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发言人1   00:00
SMOMRG007升八级，MRG003口头报告数据解读会，您已成功加入会议。

发言人1   00:18
感谢大家参加本次会议。会议即将开始，请稍后。Thanks for your participation. The meeting is ready to start. Please remain on the line. 

发言人1   00:43
感谢大家参加本次会议。会议即将开始，请稍后。Thanks for your participation. The meeting is ready to start. Please remain on the line. 

发言人1   01:24
好好尊敬的各位投资者晚上好，我是花旗亚洲分析师彭一杰。感谢各位参加乐普生物20261007ALBA以及003口头报告数据解读会。本次会议将通过zoom联合进门的一个直播方式。接下来有请会议助理播报这个会议通知。

发言人1   01:50
本次会议仅服务于邀请参会的广大投资者，会议PPT音频及文字记录的内容仅供参会者内部使用，不得公开发布。乐普生物未授权任何媒体转发本次会议相关内容，未经允许和授权的转载、转发均属侵权，乐普生物将保留追究其法律责任的权利，乐普生物不承担因转载、转发而产生的任何损失和责任。市场有风险投资需谨慎，提醒广大投资者谨慎做出投资决策。

发言人1   02:28
谢谢瑛琦的开敞。各位尊敬的投资人朋友和分析师老师，大家晚上好，我是乐普生物的云翳。首先也非常欢迎大家来参加乐普生物emo的专家数据解读会。特别感谢CT john因其老师的一个牵头的主持人，感谢大家一直以来对乐普生物的关注和支持。

发言人1   02:50
今年XO大会上，公司有多项重磅的临床管线数据的读出，其中我们的核心管线CD13、TADCMRD007也是以LBA的口头汇报形式，首次读出了令人鼓舞的数据。那么在及时长安领域也展现出了global全球的basin class一个巨大的潜力。同时我们的EGFREDCMRG003韦贝克托塔单抗联合我们的PD one抑制剂普特利单抗，针对局晚期的头颈鳞癌在欧洲的诱导治疗的二期的初步临床的实验数据，也在本次大会上以口头的汇报的一个形式做了读出，而受到了市场非常广泛的一个关注。

发言人1   03:36
今天我们也非常荣幸的请来了在S现场进行汇报的教授们，分别是我们CT13TADCMRG07的leading PI北京大学肿瘤医院的李健教授，以及来自法国古斯塔夫鲁西研究所，法国girltech候任主席陶云干陶教授。陶教授也是我们EFADCMRTE003维贝珂托塔单抗针对局晚期头颈鳞癌在欧洲临床试验的leading PI，以及来自法国gore tex的cmo兼CEO professor fessor voice。在这里也是非常感谢以及欢迎三位教授的莅临。同时我们的总经理CEO随之也随博也在这个会议的现场，也会在后面的QM音乐环节和教授们一起回答大家的一个专业的一些关注度和问题，共同进行深度的一个数据的讲解和分享。

发言人1   04:45
首先我们就非常荣幸的有请李健教授和大家进行这个CT13TABCMRG007针对结直肠癌的一个临床数据的解读。有请李教授。好的，大家好，我我我这个已经可以了，我只专业就行了，对吧？对，大家好，我是李建。

发言人1   05:08
首先很高兴，我们代表我们研究团队，代表申办方在一次活动汇报的对象研究。这个研究是M2G007，这个要CDCD17的ADC，它主要是在实质流上的一部分数据，当然重点因为这个研究主要用的是节制产业，所以我们这个研究汇报会更加关注是节制产业的这个流转的具体情况。但除了结直肠癌，里面还包括胃癌，反倒一些其他一些流转。对，好的，行，女士。您这帮我发也也可以可以，不能发。

发言人1   05:38
首先就是研究背景，因为ABC的药物其中有好多关键因素，其中一个核心因素就是靶点的发掘和和发现，这非常重要。节日馋这些年其实发展比较慢，一个很重要的就是靶点发现比较少，或者说有价值反应比较低。CDH17是目前来ABC讲的药物研发角度讲是目前一个比较好的一个靶点发现。首先它比较广谱的发这个发生在我们结直肠的肿瘤细胞当中，当然也发生在结直肠正常细胞。它在正常细胞当中，它不太容易跟药物结合，所以毒性比较低。所以这样就比较特意的在结直肠结直肠癌细胞能取得非常好的结合。

发言人1   06:16
这个药研发药物比较多，但相对不同的药物来讲，目前乐普这个药它的结构上也比较特殊性。在结构的设计上，因为现在ABC要一方面把点，一方是pilot还有核心的就是一个人一个设计平台。这个设计平台不太一样，它在总体来讲设计的有自己的独特的结构特征。它有这种这种叫叫叫叫这个叫一个这叫这叫定点偶联技术。定点偶联技术。而是用的那个抗原比是四。

发言人1   06:45
一般来讲我们大多数有，我们就包括我们早期的ABC都到8左右，那毒性含就会比较重。我们降到4的话，毒性还比较低。如果保证毒性比较低，又能有很好疗效的话，这样的话就容易非常好的医疗设。所以这个要从设计上来讲，就具备独特的一个优势。这种设计独特优势核心就在于这个设计的优势能不能转化为临床上的疗效以及安全上的有优势。

发言人1   07:07
这个就是大家所关注的问题。首先在临床前的数据当中，在细胞系、动物模型当中，它就展示了比较好的一个抗肿瘤的抑制。包括低点的CH17，那都是能够看到一些有效的表现。当然CDA的时期最终我们肯定大家会在因为这个研究样本都收取了。那么CDH17在截止到中国的截止上和包括美国患者当表达情况怎么样，以及这个表达和我们这个疗效有没有相关性，后期肯定要做分析。目前应该这个数据应该还没有，但我们后期可能也是会比较关注这个数据。这不行，这是对这个时候我们总体的一期研究设计。还是不要用传统的这种关于设计的方式。

发言人1   07:48
EA七目前EB我们目前EA已经完成了这个数据，主要报的就是EA的数据。那么EB实际已经在进行当中了，那么做这种我们进行自营性的优化。在一A区当中整体设计是一个比较有传统的一个人设计方式，没有什么特别的需要特殊的情况。那么从开始从两行开始往上爬，最高牌的8毫克。那么8毫克从研究的这个角度来讲，把它作为MTB，但实际上只发生了一例，出现一例一个DRT。当时其实按道理来可以站上盘也可以的。

发言人1   08:19
但是这个数据安全委员会大家共同讨论之后，认为我们的房子已经整结合整体的情况来看的话，就认为不需不需要站上谈了。特别是前期已经看的比较好的这种有效的一些表现了。所以当时目前可以把八作为一个MGD，但是MRB to b还没有定，只是目前来讲，从一A的数据来看的话，六号会数据是相对比较好的。我们后面待会儿跟大家去讲一下六号会数据的具体情况。这个数据目前截止在2026年的八月份，当时十点钟我们在一层报道的时候是截止到8月份的数据。那这就是他入驻的情况，因为这个长安跟别的不太一样。

发言人1   08:54
长安有一个非常重要的问题就在于伊蒂康是肠癌的主要的治疗药物，几乎所有患者无论是在一线或者二线，几乎都会接受过异类康治疗。而我们现在很多ABC的药物应该是非常多的，ADCADC药都是用的托福。因为一的抑制剂它实际上就跟异类康是一大类药。所以原先暴露没暴露过ED糖治疗对于后期的数据就很重要。如果说这个ABC药如果数据很好，但用的都是之前没有暴露过异地糖的患者化，那这样大家就觉得这个可能不能显示它的价值。所以我们比较关注以前应用过伊利康治疗的患者，你再用这个药还有没有效，这样就反映出药的优势。所以这样入组患者当中，达到84%的患者都接受过异地康既往治疗，这个比例还是比较高的。延长113点快。

发言人1   09:38
另外一个问题就在于大家关注rush突变。因为我们知道rush突变的患者效果不好，rush野生型的病人他整体生物学习行为就更好一些。这两组因为来讲，对于预后不好的患者，他生物学行为也不好。对于一些生物学行为不好的患者，你即使做药物治疗，他总体有效率不太高。所以大家也会关注你，你这个入组人群当中，你会不会都选那些用预后比较好的患者入组了。但是实际看我们入组有58%的患者做rush覆盖。换句话从rush角度来讲，超过一半的患者都是一些愈合不良的人群，这也是一个非常关注的事。

发言人1   10:09
另外就是肝转移，因为肝在肠胃当中比较多见，比较常见，而且好多患者肝脏转移往往是愈合不良因素。其实好多患者最后死亡原因都是根本进展，所以三者比例多少也是大家比较关注的事情。所以在这个既往治疗过程当中，我们可以看到确实入组的患者当中，并纳入了纳入比较多的我们产业当中，其实是一个不太好的患者。这样的话也能关注整体去到底是预估报的话，能不能回，我们也是比较关注的事情。

发言人1   10:34
当里边大概中美人群的比较来讲，这里面有展示。他们稍微说一下，大概入组患者，美国人群占了25%到30%，那么中国人群占能占到百分之大概75到80的比例，大概这样。这是聊天的数据，从描述大家看有2毫克组，一直到7号8毫克组，这是不同的数据里边这里边最好的数据里面出现的6处，就是安全这边安全性数据。我们现在安全数据从2个到8毫克。

发言人1   10:59
从总体来讲，我们刚刚跟大家介绍了发生过一例DLT，那个DLT应该发生在8毫克组，它是发生的四三度的三度发热。对，三度一般减少，发热加速度的减少对吧？这是别另外在我们结直肠癌患者当中，我们最关注肠癌里面，肠癌里面没有发生三度以上的这种不良反应，包括腹泻没有发生。特别是有可能立体胞是没有，可能三种以上立体包的切是有，但是三种以上的腹泻或者服务器也是没有发生的。只有一定不屑发生，放在一下过程中才能够没有发生，这个是大家最关注的事情。

发言人1   11:31
从总体的人群来讲，基本都是一天二度，主要的大关注在腹泻和地区。这两个其实就是伊利，他就是化学药的主要的不良反应量。伊利他的特点就这样，不良反应。另外也是大家所关注的，就是ADCD药会不会发生那种家庭肺炎，三五年能一例前的才能没有发生，这也是让我们比较放心的事情。因为所有ABC的药出现这个事情，大家都会容易比较更加关注一些，包括高频率没有发生。

发言人1   11:57
除此之外的话，这几个剂量相比较而言，从安全角度来讲，很明显6毫克组的数据要比7和8都要好很多。从无论从三度以上的不良反，还是一些其他比较特殊的不良反来看，可能还是比较好。所以从这个数据来看的话，大家觉得从安全角度来讲，六号可能更适合是一个比较好的一个一个一个一个适合一个做自营的区域开放的剂量。但另外一个维度就有效了，安全又好。那效果到底如何？从疗效来看，恰恰也是6毫克组效果是更好的。从2毫到8毫克大家看可以看到在整体的客观缓解率上6毫克组44.8%是最高的，7毫克31.68和25。

发言人1   12:35
好多人说为什么呢？就是七和8基本上上去了，可能疗效下去了一个问题。可能当然样本量也是一个问题，因为六号29例，7和8到1920也不是很多。但核心的问题是在于7毫克和8毫克左右气囊上去之后的话，毒性反应依然相对增加一些。这样就会导致可能更多的患者出现的剂量暂停，剂量减少，而导致的治疗强度就不太够了。这可能是影响到疗效下降一个主要因素。所以说从安全和疗效来看，综合评估对效果肯定是一个更加好的一个计一个一个剂量一个剂量情况。

发言人1   13:06
下面就是具体的这个可能退缩。我们可以看到这张图里面，大家看到不光是其实我因为我们临床医生，因为好多人，包括我们做做做做做医疗研发的很多老师来讲，实际看的数字，我们临床医生有时候看的不是数字。其实我们是看的典型的病人一个CD上的表现。CD上表现的话，我们其实我们可能不是特别关注说你这个缓解率30%和40%多的产出。其实我们更多是看曲线一下这个水平线以下多少人能得到整个缓解。这里边其实里面绝大多数大概也都是有效的，就退缩深度比较多。

发言人1   13:44
我们到达PR的患者是44%，下面有一些没有确认的。因为当时八月份我们汇报的时候还有一些没有确认。那八月份之后的话，随着随访数据来看的话，目前没有确认的这些话都是得不到。就是这些对当时未确认的话，最后都得到了疗效确认。那么到现在为止，最终确认的PR的比例应该是38%是吧？38%这个合格组依旧是一个比较高的数字，这样看肯定是低一点。因为我们知道我们肠癌三线，我们我们今天入组的患者平均只要是三线，三线之后长安的三线治疗，目前标准的三线治疗，它的有效率都是在5%左右，是非常低的。所以我们这个数据已经非常高，超出标准三线已经超出了好几倍，大概5到6倍的数据，这是一个非常好的数据。

发言人1   14:25
但另外一个问题，我们比较关注最后能不能获得多长的PFS。PFS目前因为使用时间比较短，大家看中美使用时间只有4.17个月，所以目前只能看到近期的了解。那么能够维持多长时间，这个还需要后面再去随访，再看看PFS，这也是一个很关键的一部分数据，我们以后再谈，对，还有一个问题就在于我们如果具体看这些患者里面，具体看这个了解，我们其实前面提到我们比较关注的，以前有没有接触过伊利康的患者，还能再用什么样？因为以前接触过伊利康了，这些我们入住的患者都是伊利康84%。

发言人1   14:56
因为一方已经进展的变了。那么再次使用CDH17这个药的话，大家看他43%还能获益，这比例很高了，就是相当于那些几乎等同于全体人群了。换句话讲，你既往有没有用过ECT糖？目前来看基本没有影响到我们三线战队的疗效，这个数据是非常好的。

发言人1   15:14
另外一个问题，我们说到rush突变的ras突变和ras野生型，我们说突变形率会差一些，我们看软突变也有42%的有效率都非常高。换句话讲，我们基本上就可以认为rust是否突变不影响对药物的疗效。这是从deal mark角度来讲，这一个非常重要的茶叶mark，它基本不影响我们药物的选择。换句话讲，从ross角度来讲，全人群都是可以用的。

发言人1   15:35
还有一个就是治疗线数，大家看二线和三线的患者46.7%，即使四线治疗患者还有40.9%，这都是一个非常高的有效率。因为我们说了，我们标准三线上只有5%的效率。三年之后的话，按照目前来讲就更低了。所以这些我们可以看到，就既往接触过非常这种多项治疗之后，我们叫做重度治疗之后的话，依旧还能有效。这样的话就对我们未来的药物的布局，以及评价这个药物的到底能够克服这种传统的化疗耐药，其实都是非常有帮助的。

发言人1   16:07
这个是这个应用图，应用图里面更多是看我们治疗这个治疗这个持这个治疗的持续，然后持续时间。因为我希望时间比较短，所以大家看绝大多数比较有效的患者还都在治疗当中。所以说我们还需要更多的关注这些，看着这些患者他治疗之后的一个DOR的数据，包括PFS，我们都需要进行去再再去随访。

发言人1   16:27
然后再有这个PK的数据也比较重要。因为PK我们前面说到了这个药物的结构，它决定了我们能不能有一个好的一个表现。其中在从药的结构到疗效中间的过程，其实就看PK。那么PK的总体来讲，它是剂量依赖性的。我们随着剂量增加的它的PK它的这个药物报告也是逐渐增加的这是典型的是一个剂量依赖性的一个表现。

发言人1   16:48
另外还有一个问题，我们可以看到，我们最关注这个游离的细胞毒药物，它决定它的毒性反应重不重。我们这里的药游离的药物毒性暴露非常低。换句话来讲，这游离的药物能报的很低的话，就会造成这种就会使得这种毒性感比较低。所以从这个TD的数据来讲，它是和疗效是对应上的。一方面它是剂量依赖性的，能反映它的药物的疗效是随着药物增加，而且它的它就是爆量增加，它的疗效是增加的那第二个问题就是说明它因为游离的很少，所以它毒性比较低。所以这个PEC的数据和疗效正好是完全对应上的，也能解释我们为什么疗效和和这个安全性能达到一个比较好的平衡。

发言人1   17:25
最后就跟大家这是总结这样数据，从前面这些整体的这一AT的数据来看的话，基本确定了最化鹤组是一个比较好的剂量组。它无论是疗效已经取得非常卓越的一个客观缓解率。当然PFS我们还需要再等等再看一看，即使在重度治疗之后的多年治疗之后依旧是非常有效的那另外一个问题，我们说没有受到一个软基因状态影响等等。

发言人1   17:46
还有一个问问题，他了解非常好，同时它所对应的这种不良反应非常低。所以我们说在三度以上的不良反应都非常低，甚至三度以上腹泻完全没有发生，也没有健身肺炎的发生。这是一个我们认为比较安全，同时一个比较好的剂量。当然目前正在做ED7的数据，这前期数据支持我们目前正在进行的EDT的数据。我们在最后再确定一个合适的剂量，到底确定在哪哪个剂量组合。为未来去开展金融研究可能做好最好帮助。

发言人1   18:12
这是以上就是我们在会议上报道的内容，我就跟大家分享到这里，谢谢大家。也是非常感谢李教授的这个深度的解读。然后接下来我们就有请曹教授，他就我们的一加FDCM20003，也是我们的维贝科溥塔单抗联合我们的PDY抑制剂普特利单抗，针对局晚期头顶银皑在欧洲的一个诱导治疗。二期的这个临床实验的数据也是跟大家做深度的专业的解读和分享。请曹教授跟大家分享。好的，非常感谢。我们是在mo报道了我们这个高pec 202403 idio的随机对照实验的初步的东西，安全的一个分析的一个结果。

发言人1   19:18
二期临床实验就是针对主管期的这个头颈部鳞癌。他的标准方案是那个BRP就是同期放化疗。我们现在同期放化疗之前，就是比较NGPD one because ten about和这个ECFADC，我们IG003 little time all这个合用，跟这个EABC单用的一个比较。用完了再来做同期放化疗。

发言人1   19:55
这个的话这个研究的背景，其实因都做鳞癌的话，它的这个一些发的表达是非常高的，都是达到了90%以上。而且我们这个地图的微博上的和一个YADCMRD013，是第一个在全世界得到批准的，就是在中国的鼻咽癌的二线以上的对他转移已经在一年前获批了。而且我们这个people tending，他们这个MCD one的话也是在国内得到基准应用的。

发言人1   20:36
我们这两个联合方案其实在国内的话也是做了研究的，发现他的耐受非常好，而且在一线的鼻咽癌无法转移，或者是一线的头颈部银癌复发转移的效果都是非常不错的。就是百达到60%，就是一线的灵感，肝癌甚至达到了48%，这个非常好的结果。不过这个结果都是在中国的病人身上。所以的话我们在欧洲中欧欧洲的监管部门沟通，也是我们希望在欧洲病人身上来运用这个呃两个药，看看怎么样欧洲病人精神上的耐受和有效性。

发言人1   21:28
当然我们也没有重复国内的临床实验，我们就想把它推进的更前面，就推进到这个放化疗的这个局部，局部就是进展期的头颈鳞癌。所以的话这个实验的设计就是针对头颈部鳞癌主管C从来没有治疗过，也没有任何两次转移的这个病人。不管是HTV阴性还是HPV阳性，这部分病人我们都路径进行随机对照。这样子看他的这个放化疗结以后的一个疗效。这随机对照就像我前面说的，就是用三个疗程的这个M87003加上这个attentive，每3周一个疗程。作为一个A组在这个阿拉丁003丹药也是三个疗程，每三周用一次。这样子的话做完了以后，三四个星期以后再用这个同期的放化疗众博的方案，会是每周或者是每三周的这个方案。

发言人1   22:43
做完了以后，用过11万的，接着再继续用这个机构tending number用六个月。如果刚要补的话，不做其他的任何治疗了，这就是一个总的一个治疗的方案。他的prime objective就是我们做过前期放化疗以后，12周的时候评估他的这个第二率。其他的这个second，包括这个是诱导低结束以后的一个应答总那个应答率，还有其他的像COL、DFSS，还有这个治疗的鉴定，还有就是一些不反应，当然也包括一些的objection。当然包括眼部转移，负八也有一些81马卡，也有根据这个16DL one的表达等一系列，看看他的这些哪里的一些分析，当然也有一些PK这一系列的。这两个要的主要是这个MRD003的这个方面的一些profile我们的话入住还是非常的快，从去年的话11月份一直到今年的八月份，就已经入驻完成了107例的病人，一共就是在法国的19个医院。

发言人1   24:17
我们事先就有两安全性的分析，其实在欧洲因为从来没用过，第一次用，所以大家都还是非常谨慎的。看看主要是针对这个联合组，因为我们怕这个M2G003那个大ADC跟这个DDY会有什么，基本没有预料的一些途径。所以是在这个联合组局这边人的时候分析了一次。当然当时的话我们投到ESMO的其实是当时几个病人的时候的一个结果，投到了这个S某，就是得到口头发言。但是我们就是这个上周的真正报道的时候，其实我们的第二个的东西叫什么毒性分析，安全性分析也完成了。所以最终报道的就是立足了联合使用20个病人做完了这个诱导治疗以后的一个事先准备好的一个东西分析。

发言人1   25:26
这个的话我们的看到的时间是在6月10号，这个真正是我们的data lost的是9月14号。所以一共我们39个病人进入安全性的分析。20个病人是联合体，这个病人是19个病人是感药性。这个就是我们病人的一些情况，39个病人情况，但大部分是男性，中尉的年龄63岁，很多很多一部分都是还在抽烟的病人。这个呃疾病性的位置的话，原发肿瘤的部位的话3分之2其实是口炎的病人。我们口腔的病人做手术的病人相对比较少。我们的针对的这个人群是非手术的人群。而且口腔的病人的话在欧洲的话，我们的CB16或者叫其实阳性的病人还是相对比较多的对口咽癌这里面的话，我们一共61%的患者是第四类阳性，基本上就是当时这个病人。所以当时的话报道的话就是我们这个所有的敌性，当时一共有8例的，一共就9例3级反应以上的这样一个可用的主，这个一共5亿，就是在3G以上是在这些单用的主。

发言人1   27:07
这个就是治疗技术相关的在这诱导期的一个病性的话，也是这39个例的病人里面，我们发现就是没有积极的跟治疗相关的毒性反应。而且最常见的毒性其实也是都是可以预料的。或者这种肌肉层外周神经的神经炎，或者是便秘，还有就是比较有一点点疲劳，或者是皮疹、瘙痒。当然更加少见一点，就是那种肝功能的稍微有一点点异常，但都是比较大部分都是比较低级的，都是那种一二级的，三级以上的还是非常少的。这个里面总的来说三级以上的病人的话，在这个联合组的话一共一例，占了35%。这个丹药这个MRJ003的话有单率提升16%的病人。另一个很重要的部分其实就是我们用请关注公众号思维纪要社，更多纪要请加V西安2021013。

发言人1   28:16
零用过的NRG003或者是BD以后的一个同期放化疗的阶段的到底耐受如何？这个其实是对我们是最重要的。因为这个疾病的控制主要还是通过长期放化疗来控制。如果你前面的药用了以后，病人就是没法耐受，后面的主要治疗那个治疗你再好也没什么用。所以我们就分析了诱导后的平息放化疗这个重要性。当然我们因为第20个联合组织人是完成了诱导组。但是因为诱导以后到同期办法来完成，其实也还有一段时间，所以我们就只有两个，只有22例病人真正完成了所有的治疗的这一直到放化疗的一个流程。

发言人1   29:10
所以的话这22例病人里面，我们发现他的对这个治疗的耐受是非常好的。我们可以看到它的中位的产品的剂量可以达到280。它其实总的剂量最多也就300，所以我们这个还是非常好的。联合组织的话达到290，所以的话而且是一般我们看看200毫克每平方米以上，这个是个很重要的指标。我们可以看到就是总的电源能达到90%，这个是非常高的一个耐受是定的一个指标。而且我们所有的病人都是结束了，这是个主人，当一个放疗的技术，所以的话只有两个病人当中有一点点的这短暂的一个理论，所以的话整体的放化疗的耐受非常好，这是我们最重要的一个耐受的指标。三因为这个结果只是一个中期的安全性的一个分析。我们的疗效的结果其实在我们这个分析其实只是一个必要的。

发言人1   30:34
但是我们也看了一下我们的这个结果，一共我们的38例，就是完成了9两到3个疗程的病人里面。我们看它的一个ORR，就这个74%的ORR其实还是非常高的，而且这个74%是我们都有证实的。咱证实了的这个ORR这个的话而且两个组的连起来，因为我们这个分析的这个安全性分析，我们不能够把这个组分析，所有的这个叫什么疗效指标全部给大家。旁边这是我们的这个word，这个其实是非常漂亮的。因为这是第三个疗程的一个一个的OR像我们复发转移病人里面的那样去找最好的我们就是三个疗程，三个疗程后什么都不做了，做一个CC来看它的一个这个还是非常不错的。我而且是第二个有10%的病人，所以是还是非常好的。

发言人1   31:46
最终总结一下就是我们初步的安全性的一个周期分析。我们发现在欧洲的病人身上，他的耐受是非常好的，而且没有积极的治疗相关的产生，这个是非常的安全，也没有其他的在欧洲病人身上的新的安全性的信号。虽然我们可以看到它的一个联合GB one，它的这个三级的它的负负反应稍微高一点，从16%升到35%。

发言人1   32:25
但是它的最早以后的同期放化疗的耐受并没有任何的影响。而且我们早期的应答指标非常不错，44%。最后就是非常感谢大家。接下来我就直接就是邀请我们的project的CEOCMO boys教授来给我们就跟银行先找个评论好了，i want to to be for the jump uh our uh uh EO pmo of the golf c to uh uh keep some uh comments on this coffee idle while hey done well。Thank you very much. 

发言人1   33:21
It's a pleasure and how to be here today with you. Uh so maybe I can have a few comments on this uh particular study uh which was run by the protector as a sponsor. Um the the general context of this study is a is had neck cancers with the locally advances disease. And this is really an area where we have an enormous and mexican lead uh since last in in the well thirty mady forty years we we have to out care with, which is chemotherapy and are your therapy. We were never able to a to be Better than that. 

发言人1   34:05
So what did we see when we have this new drugs coming in? Euro uh NRG zero zero three present mab um at the very beginning the the the investigators were a little bit you know careful about using this, which never, uh which will never used before in in europe and what we see that what did they see? Uh, well the the tolerance was okay. 

发言人1   34:35
It's fine, uh, generally speaking uh but what is so early on when they were treating patients is that IT was highly efficient. They could nearly all patients at draft but also deep response. And uh as was he was mentioned by adult, um when we look at the server, the patients receive uh those returning up and NLGOL three uh is just very impressive how how many response uh, we are eighty five percent of response and you so also on the diagram, it's really deep responses and twenty percent of them in CR. 

发言人1   35:23
And honestly, for me, I have well some experience in these cancers and I have never seen that. So to me, it's a really impressive sign of activity and I was in strongly encouraged to uh to move forward with this a with this combination um for several reason. One is as I said, there is a major need for uh improving the clinical outcome of these patients because at the moment, we have about seventy percent of OK. 

发言人1   36:00
He is uh, the second reason is that we definitely need to change us of care. And if we can do that, IT will be just an enormous impact in the field. And finally, uh maybe that's interesting because uh you know what we saw in this uh particular study where we end one hundred and seven patients altogether. 

发言人1   36:27
Um at the beginning, the recruitment was used to be so you through and because I said as I said，people were a little careful at the beginning, but when they saw the outcome of their third patient, first patients with deep response, good servants, the the equipment was was really much faster at the end of the of the study. Uh, think we about fifteen and fifteen patients for months included and it's going so fast, we have to close the city because this was done forward and seven patients. But honestly, uh, this is a really sort of class sign signal, technical signal telling us something happening here. 

发言人1   37:15
So very good impression at the moment uh and definitely uh uh a great opportunity for improvement in this kind of cancer that whether would say. 好，我是花旗分析彭杰，非常感谢专家以及公司的精彩分享。从药物研发难点到分子创新，到平台的创新，到临床数据，都介绍的非常详尽，我也非常开心，可以留一些时间给线上作为投资者和分析师去做这个QA。

发言人1   37:56
So we all we have we have to learn all the way from moto，uh, molecule design to clinical ata for a two small molecules. Uh, for the last forty minutes from TI. talk. 

发言人1   38:07
Follow by complete presentation. So now we can have a short TNA session. So for zoom or city a clients you may use. 参考question，因为参考也question实体，老实体佛进门investor in西门sumption。然后麻烦进来播报两面前方式，谢谢。大家好，如需提问电话端的参会者，请先按话机上的星号键，再按数字一，网络端的参会者，您可以在直播间互动区域内文字提问，或点击旁边的举手按钮申请语音提问，谢谢。

发言人1   38:46
大家好，如需提问电话端的参会者，请先按话机上的星号键，再按数字一。网络端的参会者，您可以在直播间互动区域内文字提问，或点击旁边的举手按钮申请语音提问，谢谢。好，谢谢。

发言人1   39:07
Here we get an invest question to professor bars。You are we mention your comments already. Uh so what is the concurrent uh active demio logical landsat of low roginsky and the cancer across europe and what is the uh clinical significance of uh MRGOO three vocations with no originally advanced unusually pet HNCC。

发言人1   39:36
So is the question of investor the possible? Yes, thank you. Having the cancer is a common uh one of the most freaking disease is a six most common cancer。Uh, in europe altogether I think we have one hundred and forty thousand uh new cases for you, which is about also what what could be uh is in china. 

发言人1   40:02
The majority of these locally a of these cancers are locally advance。It's probably about sixty percent. And as I said, there is really in the major need. And that mean for these patients because probably fifty percent of them will die with from their cancer. 

发言人1   40:23
So if we have AA new treatment that will be able to change this stand out care, there is an expectation to have a huge impact in the field. Uh, also because IT never happened me for so IT would be an enormous impact. lighting. 

发言人1   40:48
OK, thank you, but is very, very clear. 我这里还有一个中文的问题是我自己的一个问题。第一个其实想问一下007相较于其他的CDH17ADC有哪些的一个差异化的优势。第二个其实刚刚教授其实也提到了，就是我们在机械入的比较预后比较差的一些患者。其实我想问一下，我们对肝转移的这个患者有没有一个疗效的预期。第二个就是对这个左半指结肠和右半结肠，你有没有看到一些疗效的区分。然后第三个小问题，就是想看一下有没有对咱们这个分子的人群比较敏感的人群画像，是否现在已经清晰了。那我先把这个问题给到专家教授。

发言人1   41:39
好的，我简单回答一下您说的问题。首先第一个，因为CD27，刚才我们在介绍报告的时候，提到了它一些结构上的特点。首先从结构上设计上，这不同的CDS17可能还是有所区别。目前007还是有它自己的独特的设计优势。而这些设计优目前我们基本能够从它的PK的数据以及临床数据上基本能反映出来了。换句话讲，我们可以认为它的结构的设计优势，能够导致它出现了一些数据上的一些比较好的表现。当然这个逻辑是不是一定是两单五未来3D见证，目前看初步结果是这样，所以说它的结构优势导致了一个疗效比较好。

发言人1   42:15
第二个我不知道这个是我适合不适合说。因为我们我们中心也做了不同的CD时期的研究。因为大家都在进行当中，我我我不好去公布人家的数据。但是我只能说我的感受来讲，我们在我们中我们所做的CD数据里面，目前路虎这个表现是最好的我就不好展开再说了。因为大家涉及数据保密的问题以及其他的，因为我们中国CD实际好几个好多都在做。那不同公司在做已经披露的，我们所了解一些情况来讲，目前我们认为C乐普C是应该是走的最靠前的这是第一个。

发言人1   42:47
第二个问题，当然您提到一些不同人群的选择，包括肝转移左右办的问题。肝转移和左右半都是我们临床上对节点上来讲非常重要的特征。在治疗之前都会看这两个因素，因为它的预后是不一样的。从我们前期入驻的113例的结肠患者来讲，无论有没有肝转移以及左右半我们暂时没有发现哪个人群可能是C0 17 007这个药物的劣势人群。换句话讲，他对这几个人群都是有效的。

发言人1   43:14
或者如果说刚才您提到一个人体的话，就整体的这个治疗能不能作为发现问题？目前来看的话，除了我们CDH时期的表达到底有没有差异？这个未来会去做的话，那么现有的我们所知道的这种人体的表达，不光是肝转移，包括其他的不同的转移震荡。比如说腹膜转移也好，比如肺转移也好，或者说左翻右脉也好，目前都没有出现临期治疗上的疗效差异。换句话讲，有可能这个药物是可能够广广的广谱的用在我们几乎所有的茶人群当中。

发言人1   43:45
刚才教授也提到了，我们前面讨论的教授，教授可能提到一些人群治疗的问题，特别提到了那可能也是头颈部其实截止产业一个很重要的问题，就是我们这么多年了，应该有至少15年左右，基本上的治疗没有发生什么太大变化。就是因为没有心脏出血，它的标准治疗还是15年之前的，特别急需改变目前的标准治疗。改变目前的标准，其中一点就是这种ADC的药物。所以ADC药一旦能够都获得很好的结果研发的话，它不光是改变我们三线的治疗，他有可能就推到一线去，甚至把整个人的治疗模式全都会出现变化。当然这也是我们做临床因素所希望改造，因为15年都没有变化，目前至少CD是这个药让我们看到很好的期望，这是目前的期望。当然我们后来未来也会关注CD持续的表达，会了解相关性，这是未来的工作，可能肯定要做出来。我大概就解释这些，理解。

发言人1   44:38
好，谢谢李教授。李教授解答之后，让我们我们其实对这个药更加有信心了。那麻烦基本助手再播报一下这个提问方式，然后我们等一下会把这个分析师和客户接入。大家好，如需提问电话端的参会者，请向话机上的星号键再按数字一。网络端的参会者，您可以在直播间互动区域内文字提问，或点击旁边的举手按钮申请语音提问，谢谢。

发言人1   45:13
好，我们下面一个问题，有请中金公司的宋老师来回答。好的，各位专家，各位领导好，感谢给我这个提问的机会。我这边想有一个关于MRG003的问题想请教一下曹教授。我们看到入组的患者当中是包含了P16阴性和P16阳性的这个患者。不知道这两位患者他具体的响应或者排放性的表现上面有没有什么样的差异。然后另外就是还想追问一下，我们在这个诱导治疗的阶段，去使用了一些F28项的疗法之后，后续的治疗选择方面的话，是否还能再继续使用下基本单抗这种一相关的疗法，或者是对于前期使用了这个ERABC之后，对后续的这个治疗选择上可能会有什么样的影响，谢谢。谢谢。

发言人1   46:15
因为我在emo的一个报道是一个中期的安全性的报道。所以我们初步给的一个疗效，其实就是总的疗效。关于这个C16阳性阴性，这都是一些牙这里的分析，还包括一个两个组的单用和联用的这个比较，都是属于最终的一个才能报道的。所以的话暂时我们并没有在大会披露，但是我们确实有一些这方面的数据，我们其实没有看到就是HTP阴性和阳性。它的一个用了三个疗程的这个呃003或者是家用PD one，并没有发现有任何的差异。有自己的病人的话，相对来说这个S一阳性的病人非常多。我自己也用下来发现就是我的病人，所有的病人就是H阳性的病人都有应答。咱咱不能说百分之百，病人能达到的90%。

发言人1   47:22
所以说特别是对阳性的病人，他的应答率还是非常不错的。后期的话其实因为我们就是独自一个人，所以在欧洲的话我们的治疗是相对非常的规范。在一个在这个临床实验里面，就是用了三个疗程的MRD003或者是家用的PD one。接下来就是一个钝膜加放疗，就没有其他的任何治疗。

发言人1   47:51
我们郑博加放疗，其实我刚才也提到了，对他的耐受还是非常好的。就是跟我们以前做的一些临床实验里面，单用顺铂和放疗来。其实这个不光从郑博的力量疗程这些都是合理性，都没有任何的影响。而且我们放疗其实我们也看到放疗也没有任何的影响。因为一些发的这些药物的话，我们最担心的还是会增加接下来的治疗的一些普及性。其实特别是一个皮肤的毒性。但是这个MRG003虽然是一个针对一些化的APT，但是他的皮肤的毒性并没有明显的增加。特别是加上放疗以后，我们并没有发现放衙当中的这个持续毒性也增加，也没有任何的粘膜的毒性，所以总的来说耐受是非常好的。

发言人1   48:56
行，谢谢陶教授的解答，非常清楚，我没有其他问题了。好，有请下一位，请关注公众号思维纪要社，更多纪要请加V西安20210130对中信建投的王老师提问。好的，感谢公司给我这个提问的机会。我主要想请教一下李教授，我们看到那个007在6毫克里面表现确实很好。

发言人1   49:29
然后我刚才好像听您也有提到过，就是除了7例当时已经确认的PR之外，706例的情况。然后我想再确认一下，因为我当时好像听到后边也确认了，但是OR好像是有降低，我不知道是说的是整体的还是在6毫克组的。然后还有一个问题是现在的这个GFS和DOR的数据的初步趋势大概是怎么样的？然后从您看到的以往对结直肠癌后线治疗的这种经验去看，如果只是单药的话，在这个后线可能PFS达到什么样的一个水平是会比较有竞争力的。谢谢。好的，谢谢您。

发言人1   50:08
第一个目前所有PR确实是确认过的，都是确认过的。所以他们说是38对吧？这是6毫克组的，是6毫克组，比之前远远的44稍微降低一点是吧？对，也没有confirm没有confirm的。但总体来讲数据对于我们标准三线都是高了非常多的倍数，这是第一件事。第二个刚才您提到我们先说最后一个问题。第二问题我忘了，最后一个问题是说到目前如果大概多少的DOR和这个PFI可能比较竞争力。我们其实现在目前还在持有，还不知道知道，但预期我觉得如果能到5到6个月是很好，因为要看市场一个如果在因为中国我们目前国内的话，中国的cde目前三线的标准治疗是认可的。

发言人1   50:49
丹药的。目前这几个丹药，无论是氟喹替尼还是他酸类二丹药，基本它的PFS只有两个月左右或2个多月一点点。那我们如果能到5到6月是完全可以打。但要我觉那目前我们从目前数据来看的话，是完全有能力达到这个数据的。当然我们需要靠数据的随访。

发言人1   51:06
如果要是说要到美国市场，因为美国他们是要做pass加倍罚的tfs是五个月。如果要去跟他比较的话，未来我觉得可能CD17也有可能要做联合。比如说联合被罚是可能的，因为目前跟被罚联合国内已经在在做评估了。目前来看安全性、疗效性初步来看也都是很好的。所以如果要加上被罚的话，那么再跟pass加配阀在国际上去比较，依旧有比较强的竞争力。但国内这种弹打国内的弹药，我觉得竞争力就更大了。

发言人1   51:33
这样东西我没听清，我记不住了，你先删了。就是跟目前有没有看到咱们的PFS和DNR的一个趋势，趋势太短了。我们的随访时间才四点几个月，但至少目前因为我们大多数有效还是在治疗当中，我感觉应该不会太差这个数据。但是我们得看后面的随访情况，确实还需要再等等的。

发言人1   51:55
好的，明白，谢谢李教授，我这边也没有其他的问题了。好，谢谢。有请下一位分析师，中信证券的高老师。好的，感谢领导层给我这个提问的机会也是感谢李教授前面的详细的介绍。我们也是看到公司的这个007在丹药后线也展示出了非常亮眼的一个数据。我们也是更期待他能够进一步的在后续开发能够推进咱们一线的这样一个治疗的这些适应症。那么在后续的这个规划方面，想请教咱们后续的在一线的规划是不是有联合用药等等的这样一些方案？好，以上是我的问题。

发言人1   52:43
好的，首先从我们自己角度来讲，我们特别希望他要走到一线去。因为这样对于患者来讲，这个需求是最高的。而是因为市场也更多，也能造福更多的患者。

发言人1   52:52
目前来讲这个N007的药物联合用药已经拿到了IND的批件了。并且也按照CD要求，从后线我们已经开始做联合的联合的这联合的这种安全导入研究已经开始了。从目前的数据上来说，他连包括被罚，包括其他联合。目前来看，目前我们数据都是很顺利做的很都很顺利的把它进行当中。所以我们也希望能尽快的推进到一线的联合，目前还都比较顺利在做。包括可能可能还包比如我们联合贝伐，联合氟尿嘧啶，甚至未来有可能和免疫的联合，可能有多种不同联合方案都可能会做碳，都可能会做探索。

发言人1   53:30
大概是这样，就是这样。对的。好的，也期待后续的更多的一些开发的推进。我这边没有其他问题，有请下位老师提问。好，那请下一位新证券孙老师提问。感谢公司和各位专家给我这次提问的机会。

发言人1   53:51
然后我这边有一个问题想请教一下陶教授。我们可以看到003不管单药还是联合PD one的合并来看的话，确实在这个头颈鳞癌的诱导治疗有着比较好的疗效。那也想请问一下唐教授，我们对于整体来加上包括后面化疗一起，综合起来，对于患者的一个综合获益大概是怎么样的一个改善的一个趋势。包括我们也可以看到说，确实目前看到的这个安全性是比较好。包括说曹教授也将对于这种皮肤毒性实际上也是可管理的。从整体来看的话，我们目前003的丹药和联用PD one，整体上的会以哪些类型和级别的安全，那你安全性的情况为主，然后也请曹教授帮我们分析，分享一下，谢谢。

发言人1   54:36
非常感谢。确实我们x ma报道的还是一个初步的一个安全性，也是一个初步的一个诱导治疗以后的一个个应答率的一个报道。总的来说我们所有的病人治疗还都没有完成，就是我们八月底刚刚所有的病人入库完成。治疗的话其实一共诱导部分还有两个月，再加上这个放疗部分还有将近两个月。所以的话总的来做这个治疗一个四个月，应该到年底才能所有的病人治疗完成。

发言人1   55:21
所以我们还没有懂得的治疗有效性的数据。因为我们我们的是治疗以后放化疗以后三个月的一个疗效，就是一个比较。但是初步来说，我们其实诱导结束以后，总的已经有10%的病人达到了一个完全环节。而且我们看到的是，虽然我们没有报道，但是我们可以看到，其实在一个联合治疗组也有更多的病人得到了完全的缓解，这只是一个诱导之。当然我们同期放化疗以后，就是我的病人来看的话，因为我们入住还是不少的。他的这个总的说治疗的低压率还是非常高的。但我也没法把这个初步供给给大家，但是总的来说我们的效果是非常好的。我们也期待就是在明年的大会上来把primary point这个结果给大家，再次报道。

发言人1   56:30
安全性的话，确实我们因为总体的治疗主体对这个同期放化疗，所以我们特别在意跟这个同期放化疗相关的疾病有没有一个叠加或者是一个重复。当然最重要的包括这个病毒性，还有就是血液毒性，还有在耳鼻病，还有就是我们周围神经毒性，其实最担心的还是一个周围神经组织。因为我们看到因为我们知道这个MRG003它的一个配乐后的就这个MMIE。对MMIE的话它的这个平均属性还是相对高一点。

发言人1   57:13
在我们这个研究的话初步结果我们发现神经毒性其实总的来说还是不是太高，也只有30%以下，而且基本上都是一二级的一个神经毒性。而且我们虽然有这些神经病理性，但是我们接下来用的是它是并没有明显的增加，而且我们很多的病人的神经毒性都是可逆的。所以的话神经毒性这一块并没有那么的限制我们接下来的其他品的应用。而且我前面说的其基础性其实也非常的少，也没有限制我们长期放化疗，甚至于放疗的一个应用。而且我们肾毒性其实和底部就是没看到任何的中毒性，血液中毒性。我自己定的自己是没有任何的白细胞或者血小板的减少。虽然有极个别的其他中心的汇报倒会有一点点的，但是基本上也没有影响我们长期放化疗。其他的像肝毒性其实都是一过性的，甚至其他那些耳毒性我们也没有发现任何，就是在诱导一会有耳鼻性。

发言人1   58:31
接下来其实应该就是在总的明年的报道的话，大会报道肯定会把整体的一个放化疗之间居中的一个组织进入。所以向大家讲一句的介绍。所以今天只能对这一点点非常感谢大家。好的，十分感谢唐教授一个细致的分享。我们也期待在明年的数据中看到越来越多M3003的一个数据的一个分享。

发言人1   58:59
好，我这边没有其他的问题，谢谢。好，谢谢。我这边是花旗的分析师，然后我们花旗这边收到了一条英文的问题，然后应我估计应该是问李教授和公司，他问的是what is your opinion on sixty profile of a six MG and eight MG，uh, that he thinks a bit higher? 我我我想把这个问题先交给公司来回答你，或者你这样说话不知道他问的应该是CDH17 6毫克8毫克的一个安全性。

发言人1   59:39
看这个TRE可能会有一些些高。目前来因为从数据来看的话，8毫克对比6毫克，它的TRE确实是增高的，这个是明确的。但是我们从总体评估来看，因为六号客组相对来讲，它TRE的数据是可接受的。因为我们在总结它的数据，从总体来讲，我们6毫克组的三度以上的长三度以上的腹泻是没有发生的，力学也是比较低。总体来讲6毫克组是百分之大概是20%的这个不良反应发生率。那么大家最关注的不良反发生率是比较低的，那么八号货主这个数据就明显上去了。

发言人1   01:00:17
这也是我们最后选择六号课组作为一个主要的未来一个再再去深再再去进一步研究的一个一一个基量的一个主要原因。这两个不良板块的差别还是比较明显的。我不知道还有别的问题吗？是，我不知道是不是回答刚才那个提出的问题。对我谢谢李教授，我觉得是非常清楚的。

发言人1   01:00:39
然后这边的话还有一个中文的问题，问的是这两个管线的市场空间有多大，然后与竞争对手的优势有哪些？这个问题应该是要给到公司的。对，我们看007，从德国市场来看，之前花旗做了一个非常好的市场分析。就是锦衣长安一线的预期这个市场规模可能是在100亿到150亿美元这样的一个市场规模。然后在三线的结直肠癌大概是40亿美元左右的一个市场规模。这个是否结直肠癌？

发言人1   01:01:17
EGFRADC在局晚期头颈鳞癌，这个其实没有专门的一个model去测算。但是刚才也诚如doctor boris所讲，就这个是头颈里最大的一块人群。对，因为占整个每年新发的60%以上，所以我们初步看这个市场可能也是在10亿到20亿规模以上这样的一个市场规模。对但是我们现在做的局晚期的诱导，它是包着整个CRT的治疗的。前面是做联合或者是丹药的三个周期的治疗，后面还有丹药的免疫的治疗。整个一个为手术期或者是维C2T7加在一块，我们觉得是可以达到这样的一个市场规模。对。不知道是否回答了您的问题，谢谢。

发言人1   01:02:11
好，非常清楚。然后最后有请这个会议助理再播报一下这个提问方式，看一下有没有客户。最后再问一个问题。大家好，如需提问电话端的参会者，请向话机上的星号键再按数字一。网络端的参会者，您可以在直播间互动区域内文字提问，或点击旁边的举手按钮申请语音提问，谢谢。

发言人1   01:02:43
好，我这边暂时没有收到更多的一个问题。我们由于这个时间原因，本次会议也就到此结束了。我们其实也看到不管是003还是007，都有非常亮眼的一个早期数据。也期待未来公司，包括各位教授可以呈现更加漂亮的一个数据。我们也期待这两个样本能带来在治疗格局上的一个颠覆。本次会议就到此结束。假如说各位客户有任何问题，也欢迎您和乐普生物以及和花旗进行交流。

发言人1   01:03:18
谢谢各位晚上的时间，谢谢，我们下次再见，谢谢。也非常感谢因其有任何问题，欢迎跟我们随时联系。感谢李教授，感谢曹教授，还有professor ball his的时间，特别感谢。谢谢。谢谢大家好，谢谢教授们，谢谢大家，谢谢。再见，感谢您，拜拜。本次会议已结束，the meeting has ended. 
