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自願公告
KYLO-11「LPA SIRNA」II期臨床試驗完成美國首例患者入組

中國生物製藥有限公司（「本公司」，連同其附屬公司統稱「本集團」）董事會（「董事會」）宣佈，本集團全
資附屬公司杭州赫吉亞生物醫藥有限公司（「赫吉亞生物」）自主研發的創新藥Kylo-11「LPA siRNA」，
其針對動脈粥樣硬化性心血管疾病(ASCVD)伴脂蛋白(a)升高（Lp(a)）的I I期臨床試驗(Kylo-11-

II-C01)，已完成美國首例患者入組。此前，該臨床試驗的中國部分已於2025年10月完成首例中國患
者入組。

Kylo-11是赫吉亞生物自主研發的靶向LPA基因的siRNA藥物，具備全球同類最佳(BIC)潛力。其採用
國內首家獲得全球專利授權的siRNA遞送技術平台、全球首創的雙偶聯siRNA遞送技術（MVIP遞送平
台），通過高效遞送、防止反義鏈末端被外切酶降解、增強體內穩定性、減少血漿中反義鏈降解等優
勢，實現超長效作用，有望成為靶向Lp(a)治療領域一年一次給藥的siRNA藥物。
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該研究為一項針對ASCVD合併Lp(a)升高患者的中美II期臨床試驗，旨在評價Kylo-11在半年一次或
一年一次給藥方案下的有效性與安全性。此前，Kylo-11的I期臨床試驗初步盲態數據分析結果已在
2025年美國心臟協會(AHA)科學年會上公布[1]：

Kylo-11單次給藥後，血清Lp(a)水平降幅顯著且持久：

• 在24周時，隊列1-7（9 mg、30 mg、75 mg、225 mg、450 mg、600 mg和225 mg）的降幅分別維
持在83.5%、88.9%、95.2%、96.7%、97.2%、97.4%和98.4%。

• 在基線Lp(a)為75~200 nmol/L的受試者中，30 mg組（隊列2）在第48周時的Lp(a)降幅仍維持在
77.6%，75 mg組（隊列3）在第44周時降幅維持在88.8%，225 mg組（隊列4）在第40周的降幅維持在
96.7%。

• 在接受225 mg單次給藥的基線Lp(a)>200 nmol/L的受試者中，第28周時的Lp(a)降幅仍維持在
98.4%。

• 在≥30 mg的劑量組中，受試者血清Lp(a)水平自給藥第4周起即降至75 nmol/L以下，並在隨訪期
內均維持在該水平以下。

安全性和耐受性良好：

• 大部分治療期間不良事件為1-2級且與研究藥物無關，試驗中未發生嚴重不良事件、導致研究終
止的不良事件和注射部位不良反應。

ASCVD是全球最常見的心血管疾病之一，也是人類死亡的首要原因之一。血脂異常作為可改變的核
心風險因素，驅動著ASCVD的發生與進展。與低密度脂蛋白膽固醇(LDL-C)相比，Lp(a)具有額外的
促炎和促動脈粥樣硬化作用，更易促進ASCVD的發生與進展。Lp(a)水平主要受遺傳因素決定。目
前，全球尚無專門降低Lp(a)的有效療法，也沒有專門獲批用於降低Lp(a)水平的藥物。
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目前，該項II期臨床試驗正於中美兩地加速推進患者入組，旨在加快Kylo-11的全球上市進程，以期
早日為全球患者帶來全新的治療選擇。
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