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自願公告
KYLO-0603「THR-β小分子激動劑」於EASL 2026公佈I期臨床數據

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」）自主研發的國家1類創新藥Kylo-0603「THR-β
小分子激動劑」於2026年歐洲肝病學會(EASL)年會上公佈在健康受試者中的首次人體I期臨床研究數
據。

摘要編號：Late Breaker Poster (#LBP-014)

摘要標題：口服創新GalNAc偶聯甲狀腺激素受體β激動劑(Kylo-0603)在健康受試者中的安全性、耐
受性、藥代動力學和藥效學研究：一項多劑量遞增研究
Safety, tolerability, pharmacokinetics and pharmacodynamics of an orally innovative GalNAc-conjugated 

thyroid hormone receptor-beta agonist (Kylo-0603) in healthy volunteers: a multiple ascending dose 

study

在多劑量遞增研究中，60名健康參與者被隨機分配，接受每日一次的Kylo-0603 （劑量分別為1.2、
2、4、8、12和16 mg）或安慰劑治療，連續給藥14天。停藥後對受試者繼續隨訪7天，以評估安全
性。60名參與者的平均年齡為29.7歲（SD：5.45），其中50%為女性。

Kylo-0603在本研究中顯示出良好的安全性和降脂效應。藥代動力學特徵顯示其暴露呈非線性。在第
1天或第14天給藥後8小時內，1.2–16 mg劑量組的血藥濃度均低於定量下限（除16 mg組中的一名參與
者外），多次給藥後未見蓄積。Kylo-0603的半衰期為0.5-1.5小時。本研究中，Kylo-0603顯示出較好
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的安全性和耐受性。不良事件(AE)未見與治療或劑量相關的趨勢，無嚴重不良事件發生。大多數AE

及所有與治療相關的AE (TRAE)均為1級。Kylo-0603組未報告胃腸道不良事件。在1.2–16mg劑量組
中，丙氨酸氨基轉移酶升高均未超過正常上限的1.5倍。各劑量組的甲狀腺激素（包括促甲狀腺激素、
游離三碘甲狀腺原氨酸[T3]、總T3、游離甲狀腺素[T4]和總T4）的平均水平大多在正常參考範圍內波
動，未出現甲狀腺功能異常的症狀或體征。在第15天，8mg、12mg和16mg劑量組中均觀察到了具有
臨床意義的、經安慰劑校正後的血清低密度脂蛋白膽固醇(LDL-C)水平降低（p < 0.05），其中12 mg組
降幅最大，達28.5%。此外，還觀察到總膽固醇、載脂蛋白B和甘油三酯的顯著降低。

代謝功能障礙相關脂肪性肝病(MAFLD)影響著全球超過四分之一的成年人口，是全球肝臟疾病的
首要原因。代謝功能障礙相關脂肪性肝炎(MASH)是MAFLD的進展階段，組織學特徵包括肝脂肪變
性、炎症和纖維化。約20%的MASH患者可進展為肝硬化，進而增加肝細胞癌及肝移植的風險[1]。

Kylo-0603是全球首個通過偶聯GalNAc實現特異性肝靶向的THR-β小分子激動劑，旨在通過增加肝
臟脂肪代謝和減少脂毒性來改善MAFLD。Kylo-0603同時具備GalNAc結構與類似甲狀腺激素T3結
構，可實現高效肝臟靶向遞送，並對THR-β具有高親和力與高選擇性，可將甲狀腺素類似化合物精
準遞送至肝臟，減少肝外副作用。

憑借其肝臟與THR-β受體雙重靶向優勢，Kylo-0603有望以更低劑量實現更優療效與安全性，為
MASH、減重等代謝性疾病提供全新口服治療方案。本集團計劃於年內啟動該藥物的II期臨床研究。
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