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投资人推介材料
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本文件仅供参考之用，并不拟且不应被解释为就购买、认购或出售任何证券的要约、诱因、邀请、招揽、承诺或广告，而本文件的任何部分不应构成任何合同或承诺的基础，任何合同或承诺也不
得依赖本文件的任何部分。

本文件包含有关德琪医药有限公司（“公 司 ”）的 专 有 信 息 。 本文件严格保密，并非用作公开传播，仅获授权收取此文件的人士方可使用，不得披露给任何第三方或用于任何其他目的。通过
接受本文件，阁下 同 意阁下及阁下之董事、高管、雇员、代理、关联人士及顾问均会将本文件包含的信息严格保密，并且不会将本文件（i）全部或部分通过任何方法以任何形式抄写、复印或复
制或（ii）为任何目的全部或部分直 接 或间接分发、派送或传递给任何其他人。倘使阁下并非本文件的预定接收者，请立即删除并销毁所有副本。本文件所载内容未经任何司法管辖区的任何监管
机构审查/本文件在某些司法管辖区的分发可能受法律限制，且本文件的接收者应知悉并遵守该等限制。

本文件所载信息包含公司及与公司相关的过往信息，该等信息不应被视作公司未来表现或业绩之反映，亦不得视作表明自本文件所示日期或本文件所载信息提供之日起该等信息未发生变化。

除非另有说明，编制本文件所使用的信息是由公司提供或从公开渠道获得且尚未经过任何第三方独立验证。本文件仅作讨论之用，编制时并不拟根据适用证券法或其他法规作公开披露。本文件的
内容可不经通知 于任何时间作出更正或变更，且将不会就本文件日期后可能发生的重大进展而进行更新。公司、其关联人士、董事、高管、雇员、顾问、代表或其他任何人均不承担任何提供后续
信息、更新本文件或更正任何 本 文件中后续发现不准确的信息的责任。对该等信息的公正性、准确性、完整性或正确性并无作任何明确或隐含的陈述或保证，而本文件包含的任何内容并非对过
去、现在或将来的陈述，任何人也不得依赖本文 件 包含的任何内容作为对过去、现在或将来的陈述。公司、或其关联人士、董事、高管、雇员、顾问、代表或其他任何人均不承担任何（因疏忽
或其他原因）由于对本文件内容的任何使用而造成的任何损失，或以其他方式产生的与本文件相关的损失。

本文件并不拟就评估提供基础，亦不应被视为就任何交易或其他事项的建议。本文件包含的任何分析并非且不拟作为对公司或其任何子公司或其他关联机构的资产或业务的评估。本文件任何内容
不应被视为监管、 估价、法律、税务、会计或投资建议。阁下进行任何交易前，应确保阁下自行负责就公司进行尽职调查，且充分了解该交易的潜在风险及回报，同时阁下应咨询阁下认为就协助
阁下作出该等决定所必要的该等顾 问 ，其中包括，但不限于，阁下的会计师、投资顾问及法律及/或税务专家。本文件概不包含任何信息或材料导致其可能被视为（1）《公司（清算及杂项条文）
条例》（香港法例第32章）（“公 司 条 例 ”）第 2 （1）条所指的招股章程，或公司条例第38B条所指的有关招股章程的广告或以广告方式刊登招股章程的任何摘录或节本，或《证券及期货条
例》（香港法例第571章）（“证 券 及 期 货 条 例 “）第 103条所指的 广 告、邀请或载有该广告或邀请的文件，或（2）于香港违反香港法律向公众作出要约，或可援引香港法律下获得任何豁
免。

本文件载有前瞻性陈述，披露公司截至本文件所示有关日期当日就未来事件所持见解、测算、信念及预期。该等前瞻性陈述乃基于多项非公司能控制的假设及因素。因此，其受到各类重大已知及
未知风险及不确 定性左右，且实际事件或结果可能与该等前瞻性陈述有重大出入，本文件所讨论的前瞻性事件亦不一定发生。本文件所载的任何测算、目标、估计或预测，并无任何人士就是否可
以达至或其合理性发表任何声明 或保证，阁下亦不应对其加以依赖。本文件中包含的与公司从事的行业相关的统计信息和其他信息来自各种官方政府出版物，可从公共市场研究获得的资源以及来
自独立供应商的其他资源。此类来源材料的质量无法得到保证，阁下也不应过分依赖。此外，从多个来源获得的统计数据可能不具有可比性。

本文件并不构成在美国或任何其他司法管辖区要约出售或招揽要约购买证券。在并无根据经修订的1933年美国证券法（ “ 美国证券法”）登记或获得相关的登记豁免时，概不得在美国要约出售
或出售证券。

通过确认收到本文件，阁下应被视为已向我们表示阁下及阁下所代表客户是（a）合资格机构买家（定义见美国证券法下第144A条规则）或（b）在美国境外（定义见美国证券法下S规则）。阁下
亦应被视为已向 我们表示阁下及阁下所代表客户为《证券及期货条例》附表一第1部及其该条例下任何规则（包括但不限于香港法例第571D章《证券及期货（专业投资者）规则》）中所定义的
“专业投资者”。

通过确认收到本文件，阁下确认（a）已阅读、理解并同意遵守本免责声明上述所载限制，且（b）将对本文件所载信息绝对保密。 倘使阁下拒绝接受该等条件及作出上述确认及陈述，请立即将
本文件退还予公司。未遵守上述限制可能导致违反相关适用法律。

免责声明
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公司概览
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现金和银行余额为11.88亿人民币，足以支持研发管线推进以及运营

德琪医药的研发重点

4款全球首款/全球最

佳资产已进入临床开发
阶段

2款亚太区权益的

重点资产

(其中1款已成功实现商业化)

11项正在中国、澳

大利亚和美国开展的
临床研究

1个技术平台

（自主研发的"2+1"T细胞衔
接器平台）



5

在2023年及2024年初取得的成绩：全球同类首款/最佳产品管线展现优异临床疗效；与翰
森制药达成商业化合作；希维奥® 被正式纳入中国国家医保药品目录

药
物

研
发

商
业

化

在2023年8月与   在中国大陆达成商业化合作

在全球范围内的药物研发

在亚太地区的药物研发

新药发现及转化医学

其他在2023年取得的主要成绩：

✓ 在澳大利亚获得医保覆盖（用于治疗MM的XVd方案）

✓ 获新加坡《癌症药物清单》收录

✓ 在韩国（用于治疗MM的Xd方案）和中国台湾（用于治疗

MM的XVd方案）获医保覆盖

✓ 在中国香港和中国澳门实现商业化上市

2024年的优先事项：

✓ SEARCH研究支持用于治疗R/R DLBCL的sNDA在中国大陆获批；基于
BENCH研究数据，在中国大陆提交治疗2线及后线MM的sNDA

✓ 在韩国获医保收录（用于治疗MM的Xd方案）
✓ sNDA在韩国（用于治疗MM的SVd方案）和中国香港（用于治疗MM的SVd

方案及单药治疗DLBCL）获批；在印度尼西亚、泰国和马来西亚提交的新药
上市申请获批

✓ 在菲律宾和越南提交新药上市申请

ATG-008 (Onatasertib; mTORC1/2 抑制剂)

✓ 正在顺利推进 "TORCH-2" 研究，宫颈癌队列的最新阶段数据积极（数据
截至2024年3月14日）

✓ 在既往接受过检查点抑制剂（CPI）的患者中观察到3例PR（2例黑色素瘤，1
例非小细胞肺癌），这显示了逆转CPI耐药的潜力

✓ 已推进至剂量爬坡的最后一个剂量组，观察到的安全性良好；将在2024年中
启动剂量扩展部分

✓ 在起始剂量就观察到持久疗效，且未出现脱靶肝脏毒性

✓ 已在1例转移性结肠腺癌患者（微卫星稳定[MSS]，分类为冷肿瘤，肝脏
转移，既往接受过3种疗法）身上观察到PR

✓ 7例胃癌患者（未接受Claudin  18.2表达状态筛查）已接受了ATG-022治疗
✓ 研究已观察到1例完全缓解（CR）和1例部分缓解（PR；在低于预期有效剂量

范围的剂量水平）
✓ 研究已完成剂量爬坡部分，II期剂量扩展部分正在进行中

✓ 共有5例晚期癌症患者接受了治疗
✓ 尚未观察到剂量限制毒性（DLT）
✓ 已在1例既往经过深度治疗（7种疗法）的患者身上观察到疾病稳定

（SD）和肿瘤客观缩小

• 既往未接受过检查点抑制剂（CPI）治疗的复发/难治性宫颈癌患者的
ORR达53.3% (16/30)，DCR达86.7% (26/30)

• 既往接受过CPI治疗的复发/难治性宫颈癌患者的ORR达23.1% (6/26) ，
DCR达84.6% (22/26)

AnTenGagerTM 技术平台

✓ 一款自主研发的新型"2+1"T细胞衔接器平台，可诱导T细胞条件性激活并降
低细胞因子释放综合征（CRS）风险

ATG-042 (MTAPnull选择性小分子PRMT5抑制剂)

✓ 较对照临床药物，ATG-042显示了更好的DMPK/ADME特性，血脑穿透
和活体疗效

✓ 支持ATG-042临床试验申请的研究正在进行中，计划于2025年上半年提
交IND申请

16 
在2023年及2024年初发布的壁报摘要/研究论文

4 
款处于临床开发
阶段的全球同类
首款/最佳产品

ATG-031 (CD24)

单抗

ATG-022 (Claudin 18.2)

抗体偶联药物

ATG-037 (CD73)

小分子抑制剂

ATG-101 (PD-L1/4-1BB)

双特异性抗体

✓ 希维奥®被正式纳入中国国家医保药品目录（NRDL，
用于治疗MM的Xd方案）
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NDA提交

IND申请* 3个 IND 6个 IND 11个 IND 29个 IND

募集资金
募资达2,100万美元

的A轮融资
募资达1.2亿美元

的B轮融资
募资达9,700万美元的C轮融资 

通过在香港的IPO融资3.67亿美元

参投机构

* 已获批的IND/CTA申请总数 

在香港交易所
成功上市

(2020年11月)

2017 2018
2019

2020

2023+

上市许可

公司拥有一个由强大执行力支撑的丰富的产品管线，在多个亚太区市场商业化，前景明朗

现金和银行结余 – 11.88 亿人民币

中国香港
中国台湾
中国澳门

中国香港
中国澳门
中国台湾

依托高潜力资产的合作引进和自主研发的双引擎发展策略
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能量代谢

TAA

肿瘤细胞

T细胞激活剂/检查点抑制剂: 
ATG-101（PD-L1 / 4-1BB）

• 一款具有同类最佳潜力的药物
• 对于PD-1/L1耐药或复发的肿瘤具有明显的抗肿
瘤活性，且不具有肝脏毒性

肿
瘤

微
环

境

DNA损伤检查点抑制剂： 
ATG-018 (ATR)

• 在临床前研究中显示的特性优于已处于临床阶段
的对照药物

选择性核输出抑制剂（SINE）： 
ATG-010（XPO1）, 
ATG-016（XPO1） 

检查点

XPO1

多重靶点 多个药物种类具有协同潜力的作用机制

肿瘤微环境调节剂：
ATG-037 (CD73）

• 一款具有同类最佳潜力的药物
• 可克服“弯钩效应”并完全抑制CD73 

巨噬细胞

PI3K

RTK

mTORC1/2

腺苷

核输出

Akt

“不要吃我”靶点： 
ATG-031（CD24）

• 有望成为同类首款进入临床开发阶段的肿瘤
药物

通路抑制剂：
ATG-008（mTORC 1/2）

XPO1

通路抑制剂：
ATG-017（ERK 1/2）

• 一款强效的小分子药物
• 较低的起效剂量让更为耐受的生物有效剂量成为可
能

抗体偶联药物： 
ATG-022（Claudin 18.2）

• 一款具有高亲和力的抗体药物（pM级）
• 在Claudin 18.2表达极低的PDX模型中显示了
较强的体内活性

Raf

增殖

MEK1/2

ERK1/2

Ras

已制定注册路径

ATG-010已实现商业化上市，并有望扩
展至多个适应症

NK细胞

T细胞

德琪医药的产品管线包含多个新型肿瘤免疫和靶向药物，这让管线内的多种新型组合成为
可能

靶向一系列肿瘤相关抗原 （TAA） 的 T 细
胞接合器

MTAP缺失选择性PRMT5抑制剂: 

ATG-042 (PRMT5-MTA)
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研发管线
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全球权益资产
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1 受Origincell授权，德琪已获取开发、商业化与制造ATG-101的独家全球权益；

在研产品
靶点
(药物类型)

临床前 I期临床 II期临床 德琪权益地区 合作伙伴

ATG-022
Claudin 18.2

(抗体偶联药物)

全球

ATG-037
CD73
(小分子)

ATG-1011 PD-L1/4-1BB

(双特异性抗体)

ATG-031
CD24
(抗体)

ATG-042
PRMT5-MTA
(小分子)

德琪临床试验

具有变革潜力的全球权益产品管线

单药用于血液瘤/实体瘤 (PROBE & PROBE-CN)

单药用于血液瘤/实体瘤 (PERFORM)

单药用于实体瘤 (CLINCH)

单药 + 帕博利珠单抗用于血液瘤/实体瘤 (STAMINA)

临床合作伙伴

血液瘤/实体瘤
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靶点 CD24 Claudin 18.2 CD73 PD-L1/4-1BB

药物种类 抗体 抗体偶联药物 小分子药物 双特异性抗体

II期临床 2025年上半年 目前正在进行中 2024年上半年 2025年下半年

差异性
主要用于治疗实体瘤的新型巨噬细胞激

活剂
可作用于Claudin 18.2低表达的肿瘤 逆转已有抗PD-1的耐药

可避免在4-1BB靶向治疗中常见的脱靶
肝脏毒性

状态

➢ I期 "PERFORM" 临床研究申请已于
2023年5月获美国食品药品管理局
（FDA）批准并于2023年12月完成首
例患者给药

➢ 已完成I期临床研究的首个剂量水平队
列并未观察到剂量限制毒性（DLT）

➢ 已在1例既往经过深度治疗（7种疗法）
的患者身上观察到疾病稳定（SD）和
肿瘤客观缩小

➢ II 期剂量扩展研究正在进行患者入组

➢ I期 "CLINCH" 研究的剂量爬坡阶段已
经完成

➢ 在剂量爬坡研究已观察到1例CR和1
例PR

➢ 2023年5月得到美国FDA 孤儿药资格
认定，用于治疗胰腺癌和胃癌

➢ I期 "STAMINA" 研究在澳大利亚及中
国进行单药及联合帕博利珠单抗的剂
量爬坡已推进至剂量爬坡的最后一个
剂量组，观察到的安全性良好

➢ 将在2024年中启动计量扩展部分

➢ 在既往接受过检查点抑制剂（CPI）
的患者中观察到3例PR（2例黑色素
瘤，1例非小细胞肺癌），这显示了
逆转CPI耐药的潜力

➢ I期 "PROBE" 研究正在澳大利亚及美
国进行中

➢ I期 "PROBE-CN" 研究正在中国进行
中

➢ 已经在低剂量组出现部分缓解(PR) 和
持续的疾病稳定 (SD) 

➢ 2022年9月得到美国FDA 孤儿药资格
认定，用于治疗胰腺癌

达到临床阶段并具有"全球首款"和/或"同类最佳"潜力的全球权益资产

ATG-031 ATG-022 ATG-037 ATG-101
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 CD24是一个不在健康红细胞上表达的"勿吃我"信号，所以对它的靶向抑制或可有效避免抗CD47抗体治疗中常见的贫血问题

 这款"同类首款"人源化CD24单抗可通过阻断CD24-Siglec10通路实现对于"不要吃我"信号的抑制，并可增强由巨噬细胞介导的对于肿瘤细胞的吞噬作

用

 已经为筛选患者成功自主开发了CDx抗体

 具有明显的体内单药活性，并与化疗药物和检查点抑制剂（CPI）具有协同效应

肿瘤细胞

M2-like肿瘤相关巨噬细胞

存在免疫抑制的肿瘤微环境

致炎的肿瘤微环境

M1-like肿瘤相关巨噬细胞

肿瘤细胞

标注:   
巨噬细胞 
Nalm6细胞

+IgG对照 +ATG031

ATG-031可增强由TAM介导的肿瘤细胞吞噬

"不要吃我"
 吞噬作用降低
 M2-like肿瘤相关巨噬细胞
 存在免疫抑制的肿瘤微环境
 更低的肿瘤抗原表达
 失去活性的T和NK细胞

"吃我"
 更强的吞噬作用
 M1-like肿瘤相关巨噬细胞
 促炎的肿瘤微环境
 更高的肿瘤抗原表达
 被激活的T和NK细胞

ATG-031: 全球首款进入临床的抗CD24抗体药物，有效抑制 "不要吃我" 信号

关于ATG-031的重点信息
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Front Oncol. 2021; 11: 649338.Nature. 2019; 572(7769): 392–396. Human Protein Atlas

CD24是卵巢癌、肝癌、胃癌、胰腺癌在内的多种肿瘤的干
细胞标志物

CD24的高表达是多种肿瘤的不良预后标志
CD24是癌细胞上的一个“勿吃我”蛋白，它可激活

TME中的抗炎信号

细胞骨架
重排

炎症
信号

抗炎
信号

巨噬细胞

癌细胞

糖基化异常

信号通路 标志物

乳腺癌

肝癌

将靶向作用CD24用于肿瘤治疗的依据
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◼ 基于CD47在正常细胞中的分布（如在红细胞上的表达），贫血等脱靶毒性限制了CD47靶向药物的临床研发

◼ 不同于CD47，CD24并不表达于人体红细胞

不同于CD47，CD24并不表达于人体的红细胞

人体红细胞表达CD47，但不表达CD24

来源：SITC 2022
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比较分析

 较CD47，CD24显示了明显更强的肿瘤表达

（TCGA）、更窄的正常细胞分布（GTEx），以及

在正常心脏细胞和中枢神经细胞上明显更低的表

达

 较抗CD47疗法，抗CD24疗法或具有更为广泛的

治疗窗口

CD24在肿瘤中的表达水平高于CD47
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◼ 自主开发了用于免疫组化分析的高选择性CDx抗体

◼ 肿瘤组织的免疫组化染色微阵列显示，50-80%的肺癌、乳腺癌、卵巢癌、和肝癌细胞表面存在CD24表达 

◼ 另有多种实体瘤和血液系统肿瘤被发现存在CD24的过度表达

乳腺癌 小细胞肺癌 鳞状非小细胞肺癌 膀胱癌

卵巢癌 非小细胞肺腺癌 肝癌 负染色的肿瘤细胞

肿瘤组织和肿瘤周围组织中的CD24表达

乳腺癌组织

肿瘤周围组织

多种肿瘤存在CD24的过度表达
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◼ 给药后5分钟内即发生吞噬作用

◼ 白血病细胞在10小时内被完全吞噬

+
 I

g
G

对
照

组
+

 A
T

G
-0

3
1

5分钟后 30分钟后 1小时后 5小时后 10小时后 20小时后

显示ATG-031诱导的吞噬作用的20小时延时影像
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在小鼠同源的4T-1-hCD24三阴乳腺癌模型中的单药活性

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

◼ 三阴乳腺癌（TNBC）存在CD24高表达

◼ ATG-031在小鼠同源的4T1-hCD24三阴乳腺癌模型中显示了明显的体内活性  

ATG-031在小鼠同源的三阴乳腺癌模型中显示了明显的体内活性
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在小鼠MC38-hCD24肿瘤模型中的单药活性
在小鼠MC38-hCD24肿瘤模型中与奥沙利铂的体内协

同效应
在小鼠MC38-hCD24肿瘤模型中与抗PD-L1单抗的体

内协同效应
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ATG-031 1 mg/kg; BIW*6
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肿瘤消失：
4/8

ATG-031

肿瘤消失: 
1/8

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
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1,000
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2,000

2,500

0 4 8 12 16 20 24

Ctr.

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

Atezolizumab; 1mg/kg, QW*3

Combination

ATG-031在体内模型中显示了单药活性以及与化疗药物和免疫检查点抑制剂的协同效应
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转化研究发现了ATG-031的多个潜在适应症

◼ CD24高表达于乳腺癌、卵巢癌、小细胞肺癌、非小细胞肺癌、肝癌、膀胱癌、B细胞淋巴瘤及一些血液肿瘤

◼ 已有研究显示，CD24是胃癌、宫颈癌和子宫内膜癌等多种肿瘤的肿瘤干细胞标记物

◼ 一款由公司自主开发的伴随诊断抗体将应用于临床试验，以研究靶点表达

肿瘤细胞 正常细胞 肿瘤细胞 正常细胞

代表性肿瘤类型：尿路上皮癌

◼ 肿瘤：19/20阳性，>50% 2+~3+ 染色

◼ 正常膀光组织的CD24表达水平极低
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已完成I期 "PERFORM" 剂量爬坡研究的首个剂量水平队列

主要终点：

安全性、耐受性、确定最大耐受剂量（MTD）和推荐II期使

用剂量（RP2D）

次要终点：

评估初步疗效和药理学特性

对于RP2D剂量的单药及联合化疗或免疫疗法进行评估

I期临床试验；正在美国启动开放性、多中心的I期剂量探索研究

ATG-031（CD24单抗）：I期 "PERFORM" 研究正在进行患者入组
正在入组晚期实体瘤及B细胞淋巴瘤患者

Ia期试验：剂量爬坡 Ib期试验：剂量扩展
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 Claudin 18.2是一个在胃癌、食道癌和胰腺癌中普遍过度表达，在肺癌、卵巢

癌和头颈癌中偶尔过度表达的肿瘤相关抗原

 使用vc-MMAE作为链接子负载（DAR4）的临床阶段候选药物

"同类最佳"潜力

良好的安全性

 对于Claudin 18.2具有高亲和力的抗体（pM 级）让治疗具有Claudin 18.2低

表达的患者成为可能

 在具有不同Claudin 18.2表达水平的PDX肿瘤模型中显示了明显的临床前体内

活性，其中包括Claudin 18.2表达水平极低的肿瘤

 在GLP毒理学研究中显示了良好的安全性

 基于PDX模型的临床前研究显示，ATG-022在不影响宿主动物体重的情况下

带来了肿瘤完全缓解（无肿瘤）

 在采用Retrogenix公司的细胞微阵列技术的实验中显示了较高的特异性

 ATG-022单抗在固定细胞和活细胞上实现了与CLDN18.2这一主要靶点的

高特异性互动

Christina Peters, Stuart Brown 
抗体偶联药物作为新型抗肿瘤化疗药物

ATG-022: 一款在Claudin 18.2低表达的肿瘤模型中显示了优异的体内活性的抗Claudin 
18.2抗体偶联药物（ADC）

关于ATG-022的重点信息
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Claudin 18.2高表达的模型 
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Claudin 18.2中度表达的模型
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Claudin 18.2表达水平极低的模型 

ATG-022抑制了肿瘤生长

来源：AACR 2022.

ATG-022在不同Claudin 18.2表达水平的PDX模型中均显示了明显的体内活性
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靶向Claudin 18.2的伴随诊断抗体将支持ATG-022的临床开发

◼ 具有较在售试剂盒更高的敏感度

◼ 开发用于支持 "CLINCH" 研究

胃癌组织胃组织 胃癌组织

在免疫组化中，德琪医药开发的单抗选择性染色了CLDN18.2阳性
细胞的胞膜

较EPR19202，德琪医药开发的单抗在肿瘤组织上显示了更高的敏感度，这让识别具有
CLDN18.2低表达的肿瘤细胞成为可能
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ATG-022（Claudin 18.2 ADC）：I/II期 "CLINCH" 研究正在进行患者入组
正在入组晚期/转移性胃癌及其他实体瘤患者

II期计量扩展研究正在澳大利亚和中国大陆的多个研究中心进行中

I期试验：剂量爬坡 II期试验：剂量扩展

ADA: 抗药抗体; MTD = 最大耐受剂量, RP2D = 推荐II期使用剂量

主要目的：评估安全性和耐受性，并确定MTD和RP2D
次要目的：评估初步疗效（RESICT 1.1) 并检测ADA和CLDN18.2表达状态
CLDN18.2状态：无特定要求

约入组120例患者，具体人数由扩展队列的数量而定
3个队列（胰腺癌、胃癌和晚期实体瘤）
仅限CLDN18.2表达阳性且既往未接受过抗CLDN18.2药物治疗的患者

每个肿瘤队列最多入组40例患者

Claudin18.2+ 的
实体瘤患者

胃癌（包括胃食管连接部腺癌）

胰腺癌

其他实体瘤

科学审查委员会推荐
的RP2D为
2.4mg/kg

0.3 mg/kg

1-6 名患者

0.9 mg/kg

3-6 名患者

1.8 mg/kg

3-6 名患者

2.4 mg/kg

3-6 名患者

3.0 mg/kg

3-6 名患者

3.6 mg/kg RP2D (2.4 mg/kg)
3-6 名患者

Claudin表达及组
织性不同的患者

在剂量爬坡阶段观察到完全缓解 (CR) 和部分缓解 (PR)；
剂量扩展正在进行患者入组



26

初步疗效（数据截至2024年3月18日）

 研究已完成剂量爬坡部分；科学审查委员会推荐的RP2D为2.4mg/kg

 在7例胃癌患者中观察到2例患者出现缓解反应（患者入组时未接受Claudin  18.2表达状态筛查）

 在2.4mg/kg剂量组观察到1例CR（CLDN 18.2 极低表达）和在1.8mg/kg剂量组观察到1例PR（ CLDN 18.2 表达未知）

ATG-022（Claudin 18.2 ADC）：在I期 "CLINCH" 研究中观察到的初步疗效

食管癌=EC； 胃癌=GC； 胰腺癌= PAC； 胸腺癌=TCA

治疗时长（周）

受试患者

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

剂量组 剂量组

有效性数据总览 – 瀑布图 有效性数据总览 – 泳道图

继续治疗

死亡
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 对于CD73的抑制功能 – CD73是ecto-5核苷酸酶，它催化AMP转化为腺苷，而腺苷是肿瘤微环境中是一个主要的免疫抑制分子

"同类最佳" 潜力 良好的安全性

对于多种肿瘤具有广泛的治疗潜力

 可完全阻断CD73的活性并克服在其他抗CD73抗体药物治疗中常见的"

弯钩效应"

 单药和联合标准治疗药物（SoC）在实体瘤和液态肿瘤中均显示了良

好的临床前活性

 可在高AMP水平下恢复T细胞功能

 GLP毒理学研究未观察到与ATG-037相关的毒性

 具有广泛的治疗潜力

 不会对CD38等相关靶点（最高至10 mM）产生脱靶抑制

 胰腺癌、食道癌、胃癌、非小细胞肺癌、结肠癌、卵巢癌、前列腺癌、

头颈癌等

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 

ATG-037:  一款具有 "同类最佳" 潜力的口服型CD73小分子抑制剂

关于ATG-037的重点信息
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在EG7淋巴瘤的小鼠模型中显示了与化疗药物的体内
协同效应

在EG7淋巴瘤的小鼠模型中显示了与抗PD-L1抗体的
体内协同效应

在J558骨髓瘤的小鼠模型中显示了与ATG-010
（塞利尼索）的体内协同效应

J558 (骨髓瘤)
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ATG-037在体内模型中显示了与化疗药物、检查点抑制剂及ATG-010（塞利尼索）的协同
效应
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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

完成剂量爬坡中最后一个剂量组（600 mg BID）的给药；观察到3例PR ； 2024 年中进入剂量扩展阶段
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ATG-037（CD73抑制剂）：I期 "STAMINA" 研究泳道图

0 3 6 9 12 15 18 21 24 27 30 33 36 39 42 45 48 51 54 57 60 63

PR

SD

PD

Continuing treatment

Pembro added

初步数据（截至2024年3月14日）

◼ 在既往接受过检查点抑制剂（CPI）的患者中观察到3例PR（2例黑色素瘤，1例非小细胞肺癌），这显示了逆转CPI耐药的潜力

◼ 已推进至剂量爬坡的最后一个剂量组，观察到的安全性良好

◼ 将在2024年中启动剂量扩展

截至2024年3月14日的初步数据

20mg BID

120mg BID

60mg BID

240mg BID

400mg BID

治疗时长（周）

甲状腺癌

子宫内膜癌

食道癌

非小细胞肺癌

肾细胞癌

黑色素瘤

黑色素瘤

非小细胞肺癌

黑色素瘤

黑色素瘤

非小细胞肺癌

神经内分泌瘤（肺）

小细胞肺癌

肾细胞癌

非小细胞肺癌

非小细胞肺癌

卵巢癌

小细胞肺癌

皮肤鳞状小细胞肺癌

非小细胞肺癌

黑色素瘤

卵巢癌

非小细胞肺癌

间皮瘤

非小细胞肺癌

黑色素瘤

宫颈癌

卵巢癌

非小细胞肺癌

卵巢癌

非小细胞肺癌

非小细胞肺癌

非小细胞肺癌

肾细胞癌

600mg BID

继续接受治疗

启用帕博利珠单抗
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来源：1. Prof Andrew Scott, ONJCRI, 2022

PD-L1+ 细胞

T细胞

+ + +

对于T细胞的强效激活

4-1BB

PD-L1

T细胞

NK细胞

DC4-1BB

4-1BB

4-1BB

PD-L1/4-1BB的互补机制 松开刹车

踩下油门

PD-L1 PD-1

MHC TCR

肿瘤细胞 T细胞

- -

良好的安全性

在肿瘤治疗中具有广泛的潜力

 与PD-L1的高亲和力以及对于4-1BB的条件性激活意味着这款药物只对存在PD-L1

交联的肿瘤细胞具有4-1BB激动剂活性，因此它可降低与4-1BB相关的肝脏毒性

 在食蟹猴中进行的GLP毒理学研究在100 mg/kg剂量水平仍未观察到肝脏毒性

 在抗PD-1/PD-L1耐药和复发性肿瘤的小鼠模型中显示了强效的体内活性

 在体外模型中激活了衰竭的T细胞，这意味着该药物具有逆转T细胞异常和衰竭的

潜力

 可增强肿瘤微环境中CD8+ T细胞的穿透力、增殖和活化，并增强自然杀伤细胞的

穿透力，从而实现肿瘤由"冷"至"热"的转化

ATG-101具有强化PD-L1阻滞和肿瘤特异性4-1BB激动的潜力

关于ATG-101的重点信息

 靶向抑制PD-1/PD-L1的疗效已在过去10年里得到充分证实

 4-1BB是一个T细胞共刺激受体，其临床价值尚未实现

 ATG-101的独特设计：对于PD-L1的高亲和力和对于4-1BB的条件性激活带来了只在与PD-L1阳性的肿瘤细胞交联条件下的4-1BB激动活性

 在小鼠模型中的生物分布证实了PD-L1药物的限位活性1
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一个计算性半机械药理学模型预测ATG-101在2 mg/kg人体剂量水平可最大化三聚体的形成并实现>90%的PD-L1受体占用

理想状态

ATG-101的多重活性让该药物在特

定剂量水平诱导最大量三聚体的形

成、>90%的受体占用，且不产生

4-1BB的靶点毒性

2kon, PD-L1

2koff, PD-L1

2koff, 4-1BB2kon, 4-1BB 2koff, 4-1BB
2kon, 4-1BB

2kon, PD-L1

2koff, PD-L1

结合

跨细胞复合物

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模型结构和策略

跨细胞复合物（如三聚体）被认为是

ATG-101药理活性的机制驱动

激活细胞因子释放毒性

来源：SITC 2021

ATG-101在2 mg/kg人体剂量水平可最大化三聚体的形成并实现>90%的PD-L1受体占用
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在抗PD(L)1治疗后复发的原发性肿瘤模型中的抗肿瘤疗效
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小鼠生存率（%）随时间推移出现的变化不同疗法随时间推移对肿瘤体积带来的变化

ATG-101可有效治疗接受抗PD(L)1治疗后复发的肿瘤模型
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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

计划评估多个实体瘤的疗效和安全性，进一步确认RP2D

• 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

*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; 

ATG-101：I期 "PROBE" 研究正在进行中，已获针对胰腺癌的孤儿药资格认定（ODD）
正在入组晚期实体瘤及B细胞非霍奇金淋巴瘤患者

剂量爬坡研究已经进入生物活性剂量阶段，并已经在接受低剂量水平治疗的患者中观察到良好的耐受性、部分缓解（PR）和持久稳定的
疾病（SD）； I期剂量爬坡研究将于2024年下半年年完成
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ATG-101（PD-L1/4-1BB双特异性抗体）：在晚期实体瘤和B细胞非霍奇金淋巴瘤患者
中开展的 "PROBE" 研究已初步观察到持久疗效

截至2024年3月14日的初步数据

腺样囊性癌 = ADCA； 子宫颈腺癌 = ADNC；阑尾癌 = APDC；结肠癌 = COLC；子宫内膜癌 = EDTC；骨外黏液样软骨肉瘤 = ETMC；纤维肉瘤 = FBSA；胃肠道间质瘤 = GASTST；黑色素瘤 = 传销；转移性结肠腺癌 = MTCA；转移性结肠癌 = MTCC；转移性大肠直肠癌 = MTCRC；转移性黑色素瘤 = MTLM；转移性低分化胰脏神经内分泌肿瘤
= MPDPNT；非小细胞肺癌（鳞状）= NSCLC；胰脏腺癌 = PAADC；胰脏癌 = PC；乳头状肾细胞癌 = PRCA；直肠癌 = RCTC；小圆形蓝细胞肿瘤 = SRBCT；鳞状细胞胸腺癌 = SCTC

治疗时长（周）

初步数据（截至2024年3月14日）

◼ 正处于剂量爬坡阶段并正在进行患者入组

◼ 未观察到明显的肝脏毒性

◼ 已在1例转移性结肠腺癌患者（微卫星稳定 [MSS]，分类为冷肿瘤）观察到确认PR

◼ 已在低剂量水平观察到持久的疾病稳定（SD）；最长治疗时间已超过12个月

死亡

继续治疗

剂量爬坡
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亚太地区权益资产



37

在研产品
靶点
(药物类型)

适应症 临床前 I期临床 II期临床 III期/关键临床 上市申请 商业化 德琪权益地区 合作伙伴

ATG-010 
(塞利尼索片)1

XPO1 
(小分子)

复发/难治性多发性骨髓瘤

亚太地区2

复发/难治性弥漫性大 B 细
胞淋巴瘤

骨髓纤维化

复发/难治性非霍奇金淋巴
瘤

复发/难治性T细胞淋巴瘤
和NK细胞淋巴瘤

子宫内膜癌维持治疗

ATG-016 
(Eltanexor) 

XPO1 
(小分子)

复发/难治性骨髓增生异常
综合症

ATG-008 
(Onatasertib)

mTORC1/2 
(小分子)

宫颈癌和晚期实体瘤 亚太地区3

单药 (KCP-8602-801) 

联合特瑞普利单抗 (TORCH-2)**

联合地塞米松 (MARCH)                                                                                                     NDA在中国大陆获批

联合地塞米松 (STORM) – 合作伙伴在美国的关键性临床试验                                  已在美国、欧盟、英国、以色列、韩国、新加坡、澳大利亞、及中国台湾及中国香港获得新药上市许可

联合硼替佐米，地塞米松 (BENCH)

联合地塞米松 (STORM) – 合作伙伴在美国的关键性临床试验 在美国、欧盟、英国、以色列、加拿大、新加坡、澳大利亞及中国台湾提交的新药补充上市申请已获批

联合免疫调节剂/蛋白酶抑制剂/抗CD38单抗和地塞米松(STOMP)

单药 (SEARCH)

单药 (SADAL) – 合作伙伴在美国的关键性临床试验*                                                                                                 在美国、以色列、韩国、新加坡及中国台湾提交的新药补充上市申请已获批 

联合 R-GDP (DLBCL-030) 

联合芦可替尼 (MF-034)

联合来那度胺，利妥昔单抗 (SWATCH)

联合化疗ICE/GemOx/替雷利珠单抗 (TOUCH)

单药 (EC-042) -合作伙伴在美国的关键性临床试验  

单药 (SIENDO)

亚太地区权益资产：已经实现商业化或将在中短期内达到注册阶段并具有 "同类首款" 和
"同类最佳" 潜力的管线品种

1 (s)NDA在美国、欧盟、大中华区 (中国大陆、中国香港、中国台湾)、澳大利亚、韩国和新加坡获得批准上市
2德琪拥有大中华区（中国大陆、香港、台湾、澳门）、澳大利亚、新西兰、韩国和东盟十国权益; 
3德琪拥有大中华区、韩国、新加坡、马来西亚、印度尼西亚、越南、老挝、柬埔寨、菲律宾、泰国和蒙古权益; 
4德琪权益地区中的试验由德琪负责; 
5世界其他地区试验由合作伙伴负责

* SADAL 研究（DLBCL 美国试验）是在加速审批路径下获得批准; ** 研究者发起的临床研究; MDS = 骨髓增生异常综合征; CRC = 结直肠癌; CAEBV = 慢性活动性Epstein-
Barr病毒感染；R-GDP：利妥昔单抗，吉西他滨，地塞米松，顺铂；ICE：异环磷酰胺，卡铂，依托泊苷；GemOx：吉西他滨，奥沙利铂；IO：免疫疗法

德琪临床试验4 合作伙伴临床试验5 注册性临床试验合作伙伴在德琪区域内進行的全球性临床试验

临床合作伙伴

临床合作伙伴

已完成患者入组

sNDA已被接受，并获得优先审查
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全球注册性I/III期试验 – “XPORT-MF-034”研究治疗骨髓纤维化初治患者的初步数据积极

ATG-010（塞利尼索）联合芦可替尼（JAK1/2抑制剂）

ATG-010（塞利尼索）联合芦可替尼治疗骨髓纤维化初治患者的初步数据积极

旨在评估塞利尼索的疗效和安全性的全球性I期研究

Karyopharm公司在2023年6月启动了评估60 mg推荐剂量的塞利尼索联合芦可替
尼的III期临床试验

未经过JAKi治疗的
骨髓纤维化患者

n = 306

R
2:1

主要终点

SVR35, TSS50

每周一次口服
60mg塞利尼索 + 
每日两次芦可替尼

(28天为一疗程)

每日两次芦可替尼
+ 安慰剂

(28天为一疗程)

脾脏反应
（SVR35）

60 mg 塞利尼索 + 芦可替尼 

症状总评分下降
（TSS50）

60 mg 塞利尼索 + 芦可替尼

疗效可评估
患者

意向治疗患者

Week 12:
▪ 83.3% 获得了SVR35 (10/12)*

Week 24:
▪ 91.7% 获得了SVR35 (11/12)

Week 12:
▪ 71.4% 获得了SVR35 (10/14)

Week 24:
▪ 78.6% 获得了SVR35 (11/14)

疗效可评估
患者

意向治疗患者

Week 12:
▪ 80.0% 获得了TSS50 (8/10)**

Week 24:
▪ 77.8% 获得了TSS50 (7/9)***

Week 12:
▪ 66.7% 获得了TSS50 (8/12)

Week 24:
▪ 58.3% 获得了TSS50 (7/12)

*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 

状态：
◼ 计划在2025年公布主要数据
◼ 在德琪区域目前正在进行 IND 流程

https://clinicaltrials.gov/study/NCT04562389
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ATG-010（塞利尼索）作为单药维持治疗TP53野生型子宫内膜癌患者的初步数据积极

“SIENDO”研究*的亚组最新初步数据积极

ATG-010（塞利尼索）作为单药维持治疗TP53野生型子宫内膜癌

旨在评估塞利尼索的疗效和安全性的全球性III期研究

Karyopharm在美国开展的关键性研究 – “XPORT-EC-042”研究

中位无进展生存期（mPFS）：

塞利尼索（n = 77）：27.4个月（95% CI 13.1 – NR）
安慰剂（n = 36）：5.2个月（95% CI 2.0 – 13.1）
HR：0.42（95% CI 0.25 - 0.70）
单边标称P值 = 0.0003

来源：Karyopharm公司于2023年8月2日发布的投资者推介材料
*“SIENDO”研究评估了塞利尼索作为单药维持治疗晚期或复发性子宫内膜癌患者；本页数据为TP53 野生型子宫内膜癌患者数据

将在2024年年末至2025年期间发布主要数据 

TP53野生型子宫
内膜癌

• IV期或复发性的原发
性子宫内膜癌

• 既往接受过至少12周
的含铂化疗 +/- 免疫
疗法

• 化疗后达到部分缓解
（PR）或完全缓解
（CR）

R
1:1

主要终点

无进展生存期
（PFS)

每周一次口服
60 mg塞利尼索

至疾病进展

n = 110

每周一次安慰剂

n = 110

无
进

展
生

存
期

随机入组后的时间（月）
风险人数

塞利尼索
安慰剂
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 靶向作用于TORC1和TORC2的第二代mTOR抑制剂

 已经显示了对于mTOR的广泛抑制，这可减少mTORC2上调节所产生的耐药

 联合抗PD-1单克隆抗体治疗复发或转移性宫颈癌的初步数据积极

同类首款和同类佳潜力

 哺乳动物雷帕霉素靶蛋白（mTOR）是两个具有特殊结构的蛋白复合物（mTORC1

和mTORC2）的核心组成部分。这些蛋白复合物可调节多个细胞进程并在多种肿瘤

中存在上调节

 当mTORC1被抑制时，mTORC2则会出现上调节。mTORC2活性的升高会产生多余

的磷酸化PKB/AKT。尽管mTORC1已被抑制，这些磷酸化PKB/AKT仍可抑制细胞凋

亡，并可通过其它通路促进癌细胞增殖

 对mTORC1和mTORC2进行同时抑制才能获得较好的抗肿瘤疗效

突变体

生长因子

Ras

MEK

elF4E

4EBP

IRS-1 PI3K Akt

P
P

肿瘤的存活

及增殖

mTORC
1

mTORC
2

提升DNA修复机制 促癌的存活效应物

Nrf2

STK11

ATG-008

应激反应 能量

mLSTB mLSTB

RICTOR

KEAP1

ATG-008（Onatasertib）：一款新型第二代mTORC1/2抑制剂

关于ATG-008（Onatasertib）的重点信息
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中国每年新增的
宫颈癌病例

109,000+

中国的宫颈癌患者人数

297,000+ 

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
颈癌患者群体中的初步数据令人鼓舞

15毫克 ATG-008（mTORC1/2i）联合特瑞普利单抗（抗PD-1单抗）

未接受过 CPI 治疗的疗效可评估患者（16/30）
的总体缓解率 (ORR)

 53.3%

未接受过 CPI 治疗的疗效可评估患者（26/30）
的疾病控制率（DCR）

 86.7%

接受过 CPI 治疗的疗效可评估患者（22/26）
的疾病控制率（DCR）

 84.6%

接受过 CPI 治疗的疗效可评估患者（6/26）
的总体缓解率 (ORR)

 23.1%

与监管机构就晚期宫颈癌的注册途径进行沟通

评估ATG-008（Onatasertib）的 "TORCH-2" 研究更新的积极数据

"TORCH-2" 研究正在进行患者入组，阶段性数据截至2024年3月14日
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"TORCH-2" 研究在既往未接受过CPI治疗的宫颈癌患者获得的数据积极
所有PD-L1表达状态的患者均获得了深度且持久的缓解

◼ 截至2024年3月14日，30例既往未接受过CPI治疗的疗效可评估宫颈癌患者接受了RP2D剂量的治疗（每日1次15mg ATG-008联合每3周1次240mg特瑞普利单抗）

◼ 最佳总体缓解（BOR）包括4例完全缓解（CR）、12例部分缓解（PR）、10例疾病稳定（SD）及4例疾病进展（PD）

◼ 总体缓解率（ORR）为53.3%，疾病控制率（DCR）为86.7%

◼ PD-L1表达阳性、PD-L1表达阴性和PD-L1表达状态不明（NA）患者的ORR分别为61.5%（8/13）、55.6%（5/9）和37.5%（3/8）

疗效汇总 – 瀑布图 疗效汇总 – 泳道图 

截至2024年3月14日的初步数据

治疗时长（周）

目
标

病
灶

自
基

线
最

佳
变

化
（

%
）

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

受试患者

PD-L1未知 PD-L1阴性 PD-L1阳性分组

分组

死亡
继续治疗
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"TORCH-2" 研究在既往接受过CPI治疗的宫颈癌患者中获得的初步数据积极

◼ 截至 2023 年 3 月 14 日，26名既往接受过CPI治疗的宫颈癌患者接受了 RP2D ATG-008 15mg QD 联合特瑞普利单抗 240mg Q3W 的疗效评估

◼ 最佳总体缓解（BOR）包括1例完全缓解（CR）、5例部分缓解（PR）、16例疾病稳定（SD）及4例疾病进展（PD）

◼ 总体缓解率（ORR）为23.1%，疾病控制率（DCR）为84.6%

◼ 总体耐受性良好，没有出现新的安全信号

疗效汇总 – 瀑布图 疗效汇总 – 泳道图 

截至2024年3月14日的初步数据

治疗时长（周）

目
标

病
灶

自
基

线
最

佳
变

化
（

%
）

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

受试患者

PD-L1未知 PD-L1阴性 PD-L1阳性分组

分组

死亡
继续治疗
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临床前管线开发进展
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ATG-031 (CD24单克隆抗体)
AnTenGagerTM 技术平台

ATG-017 (ERK1/2小分子抑制
剂)

ATG-042 (MTAPnull选择性
PRMT5抑制剂)

ATG-037 (CD73小分子抑制剂)
ATG-102 (LILRB4/CD3 T细胞
衔接器)

ATG-034 (LILRB4拮抗剂抗体)
ATG-022 (Claudin 18.2 ADC) 
的伴随诊断抗体

ATG-008 (mTORC1/2小分子抑
制剂)

2023至2024年初共发表14篇壁报摘要及1篇研究论文

ATG-031 (CD24单克隆抗体)

ATG-101 (PD-L1/4-1BB双特
异性抗体)

ATG-034 (LILRB4拮抗剂抗体)

ATG-021 (GPRC5D/CD3 T细胞
衔接器)

AnTenGagerTM 技术平台

ATG-101 (PD-L1/4-1BB双特
异性抗体)

在多个知名学术会议及科学期刊上获得高度的认可
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专注新型药物的研发：T细胞衔接器
新型"2+1"T细胞连接器平台AnTenGagerTM可诱导T细胞条件性激活并降低细胞因子释放综合征（CRS）风险

AnTenGagerTM 技术平台的优势

◼ 自主开发的CD3序列可与CD3的特殊表位结合

◼ 减少了非肿瘤相关抗原（TAA）交联条件下与CD3+T细胞的结合

◼ 降低出现细胞因子释放综合征和"弯钩效应"的风险并增强疗效

◼ 较高的可开发性

◼ 已通过与多个肿瘤相关抗原的验证

AnTenGagerTM  – 靶点（TAA）依赖的CD3结合及细胞毒性

抗CD3

抗TAA

CD3

X

肿瘤细胞被杀灭

T细胞
肿瘤细胞

TAA

CD3

√

◼ 自主开发的具有广泛亲和力的CD3
序列可与特殊构象表位结合

◼ 减少了非TAA交联条件下的CD3结
合

◼ 降低了出现"弯钩效应"的风险

◼ 与肿瘤相关抗原（TAA）二价结合可
诱导对于低表达靶点的靶向作用

壁报展示：
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MTAPnull 细胞+ ATG-042

细胞凋亡

正常细胞 + ATG-042

细胞存活

ATG-042，一款新型MTAPnull选择性PRMT5抑制剂

SAM ATG-042 MTA

PRMT5: 蛋白精氨酸甲基转移酶5

SAM: S-腺苷甲硫氨酸

SAH: S-腺苷高半胱氨酸

MTA: 甲硫腺苷

MTAP: 甲硫腺苷酸磷酸酶

开发进展与总结

0 7 14 21
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Vehicle

ATG042-362 5mpk
ATG042-362 15mpk
ATG042-362 30mpk

MRTX1719 30mpk

◼ 具有同类最佳潜力的MTAPnull选择性PRMT5抑制剂ATG-042已被选为临床前候选药物（PCC）

◼ ATG-042可优先与PRMT5-MTA复合物结合（而非与PRMT5-SAM优先结合），形成具有杀伤力的MTAPnull肿瘤特异性靶点，进而
在杀死肿瘤细胞时免于对健康细胞的损伤

◼ 较对照临床药物MRTX1719，ATG-042显示了更好的DMPK/ADME特性，血脑穿透和活体疗效

◼ 支持ATG-042临床试验申请的研究正在进行中，计划于2025年上半年提交IND申请 治疗后天数

肿
瘤

体
积

 (
m

m
3
)

壁报展示：

底物

底物-甲基

ATG-042与
PRMT5-SAM弱

结合
退化

多个关键细胞功能

底物-甲基

底物

多个关键细胞功能

退化

ATG-042与
PRMT5-SAM高

强度结合

载体
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商业化阶段品种的最新进展
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➢ SEARCH研究支持用于治疗R/R DLBCL的
补充上市申请（sNDA）在中国大陆获
批；基于BENCH研究数据，在中国大陆提
交治疗2线及后线MM的补充上市申请

➢ 在韩国获医保收录（用于治疗MM的Xd方
案）

➢ 补充上市申请在韩国（用于治疗MM的
SVd方案）和中国香港（用于治疗MM的
SVd方案及单药治疗DLBCL）获批；在印
度尼西亚、泰国和马来西亚提交的新药上
市申请获批

➢ 在菲律宾和越南提交新药上市申请

骨髓纤维化
➢ XPORT-MF-034研究 – 由Karyopharm

发起的用于治疗1线骨髓纤维化（MF）的
全球注册性研究

子宫内膜癌
➢ SIENDO和EC042研究 – 用于维持治疗子

宫内膜癌的全球性III期临床研究

T/NK细胞淋巴瘤
➢ TOUCH研究 – 正在中国大陆开展的临床研

究（与百济神州合作开展）

希维奥®：商业化战略稳步推进

药物报销和与翰森制药达成的商业化合作协议为亚太地区各个市场的患者更
广泛地使用希维奥®奠定了坚实的基础

获多个知名临
床指南推荐

✓ 获NCCN/ESMO/CSCO/CMDA/CMA/CACA/IMWG骨髓瘤临床
指南推荐：

• 含X方案被推荐用于治疗首次或多次复发的多发性骨髓瘤患者

✓ NCCN/CSCO 淋巴瘤临床指南推荐：

• 含X方案被推荐用于治疗2线及后线的复发/难治性弥漫性大B细胞淋巴
瘤（rrDLBCL）患者

与翰森制药达成一项针对中国大陆市场
的商业化合作协议

潜在的新增适应症

2023年重要事件时间线

6月1日 用于治疗2线及后线MM的XVd方案获澳大利亚医保覆盖

7月17日 在中国香港获批上市（用于治疗MM的Xd方案）

8月1日 用于治疗MM的XVd和Xd方案获新加坡癌症药物目录收录

8月11日 与韩森制药就希维奥®（塞利尼索）在中国大陆的商业化合作达成协议

8月29日
公司宣布主动降低希维奥®（塞利尼索）售价，以便进一步提升药物的可及性和可负
担性

12月6日 在中国澳门获批上市（用于治疗MM的Xd方案）

12月14日 宣布希维奥®（塞利尼索）被正式纳入2023版中国国家医保目录

希维奥®被正式纳入国家医保目录
(新版国家医保目录于2024年1月1日起正式生效)

用于治疗既往接受过治疗且对至少一种蛋白酶体
抑制剂（PI），一种免疫调节剂（IMiD）以及一
种抗CD38单抗（mAb）难治的复发或难治性多

发性骨髓瘤成人患者

希维奥® 获得澳大利亚药品福利计划的扩
增覆盖并获新加坡癌症药物名录收录

2024年的优先事项
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◼首款也是目前唯一一款获FDA批准用于治疗R/R MM和
R/R DLBCL的XPO1抑制剂

◼首款也是目前唯一一款获FDA批准用于治疗R/R MM和
R/R DLBCL的药物

◼目前唯一获FDA批准用于单药治疗R/R DLBCL的药物

◼获NCCN和CSCO指南推荐用于治疗R/R MM和R/R DLBCL

重点信息

与德琪其它管线产品的潜在协同效应

◼核输出抑制剂 + mTOR抑制剂

塞利尼索 + ATG-008 用于治疗弥漫性大B细胞淋巴瘤 
(MATCH研究)

◼核输出抑制剂 + 免疫疗法: 

塞利尼索 + ATG-101 用于治疗实体瘤和淋巴瘤

ATG-010 (塞利尼索）- 具有独特机制和差异化特性的“同类首创”和“同类唯一”选择
性核输出抑制剂
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骨髓纤维化 子宫内膜癌

“SIENDO” 和 “EC-042” 研究 - 子宫

内膜癌维持治疗的全球 III 期试验

“MF-034” 研究 – 一线骨髓纤维化的全球注册性临床试验

• Karyopharm 在2023年6月启动III期临床研究，以60mg塞利尼索作为联合

芦可替尼的推荐使用剂量

91.7%
的疗效可评估患者

（11/12）在第24周获得
了脾脏反应 （ SVR35 ）

78.6%
的意向治疗患者

（11/14）在第24周获得
了脾脏反应 （ SVR35 ）

77.8%
的疗效可评估患者

（7/9*）在第24周获得
了症状总分下降 

（ TSS50 ）

58.3%
的意向治疗患者

（7/12）在第24周获得
了症状总分下降 

（ TSS50 ）

Karyopharm 在 AACR 2023 公布的积极数据

“SEARCH” 研究 – 中国复发/难治 DLBCL 桥接试验

• 2023 年 6 月提交 Pre-NDA； NDA预计将于 2023 年 8 月提交

“

“DLBCL-030” 研究 – 2L DLBCL 全球注册性临床研究

• 与合作伙伴 Karyopharm 合作正在进行的试验

“BENCH” 研究 – 中国二线 MM 桥接试验（SVd 方案）

• 患者入组于 2023 年 7 月完成

• 预计 2024 年递交新药上市申请 (NDA)

多发性骨髓瘤 弥漫性大B细胞淋巴瘤

SVd
作为治疗方案

76.4%
总体缓解率 (ORR)

13.9月

中位无进展生存期 (mPFS)

20.3月

中位缓解持续时间 (mDOR)

“BOSTON” 研究的临床数据 – Karyopharm 在美国的临床试验

“SADAL” 研究的临床数据 – Karyopharm 在美国的临床试验

S
作为治疗方案

29.1%
总体缓解率 (ORR)

9.3月

中位缓解持续时间 (mDOR)

9.0月

中位总生存期 (mOS)

27.4月

vs. 5.2月 (安慰剂) 

中位无进展生存期 (mPFS)

S
80 mg QW

作为治疗方案

其他淋巴瘤

“SWATCH” 研究 – 复发/难治 NHL

• 在中国大陆正进行临床试验

• 塞利尼索与来那度胺和利妥昔单抗联用

“TOUCH” 研究 – T/NK 细胞淋巴瘤

• 在中国大陆正进行临床试验

• 塞利尼索联合ICE/GemOx/替雷利珠单抗联用

• 与百济神州有临床开发合作关系

“SIENDO” 研究的积极数据

来源：Dimopoulos, Meletios & Delimpasi, Sosana & Simonova, Maryana & Spicka, Ivan & Pour, Ludek & Kryachok, Irina & Gavriatopoulou, Maria & Pylypenko, Halyna & Auner, Holger & Leleu, Xavier & Doronin, Vadim & Kaplan, Polina & Hajek, Roman & Reuben, Benjamin & Dolai, Tuphan & Sinha, Dinesh & Arazy, Melina & Richardson, Paul & Bahlis, Nizar & Grosicki, Sebastian. 
(2020). Weekly selinexor, bortezomib, and dexamethasone (SVd) versus twice weekly bortezomib and dexamethasone (Vd) in patients with multiple myeloma (MM) after one to three prior therapies: Initial results of the phase III BOSTON study.. Journal of Clinical Oncology. 38. 8501-8501. 10.1200/JCO.2020.38.15_suppl.8501. Maerevoet M, Zijlstra JM, Follows G, Casasnovas 
RO, Vermaat JSP, Kalakonda N, Goy A, Choquet S, Van Den Neste E, Hill B, Thieblemont C, Cavallo F, De la Cruz F, Kuruvilla J, Hamad N, Jaeger U, Caimi P, Gurion R, Warzocha K, Bakhshi S, Sancho JM, Schuster M, Egyed M, Offner F, Vassilakopoulos TP, Samal P, Ku M, Ma X, Corona K, Chamoun K, Shah J, Shacham S, Kauffman MG, Canales M. Survival among patients with 
relapsed/refractory diffuse large B cell lymphoma treated with single-agent selinexor in the SADAL study. J Hematol Oncol. 2021 Jul 16;14(1):111. doi: 10.1186/s13045-021-01122-1. PMID: 34271963; PMCID: PMC8283921.  AACR 2023.  ASCO Plenary Series 2023.

塞利尼索治疗具有适应证扩展潜力的疾病的主要临床数据
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多发性骨髓瘤

VRD方案之后的2线治疗
• R 药敏感(SVd方案)
• R 药耐药 (SVd方案)
• V 药敏感 (SVd方案)

DaraRD方案后的2线治疗
• R 药敏感 (SVd方案)
• R 药耐药 (SVd)

DaraVMP 或 DaraVTD方案之后的2线治疗
• V 药敏感 (SVd方案)

双重或多重复发
• R 药耐药同时PI敏感 (SVd方案)
• 三重疗法耐药 (Sd方案)

多发性骨髓瘤

接受过1-3种既往治疗的患者
• SVd QW 方案
• SDd方案
• SPd方案
• SKd方案

接受过3种或更多既往治疗的患者（对蛋白酶体
抑制剂、IMID药物和抗CD38单抗中的至少两种
耐药）

• Sd方案

弥漫性大B细胞淋巴瘤

3线及后线的治疗（包括在接受移植或CAR-T疗
法后出现疾病进展的患者）

• 塞利尼索单药

弥漫性大B细胞淋巴瘤

复发/难治性
• 塞利尼索单药

多发性骨髓瘤

复发/难治性
• SVd方案 
• SPd方案
• SDd方案
• SKd方案

* 本文件中的部分内容来自第三方研究人员，只做研究之用。德琪医药不对外部发表的内容承担责任。
** 截至2023年8月11日，已获美国FDA、欧盟EMA 、中国NMPA 、韩国MFDS 、新加坡 HSA 、澳大利亚TGA 、台湾TFDA和香港DoH批准用于治疗RRMM，并获美国FDA 、韩国MFDS 、新加坡 HSA和台湾TFDA批准用于治疗RRDLBCL.

美国国立综合癌症网络 欧洲肿瘤内科学会 中国临床肿瘤学会

多发性骨髓瘤

复发/难治性
• SVd方案 
• SPd方案
• SDd方案
• SKd方案

中国医师协会

中华医学会

多个包含塞利尼索的治疗方案被纳入NCCN, ESMO, CSCO和 CMDA-CMA 指南



53

澳大利亚
人口 2,500万

人均GDP$ 52,000
医保模式 – 全民

新加坡
人口 550万

人均GDP $ 60,000
医保模式 – 商业

中国大陆
人口: 14亿

人均GDP$ 10,500
医保模式 – 全民

中国香港
人口740万

人均GDP$ 46,000
医保模式 – 商业

中国台湾
人口 2,400万

人均GDP$24,500
医保模式 – 全民

韩国
人口 5,200万

人均GDP$ 31,500
医保模式 – 全民

商业化战略主要关注根据三个关键成功要
素所选出的第1阶段的6个核心市场，这些
要素包括 :
• 高度的未被满足需求
• 可报销市场
• 较高的人均GDP

初期重点为快速打入核心市场

确保希维奥®的成功上市

扩充核心市场管线并进军其它2级东南亚
市场

东盟不包括新加坡
人口 6.69亿

人均GDP $ 6,400
医保模式 – 商业

德琪医药所关注的都是最具商业潜力的市场
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在东南市场的阶梯式商业化策略将覆盖：
第一梯队：印度尼西亚、马来西亚、泰国 
第二梯队：越南、菲律宾

已在澳大利亚、韩国和新加坡等主要亚
太市场上市

经验丰富的商业化团队曾参与多款明星产
品在亚太区的成功上市

强大的产品管线包含多款拥有“同类
首款”和“同类最佳”潜力的产品

越南
人口 9,750万 

人均GDP $ 3,373

泰国
人口 7,160万 

人均GDP $ 7,233

菲律宾
人口 1.14亿

人均GDP $ 3,549

印尼
人口 2.74亿

人均GDP $ 4,356

文莱
人口 45万

人均GDP $ 31,723
马来西亚

人口 3,360万
人均GDP $ 11,371

柬埔寨
人口 1,660万

人均GDP $ 1,292

缅甸
人口 5,380万

人均GDP $ 1,187

老挝
人口 740万

人均GDP $ 2,551

德琪医药已将在东南亚的商业化布局推进至第二阶段的目标市场，这些市场拥有巨大的
商业潜力
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澳大利亚 – 7款药物美国 – 13款药物

在中国获批上市及在澳大利亚获医保收录的多发性骨髓瘤药物少于美国 – 这意味着在美国
以外上市所面临的竞争较少

数据来源：Kantar亚太区医疗市场研究报告，2021年7月；IQVIA销售数据

(仿制药已在中国获批上市)

(仿制药已在中国获批上市)

(仿制药已在中国获批上市)

中国 – 7款药物

2

3

2

1

3

1 1

2

3

1 1

0 0 0

2 2

1 1

0 0

1

免疫调节药物 蛋白酶体抑制剂 抗CD38单抗 XPO1抑制剂 BCMA ADC/CAR-T HDAC抑制剂 其它
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中国内地商业化
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德琪医药将负责：

1. 临床和开发

2. 监管审批事务

3. 产品供应和分销

翰森制药将独家负责在

中国大陆的商业化

*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

财务条款

德琪医药将从翰森制药获得最高达人民币2亿元的首付款

德琪医药将有可能从翰森制药获得最高达人民币5.35亿元的里程碑付款

德琪医药将继续就希维奥®在中国大陆的销售录得收入

首付款

里程碑付款

录得收入

服务费 翰森制药将从德琪医药收取服务费

德琪医药与翰森制药就在中国大陆希维奥®（塞利尼索）的商业化达成合作协议
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合作重要性

认可希维奥®在中国大陆商业潜力

利用翰森制药的商业基础设施最大化希维奥®作为

中国大陆 “同类首创”和“同类唯一” XPO1抑制

剂的商业潜力

提高希维奥®在中国大陆的可及性，为潜在的国家医

保目录上市和扩大适应症做好准备

确保希维奥®在

中国大陆取得商业成功

与翰森制药的商业化合作符合德琪医药的战略目标



59

成熟的商业化平台 丰富的肿瘤产品商业化经验

10+ 款肿瘤学产品，包括2款重磅创新药 

5+ 血液肿瘤产品

%
肿瘤板块收入占翰森制药总收入>50%

创新药收入占翰森制药总收入>50%

丰富的创新药准入经验：6 款创新药成功纳入国家医保目录

数千名 
专业的商业化团队

不断拓展 
 DTP药房合作

广泛覆盖
等级医院

来源：翰森制药2022年年报口径

翰森制药在中国大陆有成熟的商业化平台和丰富的肿瘤产品商业化经验
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亚太地区商业化
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可扩张的业务规模

管线资产 地理覆盖范围

韩国

澳大利亚

新加坡

中国台湾

中国香港

已提交新药上市申请

将在未来登录的市场

印尼

马来西亚

泰国

菲律宾

越南

经验丰富的团队

已获批并在亚太区实现商业化的
资产

下一批高潜力候选药物

• ATG-016 (Eltanexor; XPO1抑制剂)

• ATG-008 (Onatasertib; mTORC1/2抑制剂)

其他药物引进和CSO的发展机会

• 通过多渠道平台寻找来自美国、欧洲、中国
和亚太区的药物引进机会

30+

Thomas Karalis 
德琪医药亚太地区市场负责人

30余名员工分布在不同
职能和地点

拥有丰富经验的亚太区团队

未来的商业模式

希维奥®已获批的市场

管线扩张 – 药物引进

覆盖区域的扩张

在亚太区获批用于治疗：

• 多发性骨髓瘤

• 弥漫性大B细胞淋巴瘤

适应症有望扩展至：

• 骨髓纤维化

• 子宫内膜癌

首批登录的市场 第二批登录的市场

通过在亚太区的布局，德琪医药已经构建了一个带来营收并可扩张的泛亚太商业化平台
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投资亮点
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随着在中国及亚太地区市场的商业化继续推进，多款全球权益资产的试验也将公布研究数据 

多项上市申请的提交

在中国大陆提交塞利尼索（ATG-010）治疗MM的SVd
方案的补充上市申请

在韩国提交塞利尼索（ATG-010）治疗MM的SVd方
案的补充上市申请

在菲律宾和越南提交塞利尼索（ATG-010）治疗MM
的SVd及Sd方案和治疗DLBCL的单药方案的上市申请

在中国台湾完成提交医保申请（治疗MM的XVd方案）

对于德琪医药而言，2024将是硕果累累的一年

临床研发进展

确认ATG-008（mTORC1/2i）治疗晚期宫颈癌适应症的
注册路径

ATG-031 (CD24 mAb) "PERFORM" 研究的初步数据发布

ATG-022 (Claudin 18.2 ADC) 完成II期剂量扩展研究的胃癌
队列

ATG-037 (CD73i) 完成剂量递增并开始剂量扩展 

ATG-101 (PD-L1/4-1BB BsAb) 完成剂量递增并开始剂量
扩展 

塞利尼索在亚太地区的商业化上市

用于治疗MM的SVd方案和治疗DLBCL的单药方案的补充上
市申请在中国香港获批

在印尼、泰国（治疗MM的SVd和Sd方案及治疗DLBCL
的方案）和马来西亚（治疗MM的SVd和Sd方案）商业
化上市

在韩国完成提交医保申请（治疗MM的Xd方案）

用于治疗DLBCL的单药方案的上市申请在中国大陆获批

用于治疗MM的SVd方案的补充上市申请在韩国获批
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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 4 年 4 月

医 者 无 疆 ， 创 新 永 续
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