在未接受过 CPI 治疗和接受过 CPI 治疗的晚期宫
颈癌患者群体中的定期数据令人鼓舞
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截至2023年10月20日的初步数据

◼

o

◼

◼

疗效汇总 – 瀑布图 疗效汇总 – 泳道图

BoR：
CR = 完全缓解
PR = 部分缓解
SD = 疾病稳定
PD = 疾病进展
NE = 不可评估

目
标

病
灶

自
基

线
最

佳
变

化
（

%
）

受试患者

PD-L1未知 PD-L1阴性 PD-L1阳性分组

剂量组

治疗时长（周）

死亡
继续治疗
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目
标

病
灶

自
基

线
最

佳
变

化
（

%
）

PD-L1未知PD-L1阴性 PD-L1阳性分组

PD-L1未知 PD-L1阴性PD-L1阳性分组
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mTORC 1/2i + Anti-PD-1 mAb Anti-PD-1 mAb PD-1/CTLA-4 BsAb TF ADC

30 (EE) (CPI naive) 98 (ITT) 99 (EE, ITT 111) 502 (Tiso 253)

≥1 ≥1 ≤2 ≤2

TPS≥1% (43.3%) CPS≥1 (83.7%) CPS≥1 (63.6%) NA

53.3%
PD-L1+: 61.5%
PD-L1-: 55.6%

PD-L1 NA: 37.5%

12.2%
PD-L1+:14.6%

PD-L1-: 0%
PD-L1 NA: 0%

32.3%
PD-L1+: 42.8%
PD-L1-: 16.7%

PD-L1 NA: 11.1%

17.8%
NA
NA
NA

86.7% 30.6% 51.5% 75.9%

8.41 2.1 3.7 4.2

(NR) 9.4 NR (18m OS 51.2%) 11.5
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差异性
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◼ ATG-017显示了与MEK、EGFR、CDK4/6及KRAS G12C抑制剂的体内协同效应

◼ ATG-017可调节肿瘤微环境并显示了与免疫检查点抑制剂的协同效应

◼ 评估ATG-017联合疗法的临床试验方案正在制定中
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研究天数

Group 01, Vehicle

Group 02, ATG-017,25 mg/kg

Group 03, Abemaciclib,25mg/kg

Group 04, ATG-017,25 mg/kg,
Abemaciclib,25 mg/kg

在NCI-H358非小细胞肺癌CDX模型中与
CDK4/6抑制剂的体内协同效应

在A549（KRASG125）非小细胞肺癌CDX模型
中与MEK抑制剂的体内协同效应

0.1

1.0

0 3 8 11 14 17

肿
瘤

体
积

(c
m

3
)

给药天数

Vehicle TID

Selumetinib 25 mg/kg BID

ATG-017 25 mg/kg QD

ATG-017 25 mg/kg QD &
Selumetinib 25 mg/kg BID

消退率 28%***

在EL4同源T细胞淋巴瘤CDX模型中与抗PD-L1
单抗的体内协同效应

来源: SITC 2021

第1组, 载体

第2组, ATG-017, 25 mg/kg

第3组, 玻玛西林, 25 mg/kg

第4组, ATG-017, 25 mg/kg, 玻
玛西林, 25 mg/kg

载体 TID

司美替尼, 25 mg/kg BID

ATG-017, 25 mg/kg QD

ATG-017, 25 mg/kg QD & 司
美替尼, 25 mg/kg BID

C
D

8
+

 T
/T

re
g

 倍
率



24

正在澳大利亚、中国及美国开展的多中心、开放性I期剂量探索研究

ATG-017（ERK1/2抑制剂）：I期ERASER研究正在进行中
评估ATG-017单药及联合抗PD-1药物纳武利尤单抗

剂量爬坡; 澳大利亚, 剂量扩展: 澳大利亚、美国、中国大陆. CPI = 检查点抑制剂; ORR: 总体缓解率; PD: 疾病进展; PDx: 药效动力学; PFS: 无进展生存期; PK: 药代动力学; RP2D: 推荐II期使用剂量; SD: 稳定疾病

临床合作伙伴

ATG-017单药的RP2D已确定（20 mg BID）；单药治疗的剂量扩展部分和联合纳武利尤单抗的剂量爬坡部分已于2023
年7月启动患者入组；计划于2024年公布首批数据

I/Ib期研究：剂量爬坡和剂量扩展 入组患者及给药剂量 研究目的

RAS-MAPK突变阳性的未曾接受过ERK1/2抑制

剂治疗且不存在PD-(L)1抑制剂难治的局部晚期或

转移性实体瘤患者

剂量爬坡：

5 mg QD, 5 , 10, 20 mg, BID

主要目的：

评估安全性和药代动力学特性、确定RP2D并评估初步

疗效

次要目的：

药代动力学（PK）特性、ORR、DOR、PFS、OS及探

索性终点（PDx生物标志物及FDG-PET扫描）

已在澳大利亚、中国和美国启动的一项多中心、

开放性研究

以评估ATG-017单药及联合抗纳武利尤单抗

（固定剂量、480 mg、Q4W）
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肿瘤PD-L1受体占用的波动（%）

0.03 (2.1)

0.1 (7)

0.2 (14)

0.3 (21)

0.6 (42)

1 (70)

2 (140)

6 (420)
0.03 (2.1)

0.1 (7)

0.2 (14)

0.3 (21) 0.6 (42) 1 (70)
2 (140)

6 (420)

0 20 40 60 80 100

肿
瘤

三
聚

体
/T

细
胞

的
波

动

ATG-101

GEN1046

Q3W

来源：SITC 2021
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正在美国、澳大利亚和中国的多个中心开展的多中心、开放性I期剂量探索研究*

主要目的：

评估安全性、耐受性，并确定RP2D（60例受试患者）

次要目的：

评估疗效、药理特性、免疫学特性、生物标志物、探索性测

定（ADA、TME及生物分布）

Ia期研究：剂量爬坡 Ib期研究：剂量扩展

评估8个实体瘤队列（每个队列12-40例患者）在第6个月

的治疗效果

• 既往接受过CPI治疗的患者：2个队列

• 未曾接受过CPI治疗的患者：6个实体瘤队列（TNBC、

GBM、胃癌、HPV+HNSCC、宫颈癌、NHL）

*PROBE-CN 研究正在中国开展; ADA: 抗药抗体; BOIN: 在高剂量组中采用的贝叶斯最优区间设计, CPI: 检查点抑制剂; GBM: 多形性胶质母细胞瘤; HNSCC: 头颈部鳞状细胞癌; HPV: 人乳头瘤病毒; 

剂量爬坡研究已接近具有良好耐受性的生物有效剂量，并已在接受低剂量治疗的患者中观察到部分缓解（PR）和持续的疾病稳定
（SD）；计划于2024年上半年公布首批数据
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对于多种肿瘤具有广泛的治疗潜力















细胞凋亡或
细胞应激

ATP

ATG-037

X

ATG-037

腺苷AMP

腺苷可以诱导免疫抑制细胞类型
并增强其功效

Treg MDSC TAM Tolerogenic DC

腺苷可以抑制T细胞和NK细胞的
细胞毒性和效应功能

Teff NK



33

0

500

1,000

1,500

0 5 10 15 20

Vehicle

ATG-037 (100 mg/kg)

αPD-L1 (5 mg/kg)

ATG-037 + αPD-L1

0

500

1,000

1,500

0 5 10 15 20

Vehicle

ATG-037 (100 mg/kg)

Oxaliplatin (6 mg/kg)

ATG-037 + Oxaliplatin

0

500

1,000

1,500

2,000

2,500

0 5 10 15

Vehicle

ATG-037 (100 mg/kg)

ATG-010 (10 mg/kg)

ATG-037 + ATG-010



34

正在澳大利亚和中国开展的多中心、开放性I期剂量探索研究

ATG-037（CD73抑制剂）：I期STAMINA研究正在进行中
评估ATG-037单药及联合抗PD-1药物帕博利珠单抗

CPI= 检查点抑制剂, CRPC = 去势难治性前列腺癌, CRC = 直肠癌, NSCLC = 非小细胞肺癌, SCCHN = 头颈部鳞状细胞癌, RP2D = 推荐II期使用剂量, PK = 药代动力学, PD = 药效动力学

I/Ib期研究：剂量爬坡和剂量扩展 入组患者及给药剂量 研究目的

已在澳大利亚和中国启动的多中心、开放性研究

评估ATG-037单药及联合帕博利珠单抗

联合用药计划：两个周期的ATG-037单药治疗

后开始联合帕博利珠单抗的治疗

局部晚期或转移性实体瘤患者：剂量扩展包括：未

曾接受过CPI治疗的患者（CRPC、CRC、卵巢

癌）和CPI耐药患者（NSCLC、SCCHN等）

剂量爬坡：

20、60、120、240、400、600 mg, BID

主要目的:

评估ATG-037单药及联合帕博利珠单抗的安全

性、耐受性；确定RP2D

次要目的：

评估初步疗效并确定药理特性（PK/PD）

临床合作伙伴

16例患者在选择性联合帕博利珠单抗的剂量爬坡部分接受了治疗；计划于2024年上半年公布首批数据
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◼

◼

20mg BID

120mg BID

60mg BID

240mg BID

400mg BID

0 3 6 9 12 15 18 21 24 27 30 33 36 39 42 45 48 51

PR

SD

PD

Continuing Treatment

Pembro started

Death/EOS
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截至2023年10月25日的初步数据
* 依照RECIST1.1标准被认定为PR

◼

PD

PR

PR

2021年7月 2021年10月 未知 疾病进展

2021年10月 2022年10月 完全缓解 疾病进展
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SD

SD SD SD
SD

SD

PR

截至2023年10月25日的初步数据
* 依照RECIST1.1标准被认定为PR
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SD

SD
SD SD

SD

PR

截至2023年10月25日的初步数据
* 依照RECIST1.1标准被认定为PR
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✓

ATM：毛细血管扩张性共济失调突变；CDKs：细胞周期素依赖性激酶；pCHK1：磷酸检查点激酶1；pCHK2: 磷酸检查点激酶2
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主要目的：

评估安全性和耐受性，确定MTD和RP2D

次要目的

评估初步疗效和药理特性

对RP2D剂量的单药治疗进行评估

正在澳大利亚开展的多中心、开放性I期剂量探索研究

MTD = 最大耐受剂量, RP2D = 推荐II期使用剂量

ATG-018（ATR抑制剂）：I期ATRIUM研究正在进行中
正在入组晚期实体瘤和血液肿瘤患者

Ia期研究：剂量爬坡 Ib期研究：剂量探索

已启动的剂量爬坡部分正在进行患者入组
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 Christina Peters, Stuart Brown 
抗体偶联药物作为新型抗肿瘤化疗药物
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0.3 mg/kg

0.9 mg/kg

1.8 mg/kg

2.4 mg/kg

3.0 mg/kg

3.6 mg/kg
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+ Claudin 18.2 阳性

- Claudin 18.2 阴性

0.3 mg/kg
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治疗进行中
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肿瘤细胞

存在免疫抑制的肿瘤微环境

致炎的肿瘤微环境

肿瘤细胞

+ATG031
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Front Oncol. 2021; 11: 649338.Nature. 2019; 572(7769): 392–396. Human Protein Atlas
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Abs Conc. (nM)
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I
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◼

◼

5分钟后 30分钟后 1小时后 5小时后 10小时后 20小时后



53

0

400

800

1,200

1,600

2,000

0 3 6 9 12 15 18

Group 1 Vehicle ctrl, i.v., BIW*8 times

Group 2  ATG-031, 3 mg/kg, i.v., BIW*8 times

Group 3 ATG-031, 6 mg/kg, i.v., BIW*8 times

Group 4 ATG-031, 10 mg/kg, i.v., BIW*8 times

-30.0%

-10.0%

10.0%

30.0%

0 3 6 9 12 15 18

Group 1 Vehicle ctrl, i.v., BIW*8 times

Group 2  ATG-031, 3 mg/kg, i.v., BIW*8 times

Group 3 ATG-031, 6 mg/kg, i.v., BIW*8 times

Group 4 ATG-031, 10 mg/kg, i.v., BIW*8 times

◼

◼



54

-100

100

300

500

700

900

1,100

1,300

1,500

0 4 8 12 16 20

Vehicle Ctrl PBS

ATG-031 1 mg/kg; BIW*6

ATG-031 3 mg/kg; BIW*6

ATG-031

0

500

1,000

1,500

2,000

2,500

0 4 8 12 16 20 24

Vehicle Ctrl PBS

ATG-031m, 3mpk, BIW*6

Oxaliplatin, 5mpk, QW*2

Combination

0

500

1,000

1,500

2,000

2,500

0 4 8 12 16 20 24

Ctr.

ATG-031m: 3mpk, B/W*6

Atezolizumab; 1mg/kg, QW*3

Combination



55



56



57

商业化阶段品种的最新进展
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重点信息
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骨髓纤维化 子宫内膜癌

•

•

•

•

•

其他淋巴瘤

•

•

•

•

•
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•

• 塞利尼索单药

•

•

•

•

•

复发/难治性
•

•

•

•
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✓

•

✓

•

*资料发布包含来自真实世界研究以及由研究者发起的研究（IIT），这些研究覆盖多发性骨髓瘤、淋巴瘤、急性髓性白血病、骨髓增生异常综合征、骨髓纤维化及T细胞急性淋巴细胞白血病
**截至2023年8月11日
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*首付款的人民币2亿元其中人民币1亿元为签约首付款，在满足协议其条款及条件后德琪医药将符合资格收取剩余人民币1亿元
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%
>50%

>50%

数千名
等级医院
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已提交新药上市申请

将在未来登录的市场

已获批并在亚太区实现商业化的
资产

•

•

•

希维奥®已获批的市场

•

•

•

•
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◼

◼

澳大利亚市场的月处方量

PBS医保收录 PBS医保收录

处方量季节性下降

5        6        7       8       9       10     11      12      1       2        3       4        5       6       7

（月份）
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高效使用来自全球投资者的资金

• 截至2023年6月30日，公司的现金和银行结余为约 13.2 亿人民币

拥有一支广泛且进展快速的高差异性全球权益资产管线

• 6款全球权益资产具有高差异性和巨大的联用潜力，多项研究数据即将发布

以科学为本，积极寻求高度互补的战略合作

一家已具备创收能力的生物医药企业

• 以两个疾病做为切入点，之后扩展至多个适应症 / “同类唯一”药物在特殊市场中的

潜力巨大

• 针对新增资产、临床合作和技术平台的商务拓展将对自主研发提供有力支持

专注执行各研发项目计划并将在 2023 年继续为投资者创造价值

一系列重要进展将持续提升公司的投资价值



77

谢谢!

德 琪 医 药
A N T E N G E N E  C O R P O R A T I O N  L I M I T E D
( S E H K :  6 9 9 6 . H K )  

2 0 2 3 年 1 2 月

医 者 无 疆 ， 创 新 永 续
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