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自願公告

捷帕力®（匹妥布替尼）在中國獲批慢性淋巴細胞白血病(CLL)╱小淋巴
細胞淋巴瘤(SLL)全線治療新適應症

本公告由信達生物製藥（「本公司」，連同其附屬公司統稱「本集團」）自願作出，以
告知本公司股東及潛在投資者本集團最新業務更新。

本公司董事會（「董事會」）欣然宣佈，已上市的非共價（可逆）布魯頓酪氨酸
激酶（「BTK」）抑制劑捷帕力®（匹妥布替尼）正式獲得中國國家藥品監督管理
局（「N M P A」）批准新增適應症，單藥適用於全線治療慢性淋巴細胞白血病
（「CLL」）╱小淋巴細胞淋巴瘤（「SLL」）成人患者。

匹妥布替尼是一種高選擇性、非共價（可逆）BTK抑制劑。作為BTK抑制劑，其非
共價結合機制使其能夠在既往接受或未接受共價BTK抑制劑治療的CLL/SLL患者
中開展臨床研究，並在相關臨床研究中顯示出積極的療效和安全性結果。

此次新適應症獲批主要基於兩項全球III期臨床研究BRUIN CLL-313和BRUIN 
CLL-314的結果。BRUIN CLL-313是全球首個專門在初治CLL/SLL患者中評估非
共價BTK抑制劑的III期研究。研究結果顯示，匹妥布替尼與苯達莫司汀+利妥昔
單抗(BR)對比無進展生存期（「PFS」）獲益顯著（HR=0.199），降低80.1%的疾病進
展或死亡風險1。BRUIN CLL-314則是全球首個在CLL/SLL領域比較非共價BTK
抑制劑與共價BTK抑制劑的III期研究，同時也是首個在初治患者中直接頭對頭比
較兩種BTK抑制劑的研究。該研究在治療意向分析(ITT)人群和既往接受過治療的
人群中均達到主要終點。匹妥布替尼在獨立審查委員會（「IRC」）評估的客觀緩解
率（「ORR」）中均高於伊布替尼，優效性名義p值<0.05。儘管PFS尚未成熟，PFS
存在獲益趨勢2。兩項研究共同支持了匹妥布替尼在CLL/SLL全治療線患者中的臨
床價值。



2

關於BRUIN CLL-313研究

BRUIN CLL-313是一項全球、隨機、開放標籤的III期臨床研究，旨在評估匹妥
布替尼與化學免疫治療方案BR（苯達莫司汀聯合利妥昔單抗）在既往未經治療、
且不伴有17p缺失的CLL/SLL患者中的療效和安全性。該研究共納入282例患
者，並按1:1隨機分配接受匹妥布替尼（200mg，每日一次口服）或BR方案治療。
BR是目前用於CLL治療的一種化學免疫治療方案。研究主要終點為經盲態IRC
評估的PFS。次要終點包括研究者和IRC評估的ORR、緩解持續時間(「DoR」)、
PFS、OS、至下一次治療時間(「TTNT」)、安全性和耐受性，以及患者報告結局
(「PRO」)。

關於BRUIN CLL-314研究

BRUIN CLL-314是一項III期、隨機、開放標籤臨床研究，旨在評估捷帕力®（匹
妥布替尼）與億珂®（伊布替尼）在CLL/SLL患者中的療效和安全性。入組患者包括
既往未經治療（初治）患者，以及既往接受過治療但未接受過BTK抑制劑治療的患
者。該研究共納入662例患者，並按1:1隨機分配接受匹妥布替尼（200mg，每日一
次口服）或伊布替尼（420mg，每日一次口服）治療。研究主要終點為經盲態IRC評
估的ORR。次要終點包括研究者和IRC評估的PFS、緩解持續時間(DoR)、無事件
生存期(EFS)、至下一次治療時間(TTNT)、總生存期(OS)、安全性和耐受性，以
及患者報告結局(PRO)。

關於捷帕力®（匹妥布替尼）

捷帕力®（匹妥布替尼，原代號LOXO-305）是一種高選擇性、非共價（可逆）BTK
（布魯頓酪氨酸激酶）抑制劑。在臨床前研究中，其對BTK的選擇性較98%的其他
已檢測激酶高300倍3。BTK是已被驗證的分子靶點，廣泛存在於多種B細胞白血
病和淋巴瘤中，包括套細胞淋巴瘤(MCL)和CLL4, 5。

在中國，匹妥布替尼由禮來研發，本公司負責在中國大陸商業化。
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關於慢性淋巴細胞白血病(CLL)╱小淋巴細胞淋巴瘤(SLL)

CLL/SLL是一種起源於淋巴細胞的惰性非霍奇金淋巴瘤6, 7，也是成人最常見的白
血病類型之一8。全球每年約有10萬例CLL/SLL新發病例，在中國，CLL/SLL的總
體發病率約為0.39/10萬8, 9。在CLL/SLL患者中，腫瘤細胞主要存在於外周血中。

承董事會命
信達生物製藥
主席兼執行董事
俞德超博士

中國，香港
2026年9月28日

於本公告刊發日期，董事會包括主席兼執行董事俞德超博士及執行董事張倩女
士；非執行董事奚浩先生；及獨立非執行董事Charles Leland Cooney博士、許懿
尹女士、Gary Zieziula先生、陳樹云先生及Stephen A. Sherwin博士。
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