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新闻稿 

 

和黄医药在中国启动 HMPL-523 治疗 

免疫性血小板减少性紫癜(ITP)患者的 I 期临床试验 

 

伦敦 ，2019 年 8 月 23 日 (星期五)：和黄中国医药科技有限公司 (简称“和黄医药”或“Chi-Med”) 

(AIM/Nasdaq: HCM) 在中国启动了一项 HMPL-523 治疗免疫性血小板减少性紫癜(“ITP”)患者的 I 期临床试

验。HMPL-523 是和黄医药自主研发的新型脾酪氨酸激酶 (“Syk”)抑制剂。ITP 是一种导致出血风险增加的自

身免疫疾病。首位受试者已于 2019 年 8 月 12 日在中国接受给药治疗。 

 

本研究是一项随机、双盲、安慰剂对照 Ib 期临床试验，考察 HMPL-523 在 ITP 成年患者中的安全性、耐受性、

药代动力学和初步疗效。该研究主要终点指标是出现不良事件的患者数目。次要终点指标是最大血药浓度 

(Cmax)、选定时间间隔内血药浓度时间曲线下面积 (AUC0-t)，和第 8 周临床缓解率。该试验包括一个剂量递增阶

段和一个剂量扩展阶段，将招募约 50 至 60 名患者。该研究额外详情可登陆 clinicaltrials.gov，检索注册号 

NCT03951623 查看。 

 

本项研究补充了正在澳大利亚 (clinicaltrials.gov，检索注册号：NCT02503033) 和中国 (clinicaltrials.gov，检

索注册号：NCT02857998 及 NCT03483948) 进行的 HMPL-523Ib 期剂量扩展临床试验，涉及广泛的血液肿

瘤。这些肿瘤包括急性髓细胞白血病、慢性淋巴细胞白血病/小淋巴细胞淋巴瘤、套细胞淋巴瘤、滤泡性淋巴瘤、

边缘区淋巴瘤、弥漫性大 B 细胞淋巴瘤和华氏巨球蛋白血症。关于复发性或难治性 B 细胞淋巴瘤患者中开展的

HMPL-523 中国 I 期临床试验的剂量递增阶段初步结果已于 2018 年发布。1 此外，一项在澳大利亚健康志愿者

中开展的 I 期剂量递增临床试验亦已完成，表明 HMPL-523 的总体耐受性良好 (clinicaltrials.gov，检索注册号：

NCT02105129)。 

关于 HMPL-523  

HMPL-523 是一种新型的强效且高选择性的小分子靶向脾酪氨酸激酶 (Syk) 的口服抑制剂。Syk 作为 B 细胞信

号传导通路中的一个关键蛋白，是多种亚型的 B 细胞淋巴瘤及自身免疫疾病的成熟治疗靶点。 

关于免疫性血小板减少性紫癜 (ITP) 

ITP 是一种血小板减少性紫癜，表现为骨髓正常且无其他血小板减少原因的低血小板计数 (血小板减少)。其常见

病征包括瘀点、紫癜和胃肠道和/或尿道粘膜出血等。2 ITP 还与疲乏 (ITP 成人中报告率多达 39%) 和生活质量

受损 (包括情感、功能和生育健康方面，以及工作或社交生活) 有关。3-7 成人中的原发性 ITP 发生率为每年

3.3/10 万，发病率为 9.5/10 万。8   

 

成人中的 ITP 是一种异质性疾病，即使接受现有最佳治疗，仍可持续数年，并且治愈率较低。尽管现时已有数

种不同作用机制的治疗方法，但慢性疾病仍是一个难题。许多患者出现耐药性而容易复发。9 因此，目前仍有大

量对现有治疗反应不佳的患者人群，急需一种新的治疗方法。 

 

 

 

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03951623
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02503033
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02857998
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03483948
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02105129
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关于 Chi-Med 

和黄中国医药科技有限公司 (Chi-Med，简称和黄医药) (AIM/Nasdaq：HCM) 是一家创新型生物医药公司，致

力于药品的研究、开发、生产和销售。和记黄埔医药 (上海) 有限公司是 Chi-Med 的创新药研发平台，现有一支

约 440 人的研发团队，专注于研发和商业开发治疗癌症和自身免疫性疾病的靶向创新药物和免疫疗法，目前共

有 8 个抗癌类候选药物进入临床阶段，正在全球开展临床研究。Chi-Med 的商业平台负责处方药和健康类消费

品在中国的生产和营销,销售网络覆盖中国广大地区医院。 

 

Chi-Med 总部位于中国香港，在伦敦证券交易所 (AIM) 和美国纳斯达克全球精选市场均已上市。了解更多详情

请访问：www.chi-med.com 。 
 

 

前瞻性陈述  

本新聞稿包含 1995 年《美国私人证券诉讼改革法案》“安全港”条款中定义的前瞻性陈述。这些前瞻性陈述反

映了和黄医药目前对未来事件的预期，包括对 HMPL-523 临床开发的预期、启动 HMPL-523 用作单药或联合

疗法的临床研究计划、对此类研究是否能达到其主要或次要终点的预期，以及对此类研究完成时间和结果发布

的预期。前瞻性陈述涉及风险和不确定性。此类风险和不确定性包括下列假设：入组率、满足研究入选和排除

标准的受试者的时间和可用性、临床方案或监管要求变更、非预期不良事件或安全性问题、候选药物 HMPL-

523（包括作为单药或联合治疗）达到研究的主要或次要终点的疗效、获得不同司法管辖区的监管批准、获得

监管批准后获得上市许可、HMPL-523 用于目标适应症的潜在市场和资金充足性等。当前和潜在投资者请勿过

度依赖这些前瞻性陈述，这些陈述仅在截至本新闻稿发布当日有效。有关这些风险和其他风险的进一步讨论，

请查阅和黄医药向美国证券交易委员会和 AIM 提交的文件。无论是否出现新信息、未来事件或情况或其他因素，

和黄医药均不承担更新或修订本新闻稿所含信息的义务。 
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