
 
 

在血友病 A 伴/不伴抑制物患儿中，Mim8 每周一次给药耐受良好且有效 
 

3 期临床试验 FRONTIER3 中期分析数据在 EAHAD 2025 上进行展示：接受每周一次 Mim8

预防治疗的患儿中有 74.3%未发生接受治疗的出血 

 

丹麦 Bagsvæ rd，2025 年 2 月 7 日——诺和诺德今天公布了来自 3 期试验 FRONTIER3 的中期

结果，此项试验在 70 名血友病 A 伴/不伴抑制物患儿（1-11 岁）中开展。试验在最初阶段对

在研治疗产品 Mim8 每周一次预防治疗（为预防持续性、自发性出血而进行的定期治疗）进

行了评估；在 26 周后，受试者可选择切换至每月一次给药。上述数据在意大利米兰举行的第

18 届欧洲血友病与相关疾病协会年会（EAHAD 2025）上进行了展示。 

 

这些数据表明：Mim8 在血友病 A 伴/不伴抑制物患儿中耐受良好且有效。在 FRONTIER3 研

究的第一部分，血友病 A 受试者接受了每周一次的 Mim8 皮下注射，为期 26 周。在第二部

分，受试者可选择在余下 26 周中继续接受每周一次给药，或切换至每月一次给药。中期分析

报告了研究第一部分完成时的结果，并分享了第二部分的一些初步数据；研究第二部分在本次

分析后继续进行。 

 

在研究第一部分中，对于接受每周一次预防治疗的患儿，接受治疗的出血的估计平均年化出血

率（ABR）为 0.53。中位数（数据组中的中间值或中心值）ABR 为零；74.3%的受试者未发

生接受治疗的出血。所有血友病 A 伴抑制物患儿（n=14）均未报告发生接受治疗的出血。在

完成为期 26 周的研究最初阶段后，45%的受试者选择切换至每月一次 Mim8 治疗，其余

（55%）患者选择继续接受每周一次的治疗。 

 

“在年幼儿童中管理血友病 A 是一项复杂的平衡工作，需要持续提供治疗、尽量减少缺课时

间，并确保其身体、情感和社会心理健康都能得到改善。”此项研究的首席研究者、南非约翰

内斯堡金山大学（University of the Witwatersrand）Charlotte Maxeke 约翰内斯堡医院血

友病综合诊疗中心主任 Johnny Mahlangu 教授表示，“FRONTIER3 中期分析数据使血友病患

儿家庭倍受鼓舞。对血友病患儿来说，这些数据表明 Mim8 可以提供一种有效、便捷且给药

灵活的治疗选择，能够帮助降低治疗负担，使患儿的家庭能够过上更为正常的生活。” 

 
 



 

在 FRONTIER3 试验第一部分中，患者及照顾者报告结局数据表明：Mim8 每周一次给药可降

低治疗负担，同时改善血友病 A 伴/不伴抑制物患儿的身体功能和生活质量（QoL）。98%的

照顾者在第 26 周时表示，相较于之前的治疗方案，他们更愿意选择 Mim8，其中 73%的照顾

者表示其选择 Mim8 的意愿“非常强烈”。此外，与基线相比，第 26 周时平均身体功能评分

（衡量儿童进行跑步等日常体力活动能力的指标）和平均 QoL 总分均观察到积极的改善趋

势。 

 

“血友病 A 患儿及其照顾者每天都会遭遇挑战。我们致力于为患者提供兼顾安全性和有效性，

且无须患者在给药方式和生活质量方面做出妥协的治疗方案。而 FRONTIER3 数据表明：我们

向着这一雄心又迈进了一步。”诺和诺德罕见病事业部执行副总裁 Ludovic Helfgott 表示。

“Mim8 的设计目标是根据个人生活方式提供治疗灵活性。因此，在分析中看到患者和照顾者

更愿意选择 Mim8 而非之前的疗法确实令人鼓舞。在诺和诺德，基于我们对罕见血液疾病患

者群体的承诺，我们始终在努力减少血友病患儿及其家庭所面临的各种限制。” 

 

诺和诺德期待于 2025 年递交 Mim8 的注册申请。3 期临床试验 FRONTIER 项目仍在进行，

其数据将于 2025 及 2026 年在各个大会上陆续公布，并将陆续正式发表。 

 

关于血友病 

血友病是一种罕见的遗传性出血性疾病，患者体内生成凝血块的能力受损，而生成凝血块是止

血的必要过程。据估计，全球共有约 1,125,000 名血友病患者 1，由于血友病是 x 染色体连锁

隐性遗传疾病，其在男性和女性中的表现常常不同，全球约 88%被诊断的血友病患者为男性
2,3。血友病有不同的分型，其类型取决于患者体内缺乏或缺失的凝血因子类型。血友病 A 由凝

血因子 VIII（FVIII）缺失或缺乏所导致。 

 

关于 Mim8 

Mim8 是在研的活化凝血因子 VIII（FVIIIa）模拟物双特异性抗体。其设计目的为通过每周一

次、每两周一次或每月一次的预防治疗，为血友病 A 伴/不伴抑制物患者实现持续的止血效

果。 

 
 



 

Mim8 通过皮下注射给药，可将凝血因子 IXa 和凝血因子 X 桥接在一起。这一作用可替代凝

血因子 VIII，从而重建人体的凝血酶生成能力，促进血液凝固。Mim8 用于血友病 A 患者目前

处于在研阶段，尚未获得监管机构的批准，也尚未在全球任何市场上市。 

 

关于 FRONTIER3 试验 

FRONTIER3 是一项 3 期临床试验，在 70 名血友病 A 伴（n=14）/不伴（n=56）抑制物患儿

（1-11 岁）中评估了 Mim8 作为预防治疗的有效性和安全性 4。试验包括两个部分： 

 

• 第一部分：所有受试者接受了每周一次的 Mim8 皮下注射，为期 26 周 4,5。 

• 第二部分：在后续 26 周，受试者可选择接受每月一次的 Mim8 预防治疗，或继续接

受每周一次的 Mim8 预防治疗 4,5。 

 

在 FRONTIER3 试验中，Mim8 治疗未观察到重大安全性问题（死亡、血栓栓塞事件或严重治

疗期间不良事件），也未观察到中和性抗药抗体（ADA）的临床证据，与此前各项试验保持一

致。注射部位反应（ISR）的报告发生率不足 1%。 

 

FRONTIER 临床研究项目将 Mim8 作为一种用于血友病 A 伴/不伴抑制物患者的预防治疗手段

进行研究。此项 3 期临床研究项目包括 FRONTIER26，FRONTIER34，FRONTIER47和

FRONTIER58。 
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