
吉利德将获得此前未涵盖的拓达维®全球权利

- 吉利德将负责大中华区、韩国等亚洲市场的临床开发和商业化工作 -

2022 年 8 月 15 日，吉利德科学宣布与云顶新耀公司达成协议，后者将拓达维®(英文
商品名为 Trodelvy®，戈沙妥珠单抗)在大中华区、韩国、新加坡、印度尼西亚、菲律宾、

越南、泰国、马来西亚和蒙古的所有开发和商业化权利转让给吉利德。

在中国大陆地区和新加坡，拓达维®已获批用于治疗不可切除的局部晚期或转移性三阴性

乳腺癌(TNBC)成人患者，这些患者需既往接受过至少两种系统治疗，其中至少一种为针
对转移性疾病的治疗。吉利德将继续与中国香港、台湾地区以及韩国的监管机构密切配合，
在这些地方，云顶新耀已提交了拓达维®用于转移性三阴性乳腺癌的注册申请，目前这些

申请仍在审核中。

吉利德科学肿瘤临床研究高级副总裁 Bill Grossman 博士表示：“拓达维®已在超过 35

个国家和地区获批用于转移性三阴性乳腺癌的二线治疗。我们感谢云顶新耀的合作以及其
为了推动拓达维®在亚洲的开发所做出的重要贡献，这使我们可以更早将拓达维®带给需
要不同治疗选择的患者。拓达维®是我们实体肿瘤产品组合的基础，我们致力于将这一革
新性疗法带给尽可能多的患者，也期待可以尽快推动我们在亚洲的开发项目，让拓达维®

可以在多类别肿瘤的治疗中发挥其临床潜力。”

2019 年 4 月，云顶新耀与 Immunomedics 公司达成协议，授予云顶新耀在大中华区、

韩国、新加坡、印度尼西亚、菲律宾、越南、泰国、马来西亚和蒙古进行拓达维®开发和
商业化的独家许可，该授权不包含日本。此后，吉利德于 2020 年 10 月收购了
Immunomedics 并建立了一项广泛的全球性临床开发项目，涵盖了对拓达维®作为单药

治疗以及创新联合疗法在非小细胞肺癌、转移性尿路上皮癌以及胃肠癌等多个疾病领域的
研究。

云顶新耀首席执行官 KerryBlanchard 博士表示：“我们欢迎这个可以调整与吉利德合

作关系的机会，这是以双方为有需要的患者提供创新癌症疗法的共同愿景为基础的。吉利
德是一个理想的合作伙伴，其拥有雄厚的资金以及在美国开发和商业化拓达维®的成功经



验，可以在亚太地区进一步开发和商业化拓达维®从而最大化患者可及。云顶新耀在中国
和亚洲其他很多地区为推动拓达维®所取得的进展让我感到非常自豪，凭借我们临床前以

及临床阶段广泛的药物研发管线，我们将会继续为中国和全球的患者带来更多革新型疗法”

根据协议条款，吉利德将向云顶新耀支付 2.8 亿美元的预付款。此外，当达成特定的法

规和商业化里程碑时，云顶新耀还可能获得最高 1.75 亿美元的附加款项。吉利德也将
有机会招募云顶新耀直接从事拓达维®项目工作的员工。该交易预计将在本年度晚些时候
完成，并将遵循惯例成交条件，包括获得云顶新耀的股东批准。

关于拓达维®

拓达维®(戈沙妥珠单抗)是一款同类首创的抗体偶联药物，靶点为 Trop-2 受体，这是一
种在许多类型肿瘤(包括超过 90%的乳腺癌和膀胱癌)中均过度表达的细胞表面抗原。拓
达维®专门有一个可与有效载荷拓扑异构酶 I 抑制剂 SN-38 相连的可水解连接子。这种
独特的设计保证了在 Trop-2 表达细胞和邻近微环境中的有效活性。

拓达维®已在超过 35 个国家和地区获批用于治疗既往接受过至少两种系统治疗，且其中
至少一种为针对转移性疾病的治疗的不可切除的局部晚期或转移性三阴性乳腺癌(TNBC)

成人患者。此外，全球多地的法规注册审核也已在进行中。拓达维®还在美国通过加速审
批通道，获批用于治疗既往接受过含铂化疗和程序性死亡受体-1(PD-1)或程序性死亡配
体 1(PD-L1)抑制剂的局部晚期或转移性尿路上皮癌(UC)成人患者。

对于拓达维®其他潜在应用的研究也在进行中，这包括用于其他转移性三阴性乳腺癌和转
移性尿路上皮癌的患者人群，以及 Trop-2 过度表达的一系列肿瘤类型，包括激素受体

阳性/人表皮生长因子受体 2 阴性(HR+/HER2-)转移性乳腺癌、转移性非小细胞肺癌
(NSCLC)、转移性小细胞肺癌(SCLC)、头颈癌和子宫内膜癌。

点击阅读吉利德将获得此前未涵盖的拓达维®全球权利的英文新闻稿。

关于吉利德科学

吉利德科学是一家生物制药公司，成立三十多年来，探索并实现了多个医学上曾认为不可
能实现的突破，旨在为公众创造一个更健康的世界。公司致力于推动药物革新，以预防和

https://www.gileadchina.cn/-/media/gilead-china/pdfs/news-and-press/press-releases/20220816-en.pdf


治疗 HIV、病毒性肝炎和癌症等可能威胁生命的疾病。吉利德在全世界超过 35 个国家
和地区运营，总部位于美国加利福尼亚州福斯特市。

2017 年，吉利德科学开始在中国的商业运营，致力于在病毒学及肿瘤学这些可危及生命
的疾病领域为中国患者提供创新治疗手段及方案，创造更健康的中国。如今，我们已将慢

性乙型肝炎、丙型肝炎及 HIV 防、治领域的九个全球领先的药物引入中国，其中，七个
药物已被列入国家医保目录，让更多患者接受全球领先药物治疗，重回健康生活成为可能。


