
亚盛医药

专注细胞凋亡研发创新药物

2022年3月



PROPRIETARY AND CONFIDENTIAL
11

通过参加包含本次演示的会面，或通过阅读演示材料，阁下同意受以下限制约束：

本次演示所涉及的信息由Ascentage Pharma Group International（“公司”, 与其子公司合称“集团”）的代表为集团在投资者会面中的演示而准备，旨在提供信息。本次演
示所含任何部分不得构成或作为任何合同、承诺或投资决定的基础或者依据。中文版本依据英文翻译，若存在差异以英文版为准。

任何人均未对本材料所包含的任何信息或意见的公正性、准确性、完整性或正确性做出任何明示或者默示的陈述或保证，任何人也不应依赖本材料所包含的任何信息。无论
公司或其任何董事、监事、管理人员、合伙人、雇员、附属人士、代理人、顾问或代表，均无须为由本次演示或其内容引起的或其它与本次演示相关的任何损失承担义务或
责任（不论基于疏忽或其他原因）。本演示材料所载的信息可能会更新、完善、修改、验证和修正，且此信息可能会进行重大更改。

本次演示基于现行有效的经济、法律、市场及其他条件。阁下应当理解，后续发展可能会影响本次演示中包含的信息，而公司或其董事、监事、管理人员、合伙人、雇员、
附属人士、代理人、顾问或代表均无义务对其予以更新、修订或确认。

在本次演示中传达的信息包含一些具有或可能具有前瞻性的陈述。这些陈述通常包含“将要”、“可能”、 “期望”、“预测”、“计划”和“预期”及类似含义的词
汇。前瞻性陈述就其性质而言包含风险和不确定性，因为其涉及并依赖于将在未来发生的事件和情况。可能另有一些重大风险尚未被公司认为构成重大风险，或公司及其顾
问或代表尚未意识到该等风险。针对这些不确定因素，任何人不应依赖这些前瞻性陈述。公司没有责任更新前瞻性陈述或修订其以反映未来的事件或发展。

本次演示及于此所载资料并不构成或组成任何对公司证券的出售要约或发行或对公司或归属于任何司法管辖区的任何子公司或关联方的证券的购买或认购要约的招揽或邀请
的一部分。本次演示及于此所载资料仅提供给阁下作为参考，应严格保密，且不得被全部或部分的以任何形式复制或以任何方式分发给其他任何人。特别是，在本次演示中
出现的任何信息或本次演示材料的任何副本均不能在美国、加拿大、澳大利亚、日本、香港或任何有相关禁止性规定的其他司法管辖区直接或间接地复制或传播给任何人。
任何对以上限制的违反都可能构成对美国或其他国家证券法律的违反。本演示材料及其所载的任何信息不构成对任何的金钱、证券或其他对价的招揽，且任何基于本演示材
料及其所载的任何信息而提供的金钱、证券或其他对价均不会被公司接受。

通过参加本次演示，阁下确认您将完全自行负责对集团市场地位以及市场的评估，并且阁下将自行进行分析并对集团业务的未来表现形成自己的观点或看法。任何基于某拟
议证券发售而购买证券的决定（如有）应当仅仅基于为该发售而准备的发售通函或招股说明书中的信息而做出。

通过审阅本演示材料，阁下将被视为已表示并认同阁下及阁下代表的客户(i)为《1933年美国证券法》（经修订）144A规则定义下的合格机构买家，或(ii)位于美国境外。阁
下并将被视为已表示并认同阁下及阁下代表的客户是《证券及期货条例》（香港法例第571章）及该等条例下制定的规则所定义之向专业投资者。

投资者材料免责声明
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亚盛医药 –打造全球领先的创新型生物医药企业

数据来源：公司数据，截至2021年12月31日

600+
申请中专利

178
已授权专利

100+
出版文献

600+
员工

20+
年专注于细胞凋亡
领域药物开发

1
愿景：中国领先、
世界一流的原创新药企业

12
个创新药物

1
项已上市产品

30+
项临床试验批件

50+
临床试验

10+
适应症

中国、美国、
欧洲和澳大利亚

一体化的管理组织

专利性技术

专业化团队

国际化运营

丰富产品线
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2021年主要进展

n国内首个且唯一获批的第三代BCR-ABL抑制剂

n获国家“重大新药创制”专项支持

n获得中国CDE“优先审评”、“突破性疗法”资格

n获得美国FDA审评快速通道资格认证、孤儿药资格认证

原创新药耐立克®

在中国获批上市
细胞凋亡品种APG-2575

临床进展迅速

n针对复发/难治r/r CLL的关键注册II期临床
研究在中国启动，并完成首例患者给药

n正在全球开展18项Ib/II期临床试验

n获得15项美国FDA及1项欧盟批准
的孤儿药资格认定

n获得2项美国FDA批准的快速审评资
格认定

n获得2项美国FDA批准的儿童罕见病
资格认定

创中国药企之最
n与阿斯利康、辉瑞、默沙

东、信达生物等达成6项国
际临床与商业合作

nHQP1351：连续第4年入选ASH口头报告，并公布长期随访临床
数据

nAPG-2575: 美、中两国I期数据在ASCO 、ASH发布，首次大会
披露即获ASCO口头报告

nAPG-115：联合帕博利珠单抗的Ⅱ期数据获ASCO口头报告

国际学术会议披露 商业化合作
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2022年里程碑预期

商业化团队进一步推进耐
立克销售，增强可及性，
并积极推动纳入医保

递交NDA：HQP1351治疗一代
和二代TKI耐药和╱或不耐受的
CML患者完全批准注册临床研究

重点管线品种临床推进 &关键数据公布预期
HQP1351
• CML及Ph+ALL患者Ib期临床桥接试验正在美国进行，继续保持与FDA关

于关键注册II期临床试验的密切沟通
• GIST相关数据披露
APG-2575
• 于2022年Q4披露APG-2575与阿卡替尼联用相关数据
• 于2022年Q4或2023年Q1披露AML相关临床数据; 
• 继续推动与FDA、CDE关于注册临床试验的密切沟通
• 于2023年上半年完成APG-2575治疗R/R CLL/SLL的中国关键注册临床II

期研究的入组
APG-115
• 于2022年公布APG-115联合阿扎胞苷治疗AML/MDS的临床数据
• 与FDA进行关键注册II期临床的沟通
APG-2449
• I期临床研究数据公布, 计划在年内开始与CDE进行关键注册II期临床的沟

通
APG-5918
• 2022Q2递交IND
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耐立克-首个商业化产品-中国唯一

• 首个商业化产品
耐立克®

• 中国首个且唯一获批
的第三代BCR-ABL抑
制剂

2021.11

获批上市

2021.12

首批处方

2021.12

首个商业保险

已组建一支拥有约100位在血液疾病领域

具有丰富经验的商业化团队

全国覆盖范围

80%中国CML
市场覆盖率

约800家医院 10个城市商业保险

共同在中国进行商业化推广 加速药物覆盖
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商业化进程
市场潜力 - 最大化耐立克市场价值

• 全球CML市场年销售60亿美元
• 2020，2021年两个二代TKI (Dasatinib, 

Nilotinib) 年销售>40亿美元

• T315I 突变为最常见的突变，在imatinib-, nilotinib-, and dasatinib-
耐药患者比例分别达 12.3%, 27.3%, and 34.1%1

• Source:1. Chin J Hematol, 2020,41(06): 469-476

中国现存
CML患者
10万+

伴随着二代TKI使用率逐步提升

未来T315I突变的患者

~ 40% 患者进入了二线以上的治疗

• 2021年与国控、上药以及华润建立了战略合作关系
• 利用各家的商业网络优势，在耐立克供货后的第一时间，把药
品送到全国各地的患者手中

渠道合作强强联合Non Resistant TKI Resistant T315I mutation

Imatinib
Resistant

Dasatinib/
Nilotinib

Resistant

Ponatinib
Resistant

12%

27–34%

Olverembatinib

positioned patients

Line of
Therapy

1st line

2nd line

3rd line

4th line

接受 TKI 治疗的 CML 患者可能产生耐药

For illustrative purposes of patient size
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多项战略合作有序展开

BCR-ABL
& BCL-2

BCL-xL

MDM2-p53

IAPBCL-2

BCL-2
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现金流持续改善

货币资金 较上年末
同比增加17.4亿人民币 70.3 %

收入 较上年末
同比增加2791万人民币 123.2 %

首个商业化产品
实现销售

成功完成配售
增发股份募得资金13亿人民币



91）Revenue from provision of research and development services, and compounds library and intellectual property license fee income; 2）EBIT = Gross Profit – R&D Expense – Other OPEX 3）Cash & 
Equivalents include cash and bank balances, and other financial assets, which represent mainly investment in short-term financial products

2021年关键性财务数据
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收⼊ ¹
(RMB mm)

研发开支
(RMB mm)

总资产
(RMB mm)

经调整息税前净利润²
(RMB mm)

管理费用
(RMB mm)

现⾦及现⾦等价物³
(RMB mm)

6.3 6.8

14.5 12.5

27.9 

2017 2018 2019 2020 2021

118.8
249.6

463.9
564.6

766.5

2017 2018 2019 2020 2021

581.7
1229.4 1205.1

1731.0

2940.1

Dec-17 Dec-18 Dec-19 Dec-20 Dec-21

(138.8)
(332.5)

(613.1) (683.1)

(933.2)

2017 2018 2019 2020 2021

26.3

89.7

161.6
129.0 143.5

2017 2018 2019 2020 2021

399.0

971.5 882.5 1024.4

1743.8

Dec-17 Dec-18 Dec-19 Dec-20 Dec-21
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经验丰富的管理团队

翟一帆博士, M.D., Ph.D.

首席医学官

Jeff Kmetz

首席业务拓展官

Thomas Knapp

高级副总经理，法律总顾问

祝刚

首席商务官

王少萌博士,Ph.D.

陈轶青

首席财务官

共同创始人，首席科学顾问
密歇根大学医学院教授
前任《药物化学》杂志总编

杨大俊博士, M.D., Ph.D.

共同创始人
董事长兼CEO

傅崇东博士, Ph.D.

药学开发和生产负责人
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候选产品 机制 适应症 临床前 I期 II期 注册临床试验 已上市 临床试验地区 权益地区

HQP1351 BCR-ABL/KIT

耐药性慢粒白血病

耐药性慢粒白血病，Ph+ ALL

胃肠间质瘤

费城染色体阳性急性淋巴细胞白血病

APG-2575 Bcl-2 选择性

复发/难治慢淋白血病/小淋巴细胞淋巴瘤

复发/难治慢淋白血病/小淋巴细胞淋巴瘤

华氏巨球蛋白血症

急性髓性白血病

骨髓增生异常综合征

多发性骨髓瘤

T-幼淋巴细胞白血病

套细胞淋巴瘤

ER+/HER2-乳腺癌及实体瘤

APG-115 MDM2-p53

黑色素瘤及其他实体瘤(IO联用)

腺样囊性肿瘤

急性髓性白血病, 骨髓增生异常综合征

APG-1387 IAP/XIAP

实体瘤(IO联用)

胰腺导管腺癌 (与化疗联用)

乙型肝炎

APG-1252 Bcl-2/Bcl-xL

非小细胞肺癌 + TKI疗法

小细胞肺癌 (与化疗联用)

神经内分泌瘤

APG-2449 FAK/ALK/ROS1 非小细胞肺癌 / 实体瘤

APG-5918 EED 选择性 肿瘤/血红蛋白病

APG-265 PROTACs MDM2 肿瘤

UBX1967/1325 Bcl 相关 糖尿病性黄斑水肿

丰富的临床研发管线

POC in progressPOC

Product Target Indications Preclinical Ph I Ph II NDA NDA Approval Trials Regions Rights 
Regions

HQP1351 BCR-ABL/KIT

Resistant CML
Resistant CML, Ph+ALL

GIST

Ph+ ALL

APG-2575 Bcl-2 Selective

CLL/SLL

WM

AML

MDS

MM

T-PLL

MCL

ER+/HER2- BC, solid tumors

APG-115 MDM2-p53

Melanoma and Solid tumors 
(IO combo)
ACC

AML,MDS

APG-1387 IAP/XIAP

Solid tumors+IO

PDAC+Chemo

HBV

APG-1252 Bcl-2/Bcl-xL

NSCLC +TKI
SCLC + Chemo
MF
NET 

APG-2449 FAK/ALK/ROS1 NSCLC & Solid tumors

APG-5918 EED Selective Oncology/Hemoglobinopathy

APG-265 PROTACs MDM2 Oncology 

UBX1967/1325 Bcl family DME
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在全球获得30+项临床试验批件，50+临床试验稳步推进

数据来源：公司数据，截⾄2021年12月31日

HQP1351
耐药性慢粒白血病，费城
染色体阳性急性淋巴细胞
白血病，胃肠间质瘤

APG-2575

慢淋白血病/小淋巴细胞淋
巴瘤, 急性髓性白血病,血液
肿瘤, 华氏巨球蛋白血症, 
多发性骨髓瘤, T细胞幼淋
巴细胞白血病和实体瘤

APG-115

急性髓性白血病, 肉瘤，骨
髓增生异常综合征，T细胞
幼淋巴细胞白血病，和其
他实体瘤

APG-1387 胰腺癌, 实体瘤, 慢性乙型
肝炎

APG-1252 非小细胞肺癌，神经内分
泌瘤

APG-2449 非小细胞肺癌

HQP8361 cMET+相关肿瘤

APG-2575
慢淋白血病/小淋巴细胞淋
巴瘤, 血液肿瘤, 华氏巨球
蛋白血症, 急性髓性白血病

APG-115 晚期实体瘤

APG-1387 晚期实体瘤

APG-1252 非小细胞肺癌

HQP1351 耐药性慢粒白血病，
费城染色体阳性急性
淋巴细胞白血病

APG-2575 慢淋白血病/小淋巴
细胞淋巴瘤

APG-2575

慢淋白血病/小淋巴细胞淋
巴瘤，华氏巨球蛋白血症, 
多发性骨髓瘤, T细胞幼淋
巴细胞白血病, 急性髓性白
血病，血液肿瘤，ER+乳
腺癌,实体瘤

APG-115 

急性髓性白血病,骨髓增生
异常综合征，T细胞幼淋巴
细胞白血病，黑色素瘤，
恶性周围神经鞘瘤，腺样
囊性肿瘤及其他实体瘤

APG-1387 实体瘤

HQP1351 
耐药性慢粒白血病, 费城染
色体阳性急性淋巴细胞白
血病

APG-1252 非小细胞肺癌，小细胞肺
癌，骨髓纤维化



耐立克®

奥雷巴替尼
(HQP1351)概述

是中国首个且唯一获批上市的第三代BCR-ABL抑制剂
针对BCR-ABL以及包括T315I突变在内的多种BCR-ABL突变体

国家“重大新药创制“专项支持品种

全球层面具有同类最佳（Best-in-class）潜力



14

4年发展里程碑: 从IND审批至成功上市
• 2021.03, 被纳入
“突破性治疗品种”

• 2021.11 获得中国国家药品监督管理局的上市
批准

• 2021.11获得欧盟孤儿药资格认定(CML)
• 2021.12 获得美国FDA孤儿药资格认定(AML)
• 2022.03获得美国FDA孤儿药资格认定(ALL)

• 2019.01: 获得“国家重大新药创制”科技重大专项支持

• 2019.07: FDA批准Ib期TKI耐药性慢粒白血病的新药临床试验申请

• 2019.09: 完成2项关键注册II期临床试验病人入组

• HQP1351治疗慢性期及加速期TKI 耐药或不耐受CML病人的临床进展于
2018、2019、2020 、2021年在美国血液年会（ASH）年会被选为口头
报告，并在2019年被提名为ASH“最佳研究”

• 2018.07: 与主要研
究者开启启动会

• 2016.02: 国家药品监督
管理局对临床试验给予
“一次性伞式批准”

• 2015.04: 递交耐药性慢
粒白血病新药临床试验申
请至国家药品监督管理局

• 2020.04: 获得美国FDA孤儿药资格认定(CML)
和审批快速通道

• 2020.06: 向中国国家药品监督管理局药品审批
中心提交新药上市申请（针对中国伴T315I突
变的CP-CML及AP-CML 病人）

• 2020.10: 被药品审批中心纳入”优先审评”

2021

2015

2016

2018

2019

2020

Novel BCR-ABL1 Tyrosine Kinase Inhibitor HQP1351 (Olverembatinib) 
Is Efficacious and Well Tolerated in Patients with T315I-Mutated 
Chronic Myeloid Leukemia: Results of Pivotal (Phase ǁ) Trials

Qian Jiang, MD1 , Zi Chen, MD2 , Qian Niu, MD2 , Dayu Shi1 , ZongruLi1 , Yue Hou1 , Yu Hu, MD3 , Weiming Li, PhD3 , Xiaoli Liu4 , Na Xu4 , Yongping Song, MD5 , Yanli
Zhang , Li Meng, MD, PhD6 , Zhenya Hong, MD, PhD6 , Bingcheng Liu7 , ShanZeng2 , Lichuang Men2 , Yan Li, MD8 , Suning Chen9 , Mengxing Xue, PhD 10, HuanlingZhu,
MD11 , He Li11 , Xin Du12 , Jin Lou, MD12 , Xiaohan Zhang12 , Yang Liang, MD, PhD13 ,Yujun Dai, MD, PhD13 , Ming Lu, PhD14 , Hengbang Wang2 , Jiao Ji 2, Changai Yue 2,
DajunYang, MD, PhD15,16 , Yifan Zhai, MD, PhD22,14 * and Xiaojun Huang, MD1*,
1Peking University Institute of Hematology, Peking University People‘s Hospital, Beijing,China; 2Guangzhou Healthquest Pharma Co. Ltd., Guangzhou, China; 3Union Hospital, 
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在TKI 耐药CML病人中疗效显著

Source: Qian Jiang et al.(2021), Updated Safety and Efficacy Results of Phase 1 Study of Olverembatinib (HQP1351), a Novel Third-Generation BCR-ABL Tyrosine Kinase Inhibitor (TKI), in Patients with TKI-
Resistant Chronic Myeloid Leukemia (CML) , 2021 ASH Annual Meeting and Exposition

I期临床试验数据:有效性

CML 应答标准: 完全血液反应 (CHR),
骨髓; 主要细胞遗传学反应((MCyR*) 完全细胞遗传学反应(CCyR), 主要分子学反应(MMR^) 
* 完全血液反应（CHR）是已经验证的试验终点，^ 主要分子学反应(MMR) 定义为体内白血病细胞经PCR检测小于1/1000
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Survival % (95% CI) at 36 mo

PFS 92.7 (84.5, 96.7)
OS 94.1 (86.4, 97.5)

Survival % (95% CI) at 36 mo

PFS 56.3 (27.2, 77.6)
OS 71.4 (40.6, 88.2)

Response Rate % (95% CI) at 36 mo

MCyR 77.5 (66.5, 85.3)
CCyR 68.7 (57.2, 77.8)
MMR 54.4 (43.1, 64.5)
MR4.0 40.0 (29.5, 50.3)
MR4.5 33.0 (23.2, 43.2)

Competing Event
Censor

Response Rate % (95% CI) at 36 mo

MCyR 42.9 (16.3, 67.3)
CCyR 42.9 (16.3, 67.3)
MMR 42.9 (16.2, 67.4)
MR4.0 42.9 (15.7, 67.9)
MR4.5 28.6 (7.9, 53.8)

Competing Event
Censor

无进展生存期和总生存期
(≥ 30mg)

累计反应率随治疗时间延长而
增加 (≥30mg)

AP

CP
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I期临床试验数据:安全性及复合突变应答

Source: Qian Jiang et al.(2021), Updated Safety and Efficacy Results of Phase 1 Study of Olverembatinib (HQP1351), a Novel Third-Generation BCR-ABL Tyrosine Kinase Inhibitor (TKI), in Patients with TKI-
Resistant Chronic Myeloid Leukemia (CML) ,2021 ASH Annual Meeting and Exposition

Haematologic (Grade 3/4)

Thrombocytopenia

Leukopaenia

Anaemia

Nonhaematologic (Any Grade)

Skin pigmentation

Hypertriglyceridaemia

Hyperbilirubinaemia

Proteinuria

Aspartate aminotransferase increased

Hypocalcaemia

Alanine aminotransferase increased

Hyponatraemia

Hyperglycaemia

随时间变化与治疗相关的不良反应( ≥30mg )，显示良好的耐受性及最大程度降低用药中断
Year 1
(n=83)

Year 2
(n=75)

Year 3
(n=70)

Year 4
(n=55)
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100%

81%
68%

56%

CHR MCyR CCyR MMR

T315I + n = 41

关键注册临床II期试验数据

伴随T315I突变患者中疗效显著 与治疗相关的血液学不良反应

CP

AP

T315I + n = 23

70%

52% 52% 48%

CHR MCyR CCyR MMR

22%
37% 34%

17%

49%
32%

15%

22%

71% 69%

49%
39%

Thrombocytopenia Anemia Leukopenia Neutropenia

G1-2 G3-4CP

AP

22%
35%

26%

0%

57% 35%

30%

26%

79% 70%

56%

26%

Thrombocytopenia Anemia Leukopenia Neutropenia

G1-2 G3-4

SAE: 7% SAE: 2%

SAE: 17% SAE: 13%

Source: Qian Jiang et al.(2021), Updated results of pivotal phase 2 trials of olverembatinib (HQP1351) in patients (pts) with tyrosine kinase inhibitor (TKI)-resistant BCR-ABL1 T315I-mutated chronic- and 
accelerated-phase chronic myeloid leukemia (CML-CP and CML-AP) , 2021 ASH Annual Meeting and Exposition

CML 应答标准: 完全血液反应 (CHR),
骨髓; 主要细胞遗传学反应((MCyR*) 完全细胞遗传学反应(CCyR), 
主要分子学反应(MMR^)  | * 完全血液反应（CHR）是已经验证的试验终点，^ 主要分子学反应(MMR) 定义为体内白血病细胞经PCR检测小于1/1000。
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APG-2575 概述

Venclexta®  
之后的新型口服BCL-2 选择性抑制剂

全球第二个进入关键注册II期临床，

具有Best in class 潜力
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1
2

4

3

5

6

APG-2575：取得临床概念验证，具有同类最优安全性潜力

开展单臂治疗复发/难治CLL患者的中国关
键注册性II期临床试验，完成首例患者给药

超过300位患者入组APG-2575临床试
验，包括 R/R CLL , FL , MCL, MZL, 
DLBCL, WM, MM, AML, MDS以及
HCL患者, 剂量范围在20毫克至1200
毫克

潜在同类最优安全性：无剂量限制
毒性, 尚未达到最大耐受剂量

晚期雌激素受体阳性乳腺癌或实体
瘤适应症获FDA临床试验许可

5 项孤儿药资格认证(ODD): CLL, WM, 
MM, AML, FL

Source: Sikander Ailawadhi, et al.(2021), First-in-human study of lisaftoclax (APG-2575), a novel BCL-2 inhibitor (BCL-2i), in patients (pts) with relapsed/refractory (R/R) CLL and other hematologic malignancies 
(HMs)., 2021 ASCO Annual Meeting and Exposition；Mingyuan Sun, et al.(2021), A Phase 1 Study to Evaluate the Safety, Pharmacokinetics (PK) and Pharmacodynamics (PD) of Lisaftoclax (APG-2575), a Novel 
BCL-2 Inhibitor (BCL-2i), in Patients (pts) with Certain Relapsed or Refractory (R/R) Hematologic Malignancies (HMs) , 2021 ASH Annual Meeting and Exposition

1

3

5

2

4

6

在CLL适应症上超过190位患者入组，取得
临床概念性验证:
• 美国I期临床试验的r/r CLL/SLL患者中取
得80%PR

• 中国I期临床试验的r/r CLL/SLL患者中，
在200mg及以上剂量获得100% ORR
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3年发展里程碑：从IND审批到18项全球Ib/II临床试验

• 中国NMPA 审批通过: APG-2575 
用于治疗血液肿瘤IND申请

• 3 项在欧洲进
行的Ib/II期临
床试验（ r/r 
CLL/SLL）• 1 项在美国/澳大利

亚的I期临床试验
• 6 项在美国/澳大利
亚开展的 Ib/II期临
床试验（r/r 
CLL/SLL, MM，
WM, AML, MDS, T-
PLL, ER+ BC 和其
他实体瘤）

• 中国CDE审批通过: APG-2575 
治疗复发╱难治性慢性淋巴细胞
白血病╱小淋巴细胞淋巴瘤的关
键注册II期中国临床研究

Source: Company data Note: All data as of December 31, 2021

• 1 项在中国的I期临
床试验

• 7 项在中国开展的
Ib/II期临床试验
（r/r AML, r/r  
CLL/SLL, 
WM ,MM ,T-PLL，
ER+ breast cancer 
及实体瘤）

1/2018

6/2018

10/2018

11/2020

12/2021

• 美国FDA审批APG-2575用于血
液肿瘤患者IND申请

• APG-2575 用于血
液肿瘤的I期临床试
验在澳大利亚获批

• 2 项I期临床试验用于治疗血液肿瘤在美国和澳大利亚开始入组病人
• 18 项Ib/II临床试验用于治疗r/r AML, r/r  CLL, r/r MM, r/r WM, T-PLL, HCL,

DLBCL,MCL,FL, BC
• 获得 5 项在AML, CLL, MM, WM, FL孤儿药资格
• 在欧洲首例患者入组
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Any grade AE (≥ 10%) No. (%) ≥ Grade 3 AE (≥ 5%) No. (%)

Any APG-2575-related AEa: 27 (75.0)
Any ≥ grade 3 APG-2575-

related AE:
9 (25.0)

Fatigue 10 (27.8) Neutropenia 5 (13.9)

Neutropenia 8 (22.2) Nausea 2 (5.6)

Diarrhea 7 (19.4) Platelet count decreased 2 (5.6)

Anemia 6 (16.7)  ̶  ̶

Constipation 4 (11.1)  ̶  ̶

Nausea 4 (11.1)  ̶  ̶

a A patient with more than one AE is counted once.
Source: Sikander Ailawadhi, et al.(2021), First-in-human study of lisaftoclax (APG-2575), a novel BCL-2 inhibitor (BCL-2i), in patients (pts) with relapsed/refractory (R/R) CLL and other hematologic malignancies 
(HMs)., 2021 ASCO Annual Meeting and Exposition

美国I期临床试验:安全性/耐受性+ 80%ORR
APG-2575 的治疗相关不良事件 (TRAE)（N = 36）

• 在高达 1,200 mg 的 APG-2575 剂量下未观察到 DLT。
• 尚未达到 MTD。
• 本研究期间未报告实验室或临床 TLS。
• 中位（范围）治疗持续时间为 6 (1-24) 个周期。
• 在队列 B（高风险 TLS 组）中，根据临床结果和 PK/PD 特征，选择每天 600 毫克的

APG-2575 作为 RP2D。
• 总之，一名患者（1/36，2.8%）因 TRAE（2 级瘙痒、皮肤敏感性）而停用 APG-

2575。
• 未观察到 5 级 TRAE。

CLL/SLL游泳图:
在可评估的复发/难治CLL/SLL患者中取得80%PR

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26

Withdraw Consent

Secondary MDS

Withdraw Consent
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SD*

On-going 
treatment
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TRAEs > 3级及SAE情况APG-2575 的治疗相关不良事件 (TRAEs; >10%)

中国I 期临床试验:安全性/疗效+100%ORR

20 mg 50 mg 100 mg 200 mg 400 mg 600 mg 800 mg Total

Population 2 1 3 3 6 9 7 31
Any TRAE, n (%) 2 (100%) 1 (100%) 3 (100%) 3 (100%) 4 (66.7%) 7 (77.8%) 8 (100%) 28 (87.5%)
System Organ Class/Preferred term, n (%)

Platelet count decreased 1 (50.0%) 0 2 (66.7%) 1 (33.3%) 2 (33.3%) 2 (22.2%) 3 (37.5%) 11 (34.4%)
Anemia 1 (50.0%) 1 (100%) 2 (66.7%) 0 0 2 (22.2%) 3 (37.5%) 9 (28.1%)
Neutrophil count decreased 0 0 2 (66.7%) 2 (66.7%) 1 (16.7%) 1 (11.1%) 1 (12.5%) 7 (21.9%)
White blood cell count 
decreased 0 0 1 (33.3%) 1 (33.3%) 1 (16.7%) 0 4 (50.0%) 7 (21.9%)

Hyperuricemia 0 0 1 (33.3%) 0 0 2 (22.2%) 2 (25.0%) 5 (15.6%)
Diarrhea 0 0 0 1 (33.3%) 1 (16.7%) 2 (22.2%) 1 (12.5%) 5 (15.6%)
Hyperphosphatemia 0 0 0 0 0 2 (22.2%) 2 (25.0%) 4 (12.5%)
Hypertriglyceridemia 0 0 1 (33.3%) 1 (33.3%) 0 1 (11.1%) 1 (12.5%) 4 (12.5%)

>Grade 3, n (%) SAE, n (%)

Population 31 31

Any TRAE, n (%) 7 (21.9) 1 (3.2)

System Organ Class/Preferred term, n (%)

Platelet count decreased 4 (12.5) 1 (3.2)

Neutrophil count decreased 3 (9.4) 0

White blood cell count decreased 1 (3.1) 0

Anemia 2 (6.3) 1 (3.2)

All TRAE SAEs were observed in 1 patient at the 100-mg dose level 

Lisaftoclax耐受性良好 未报告实验室或临床 TLS未观察到 DLT，尚未达到MTD

中国I期临床试验：在200mg及以上剂量获得100% ORR
APG-2575游泳图（25pts）

0             2            4             6            8            10           12          14          16        

Source: Mingyuan Sun, et al.(2021), A Phase 1 Study to Evaluate the Safety, Pharmacokinetics (PK) and Pharmacodynamics (PD) of Lisaftoclax (APG-2575), a Novel BCL-2 Inhibitor (BCL-2i), in Patients (pts) with 
Certain Relapsed or Refractory (R/R) Hematologic Malignancies (HMs) , 2021 ASH Annual Meeting and Exposition

• 共有25例受试者至少完成了一次肿瘤评估，中位治疗为4个用药周期，其中9例获得了CR或
PR

• CLL/SLL获得最高缓解率(66.7%)，接受200mg及其以剂量量lisaftoclax治疗的的所有6例CLL
受试者均获益，包括1例CR和5例PR
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APG-2575患者有效性数据
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淋巴结应答: C3D1 -62%; C5D1 -78.6%; C7D1 所有淋巴结正常
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Patient 008 High Risk TLS

WBC ALC

Subject 008 (400 mg)
Potassium (mmol/L) Phosphate (mg/dL)
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-
89% -

90%

01S008患者:完全缓解

Source: Mingyuan Sun, et al.(2021), A Phase 1 Study to Evaluate the Safety, Pharmacokinetics (PK) and Pharmacodynamics (PD) of Lisaftoclax (APG-2575), a Novel BCL-2 Inhibitor (BCL-2i), in Patients (pts) with 
Certain Relapsed or Refractory (R/R) Hematologic Malignancies (HMs) , 63rd ASH Annual Meeting and Exposition

伊布替尼耐药⾼危患者：取得快速及深度应答

17p缺失CLL患者肿瘤溶解综合征⾼危患者: 快速及深度应答
患者008: 相关数据

在⼀例复发/难治CLL患者取得可持续的PR
患者008: -90% 淋巴应答

APG-2575治疗前 APG-2575治疗后

淋巴应答: C3D1-89% | C5D1-90%

APG-2575治疗前 APG-2575治疗后

PR in r/r CLL (IgVH突变, 无TP53)
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APG-2575 与Venetoclax的差异性

结论：与Venetoclax相较：

在Venetoclax无效的BTK耐药WM PDX模型中，
APG-2575有效

每日剂量爬坡 vs.每周剂量爬坡 (Venetoclax)

低临床及实验室肿瘤溶解综合征

更少的中性粒细胞减少症和血小板减少症

半衰期更短&药物暴露量更少—潜在降低肿瘤溶解
综合征风险，安全性更强

Bcl-2选择性靶向抑制剂

剂量扩增（每日剂量递增）

PK特性（半衰期短）

安全性好（低临床肿瘤溶解
综合征，药物相互作用）化繁为简

数据来源：公司数据

全球第二个BCL-2 注册临床试验；中国第一个针对
CLL 的BCL-2 注册临床试验
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APG-115
MDM2-p53抑制剂

通过阻断 MDM2-p53 蛋白-蛋白相互作用
激活p53 肿瘤抑制活性

具有First-in-Class潜力
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APG-115 : 机理

肿瘤细胞凋亡
激活依赖于野生型

p53的细胞凋亡

APG-115
抑制 MDM2-p53 相互作用

T细胞介导的抗肿瘤免疫
MDM2 蛋白表达在 T 细胞中增加，并且对于通
过稳定 STAT5 蛋白增强 T 细胞功能至关重要

(Zhou et al. Nature 2021)

肿瘤微环境
通过将M2型巨噬细胞

重编程为 M1 来激活先天免疫以抑制肿瘤发生
(Fang et al. 2019).

合成致死
+ Bcl-2: AML, DLBCL

(Luo et al. 2020)

+ BET: AML 
(Li et al. 2020; Latif et al. 2021)

+ ATM / + MET: Lung, CRC 
(Sullivan et al. 2012)

APG-115
• APG-115通过MDM2对STAT5的影响调节

CD8+T细胞的存活和功能
• MDM2与c-Cbl竞争，影响c-Cbl与STAT5的
结合，从而降低了c-Cbl介导的STAT5降解

• APG-115与 IO 疗法协同作用并增强 T细胞
介导的抗肿瘤免疫 Zhou J et al. Nat Immunol 2021;22:460-470.

STAT5, signal transducer and activator of transcription 5. 
5. Tolcher AW et al. Molec Cancer Ther 2019;18:A086.

APG-115通过多种 MOA 提供抗肿瘤活性

宿主免疫调节剂
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美国临床研究进展

First-in-class潜力 被授予6项孤儿药资格认定，
用于治疗急性髓系白血病，胃癌，
软组织肉瘤，视网膜母细胞瘤，神经
母细胞瘤，黑色素瘤。被授予2项儿
童罕见病资格认定，用于治疗神

经母细胞瘤及视网膜母细胞瘤

获得FDA快速通道资格，
治疗复发╱难治性不可切除╱

转移性黑色素瘤

初步获得临床概念验证

• 与KEYTRUDA® 联用
Ø Ib临床试验完成患者招募
Ø II期临床试验与帕博利珠单抗联合治疗对IO耐药的实体瘤患者正在进
行，结果显示出良好的抗肿瘤活性及安全性。在其联合治疗黑色素瘤
队列中，有一例患者获得完全缓解（CR），该队列的ORR达 24.1%，
疾病控制率（DCR）达 55.2%

• 一项联合阿扎胞苷治疗AML/MDS/CMML的I/II期研究。
• 一项由PI主导的单药或联合化疗治疗唾液腺癌的I/II期研究，临床进展近
期会在年底内公布

• 2021年5月，我们开展了一项Ib/II期APG-115联合PD-1/PD-L1抑制剂
（JS001）的新试验，以治疗晚期脂肪肉瘤（LPS）或其他晚期实体瘤患
者的临床研究，并已经完成首例患者给药。

• 一项单药治疗，随后联合阿扎胞苷治疗MDS，联合阿糖胞苷治疗AML的
Ib期研究

中国临床研究进展

APG-115 ：临床试验进展
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Spider plot for target lesions–APG115US002 Uveal 
melanoma cohort

Spider plot for target lesions–APG115US002 
cutaneous melanoma cohort

APG-115 联合帕博利珠单抗：疗效

Response

Melanoma

(n = 32)
NSCLC

(n = 19)
STK-11

(n = 5)
ATM

(n = 11)
Liposarcoma

(n = 17)
UC

(n = 12)
MPNST

(n = 6)

ORR 

(CR + PR)
24.1% 
(7/29)

6.7%
(1/15) 0 0 6.2% 

(1/16)
12.5% 
(1/8)

16.7% 
(1/6)

DCR

(CR + PR + SD)
55.2% 
(16/29)

46.7%
(7/15)

25% 
(1/4)

44.4% 
(4/9)

81.2%
(13/16)

12.5% 
(1/8)

66.7% 
(4/6)

Best overall RECIST or iRECIST response

CR 1 0 0 0 0 0 0

PR
6 

(2 unconfirmed) 1 0 0 1
(unconfirmed) 1 1 

(unconfirmed)

SD 9 6 1 4 12 0 3

Anthony Tolcher, MD, FRCPC

ORR and DCR are based on efficacy evaluable population; stable disease (SD) requires a minimum duration of 2 cycles. CR, complete 
response; DCR disease control rate; PR, partial response; RECIST, Response Evaluation Criteria in Solid Tumors; UC, urothelial 
carcinoma.

Response

Uveal

(n = 8)
Mucosal

(n = 5)
Cutaneous

(n = 16)
Unknown primary

(n = 3)
Total 

(N = 32)

ORR 

(CR + PR)
14.3% 
(1/7)

40% 
(2/5)

26.7% 
(4/15) 0 24.1%

(7/29*)

DCR

(CR + PR + SD)
71.4% 
(5/7)

40% 
(2/5)

46.7% 
(7/15)

100% 
(2/2)

55.2%

(16/29)

Best overall RECIST or iRECIST response

CR 0 0 1 0 1

PR 1 2 
(1 unconfirmed)

3 
(1 unconfirmed) 0 6

SD 4 0 3 2 9

Data cutoff: April 15, 2021.

* Total evaluable patient N: 29 

针对 IO 耐药黑色素瘤患者的疗效针对各组别的疗效

*
*Off study due to second cancer- multiple myeloma

CR, target lesion (lymph node) within normal range

Best response

CR (n=1)

PD (n=9)

PR (n=3)

SD (n=2)

uPR: unconfirmed PR
uPR

Best response

PD (n=2)

PR (n=1)

SD (n=4)

Ongoing

Ongoing

针对IO 耐药葡萄膜黑色素瘤患者的疗效针对IO 耐药皮肤黑色素瘤患者的疗效
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安全性: 治疗相关不良事件 (TEAEs)

Nausea

Thrombocytopenia

Vomiting

Fatigue

Decreased Appetite

Anaemia

Neutropenia

Diarrhoea

Dehydration

Constipation

Abdominal Pain

Wbc Decreased

Headache

Dyspnoea

Malaise

Sepsis

Pulmonary Embolism

0 10 20 30 40 50 60 70 80
Percentage of patients with TEAE

Grade 1–2 Grade 3–4 All grades: ≥10% G3 above: ≥2%Grade:
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APG-1387
IAP / XIAP（SMAC模拟物）的拮抗剂

里程碑事件&临床研发进展

针对乙型

肝炎疾病领域

临床试验

针对涉及

其他适应症的

临床试验

• 一项单药治疗初治慢性乙型肝炎（CHB）患者的I期试验已经
完成研究。

• 一项与恩替卡韦联用治疗CHB患者的II期临床试验亦在进行中。
其第一阶段安全评估已完成，基于耐受性良好的安全数据，该
研究进入第 2 阶段，即 APG-1387 联合恩替卡韦与恩替卡韦
单药治疗相比的疗效评估。

Y 一项正在美国进行的与帕博利珠单抗（一种抗PD-1单抗）的
联合治疗实体瘤的I期临床试验，预计病人入组将于2022年上半
年完成。

• 一项正在中国进行与拓益（另一种抗PD-1单抗）的联合治疗
实体瘤的 Ib/II期临床试验， Ib期研究入组已经完成，并进入 II
期临床试验阶段。

• 一项正在中国进行与紫杉醇和吉西他滨联用治疗晚期胰腺癌的
Ib/II期临床试验，并完成首例患者给药



APG-1252
Bcl-2/Bcl-xL 抑制剂

在实体瘤及血液肿瘤中有新型联用

被授予孤儿药资格认证，治疗SCLC

具有Best-in-Class潜力



PROPRIETARY AND CONFIDENTIAL
3232Source: Li Zhang et al.(2021), Phase 1b Study of Pelcitoclax (APG-1252) in Combination With Osimertinib in Patients With EGFR TKI-Resistant NSCLC , 2021 World Conference on Lung Cancer (WCLC)

APG-1252联合奥希替尼：疗效
Best response, n (%) Dose determination 240mg (n=6) Dose determination 160mg (n=5) Expansion Arm-1 (n=20) Expansion Arm-2 (n=22)

Partial response (unconfirmed) 0 (0.0) 1 (20.0) 3 (15.0) 13 (59.1)

Partial response (confirmed) 0 (0.0) 0 (0.0) 1 (5.0) 8 (36.4)

Stable disease 5 (83.3) 2 (40.0) 13 (65.0) 8 (36.4)

Progressive disease 1 (16.7) 2 (40.0) 4 (20.0) 1 (6.3)

DCR 5 (83.3) 3 (60.0) 16 (80.0) 21 (95.5)

Dose determination and expansion Arm-1  N=31 Expansion Arm-2  N=22
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APG-1252 240mg APG-1252 160mg Expansion Arm-1 Confirmed PR

• 剂量探索阶段，可评估的11例患者中观察到1例PR
• 剂量扩展队列一，可评估的20例患者中观察到3例PR、13例SD，ORR为15%、DCR为80%
• 剂量扩展队列二，在可评估的22例患者中，其中包括3例EGFR基因20外显子插入突变患者，观察到13例PR、8例SD，ORR为59.1%、DCR为95.5%
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1st-line with L585R or 19del 2nd-line with T790M EGFR Exon 20 insertion Confirmed PR

Data cut-off: 2021-06-24

APG-1252 联合奥希替尼使用RP2D 剂量
治疗的安全性和耐受性良好

在 EGFR TKI/奥希替尼耐药的 NSCLC 
患者中初步观察到APG-1252 和奥希
替尼的协同抗肿瘤效应

在 EGFR T790M 突变或外显子 20 插入突变的首次接
受治疗和二线患者中，APG-1252 与奥希替尼联合使
用时显示出与那维克拉 (Navitoclax) 相似的协同疗效

与单药治疗相比，在联合治疗中观察到的
APG-1252 和奥希替尼的 PK 曲线没有显着差异



APG-2449
ALK/FAK/ROS1 

里程碑事件&临床研发进展

APG-2449

APG-2449
在2021年的

临床进展如下

• 亚盛医药开发的一个全新、具有口服活性、小分子
FAK/ALK/ROS1三联络氨酸激酶抑制剂，为国内第一个国产
第三代ALK抑制剂

• 临床前和临床数据显示，是一种非常有潜力的、针对包括FAK
表达的肿瘤、ALK/ROS1融合基因阳性的非小细胞肺癌在内的
新型抗癌药物

• 机制方面，在携带ALK WT或EML4-ALK L1196M突变的
Ba/F3细胞中， APG-2449呈剂量依赖性地抑制磷酸化ALK蛋
白（P-ALK ）及其下游蛋白的表达

• 一項治療ALK+ NSCLC 和其他实体瘤的I期中国临床研究中剂
量爬坡部分已完成，旨在疗效评估的剂量扩展队列正在入组中。
该临床研究数据预计会于近期披露。同时基于I期研究数据，
我们计划在2022年内开始与CDE 进行关键注册II期临床的沟
通
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临床前候选药物

重点关注具有明确生物标志物，
临床适应症和能够快速经过监管

批准的经过验证的靶标

高度未满足的
临床医学需求

同类最优或
同类首创潜力

革命性新技术

EED 选择性抑制剂
APG-5918

MDM2-p53 蛋白降解剂
APG-265
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临床阶段主要品种的专利布局

主要品种 药物专利组合预计到期年份

HQP1351 2035-2041*

APG-2575 2037-2041*

APG-115 2035-2041*

APG-1387 2033-2041*

APG-1252 2034-2041*

35来源:公司数据，截⾄2021年12月31日

*包括核⼼化合物结构；制备⼯艺; 制剂; 联合用药; 用途等，（已获得或正在审核中）
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拥有自主构建蛋白-蛋白相互作用靶向药物设计平台及化学分子
库，处于细胞凋亡通路新药研发的全球最前沿

可持续的竞争优势

自主构建
药物设计平台

专业高效
临床开发团队

广泛
战略合作伙伴

专业高效的中美临床开发团队

广泛的战略合作伙伴，提供协同创新的积极效应

ü全球获得30+项临床试验批件
ü50+项临床试验稳步推进
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投资亮点

专注细胞凋亡领域的全球研发领导者，已进入产品商业化阶段

产品管线具有“First-in-Class”和“Best-in-Class”潜力
全球专利布局以及广泛联合潜力

经验丰富的管理团队及公司人才

全球顶尖公司及学术机构进行战略合作

旨在瞄准全球患者“无药可医、尚未满足”的临床需求，

研发具有“First-in-Class”和“Best-in-Class”潜力的国际

新型原创小分子药物

力争成为全球领先的

生物医药企业



专注细胞凋亡
研发创新药物

亚盛医药


