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医药生物 

创新药周报：肿瘤研发赛道群雄逐鹿，国药出征 ESMO 成绩斐然 

一、本周聚焦——2021 ESMO 重点成果盘点 

2021 年 9 月 16 日-9 月 21 日， 2021 年欧洲肿瘤内科学会年会（ESMO）正式召开。

本周，我们对国内药企口头汇报重点、国内药企 e-Poster 成果、海外热门创新进

展进行整理摘录，把握国内药企研发最新动态，紧跟全球创新最新进展。本次 ESMO

国内以恒瑞医药、君实生物、信达生物、百济神州为首的 20 余家药企的研究成果入

选大会，其中十余项入选口头报告，充分彰显了国药创新实力。 

国药之光——国内药企口头汇报重点：普那布林 DUBLIN-3 研究达全部研究终点；

特瑞普利单抗首发食管鳞癌一线治疗 III 期研究数据，患者生存期获得显著延长；科

济药业 CLDN18.2 CAR-T 治疗消化系统肿瘤获斐然成绩；派安普利单抗在多肿瘤

治疗领域展现潜力；舒格利单抗 III 期 NSCLC 取得新突破；艾伏尼布治疗携带易感

IDH1 突变成人 AML 取得良好疗效、安全性数据；信迪利单抗联合化疗一线治疗食

管鳞癌、胃癌延长患者生命；除此之外，和黄医药、嘉和生物、科伦药业均有研究

成果成果入围 ESMO 口头汇报，充分体现全球对于国药创新肯定。 

千帆竞发——国内药企 e-Poster 集锦：恒瑞医药 30 余项摘要公布，新老产品共拓

大肿瘤市场；君实生物特瑞普利单抗持续探索肿瘤领域布局；信达生物信迪利单抗

开展新适应症，即将上市产品培米替尼公布两眼数据；贝达药业开展贝福 vs 埃克头

对头试验，MIL60 生物等效性获得验证；康方生物后发 PD-1 派安普利单抗联药方

案打开市场；百济神州替雷利珠单抗全面覆盖肺癌领域，积极开展联用探索等，多

个国产创新药参与 ESMO 数据发布，靶点多样，国际认可度逐渐提升。 

革故鼎新——海外热门创新进展摘录：多个 ADC 药物最新临床披露不负期待；双免

疫疗法纳武利尤单抗（PD-1）与伊匹木单抗（CTLA-4）联用治疗肾细胞癌五年生存

率达 48%；INTASYL 技术平台创新 RNA 疗法激发持久抗癌免疫反应；微生物组衍

生多肽疗法 SG-3-00802 逆转 PD-1 疗法耐药性；肿瘤浸润淋巴细胞疗法击破免疫

检查点耐药性；PD-1/CTLA-4 免疫“双抗”AK104 疾病控制率达 100%；新型抗癌

疫苗 Tedopi 在 NSCLCⅢ期临床试验最终阶段取得阳性结果。 

二、医药板块创新药个股行情回顾： 

本周沪深医药创新药板块涨跌幅排名前 5 的为恒瑞医药、前沿生物-U、华东医药、

信立泰、罗欣药业。后 5 的为博瑞医药、亿帆医药、泽璟制药-U、百奥泰-U、君实

生物-U。 

本周港股医药创新药板块涨跌幅排名前 5 的为信达生物、嘉和生物-B、东阳光药、

康诺亚-B、康方生物-B。后 5 的为百济神州、德琪医药-B、药明巨诺-B、康宁杰瑞

制药-B、云顶新耀-B。 

三、创新药行业中长期观点： 

近几年，政策刺激下资本涌入，国内迎来创新大风口。我国的创新市场有较强的政

策属性，2017 年 10 月 8 日，两办联合印发《关于深化审评审批制度改革鼓励药品

医疗器械创新的意见》，开启了第一波创新浪潮。叠加药品注册管理办法修订、药

品谈判、医保动态调整机制等出台，从政策顶层设计彻底解决了历史上由于研发资

源有限、审评不规范&进度慢、招标效率低、入院难度高、医保对接难等造成的创新

动力不足的问题。在纲领性政策刺激之下，叠加近年科创板、注册制等推动，创新

药赛道资本蜂拥，创新药企业融资加速，也引领了我国创新药投资进入大风口时代。

在良好的政策环境与资本推动下，国内创新崛起加速。国产创新药陆续进入收获期，

未来几年将看到更多重磅创新产品在国内陆续获批上市。 

不可忽视的是，政策给予“泛泛创新”的时间窗口越来越短，医保控费趋严、赛道

日益拥挤，我们已经慢慢进入到“精选优质创新”的时刻。我国目前创新药研发同

质化现象较为严重，靶向药物同质化现象最为严重。创新药上市即重磅炸弹的时代

慢慢过去，政策给予“泛泛创新”的时间窗口期越来越短。我们认为，我国的创新

药市场在当下已经慢慢从“泛泛创新”进入到“精选优质创新”的时刻。单抗热门

靶点未来同质化竞争将持续白热化，同质化产品将逐渐失去竞争力，新技术、稀缺

的技术平台、差异化的治疗领域、创新的给药方式等都可能会给企业带来更好的竞

争格局，有技术沉淀的公司有望脱颖而出。 

风险提示：1）负向政策持续超预期；2）行业增速不及预期。 
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一、 本周聚焦——2021 ESMO 重点成果盘点 

2021 年 9 月 16 日至 9 月 21 日， 2021 年欧洲肿瘤内科学会年会（ESMO）正式召开，

来自全球各地的专业医药人士分享讨论了卓越前沿的肿瘤学最新进展。本次 ESMO 国内

20 余家药企的研究成果入选大会，其中十余项入选口头报告，充分彰显了国药创新实力。

本周，我们对国内药企口头汇报重点、国内药企 e-Poster 成果、海外热门创新进展进

行整理摘录，把握国内药企研发最新动态，紧跟全球创新最新进展。 

1.1 国药之光：国内药企口头汇报重点 

【普那布林】DUBLIN-3 研究达全部研究终点，有望改写治疗现状 

DUBLIN-3 达到全部研究终点，普那布林联合多西他赛疗效、安全性均获优越成绩。

DUBLIN-3 是一项国际多中心、III 期、随机对照临床研究，旨在评估普那布林联合多西

他赛对比单药多西他赛在 EGFR 野生型 NSCLC 二/三线治疗中的安全性和有效性。 

试验设计：研究在全球共纳入 559 例受试者，按 1:1 随机分组，两组受试者均在每个化

疗周期（21 天）的第 1 天接受 75 mg/㎡多西他赛给药，联合治疗组在第 1 天多西他赛

给药后 1 小时和第 8 天给予 30 mg/㎡普那布林。研究的主要终点为 OS；次要终点包括：

ORR、PFS、4 级中性粒细胞减少症的发生率、24 个月 OS 率、36 个月 OS 率、48 个

月 OS 率等。 

研究结果：DUBLIN-3 达到全部研究终点。 

 相较于单用多西他赛组，普那布林联合多西他赛组的平均 OS 为 15.08 个月 vs 12.77

个月，中位 OS 为 10.5 个月 vs 9.4 个月， 24 个月 OS 率（22.1% vs 12.5%）、36

个月 OS 率（11.7% vs 5.3%）以及 48 个月 OS 率（10.6% vs 0%），显示出该联合

方案具有持久的抗癌获益。 

 平均 PFS 为 6.0 个月 vs 4.4 个月，中位 PFS 为 3.6 个月 vs 3.0 个月，ORR 为 12.23% 

vs 6.76%，4 级中性粒细胞减少症的发生率显著下降（第一疗程第 8 天：27.8% vs 

5.26%；全部疗程第 8 天：33.58% vs 5.13%）。 

 安全性方面，联合治疗组的耐受性良好，相较于对照组，患者生活质量更好。 

 

图表 1：DUBLIN-3 试验组、对照组结果 

分组 Plin/Doc Doc/安慰剂 

样本量 278 281 

mOS（月） 10.5 9.4 

mPFS（月） 3.6 3.0 

ORR 12.23% 6.76% 
资料来源：2021 ESMO，国盛证券研究所 

 

  



 2021 年 09 月 26 日 

P.5                                   请仔细阅读本报告末页声明 

 

图表 2：普那布林联合多西他赛组的平均 OS 为 15.08 个月  图表 3：OS 率体现该联合方案具有持久的抗癌获益 

 

 

 

资料来源：Beyond Spring 官网，国盛证券研究所 
 

资料来源：Beyond Spring 官网，国盛证券研究所 

 

图表 4：普那布林联合多西他赛组的平均 PFS 为 6.0 个月   图表 5：PFS 率体现该联合方案较单药治疗持续保持疗效优势 

 

 

 

资料来源：Beyond Spring 官网，国盛证券研究所 
 

资料来源：Beyond Spring 官网，国盛证券研究所 

 

图表 6：普那布林联合多西他赛 3 级及以上不良反应人数 

 
资料来源：Beyond Spring 官网，国盛证券研究所 
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【特瑞普利单抗】首发食管鳞癌一线治疗 III 期研究数据，患者生存期显著延长 

JUPITER-06 是一项随机、双盲、安慰剂对照、多中心的Ⅲ期研究（NCT03829969），由

中山大学肿瘤防治中心徐瑞华教授担任主要研究者，旨在比较特瑞普利单抗联合紫杉醇/

顺铂（TP 化疗）与安慰剂联合 TP 化疗在晚期或转移性 ESCC 一线治疗中的有效性和安

全性。 

试验设计：JUPITER-06 研究共纳入 514 例未接受过治疗的晚期或转移性 ESCC 患者，随

机分配至特瑞普利单抗联合化疗组（n=257）或安慰剂联合化疗组（n=257），分别接受

特瑞普利单抗（240mg）或安慰剂联合 TP 化疗方案（Q3W）治疗最多 6 个周期，随后

接受特瑞普利单抗或安慰剂维持治疗。JUPITER-06 研究的主要终点是由 BICR（盲态独

立中心阅片）根据 RECIST v1.1 进行评估的无进展生存期（PFS）和总生存期（OS），次

要终点为研究者评估的 PFS、客观缓解率（ORR）和缓解持续时间（DoR）等。 

研究结果：疾病进展或死亡风险大幅降低，患者生存期显著延长。 

 截至 2021 年 3 月 22 日，经 BICR 评估，特瑞普利单抗组和安慰剂组的中位 PFS 分

别为 5.7 个月和 5.5 个月。 

 特瑞普利单抗组的疾病进展或死亡风险降低了 42%（HR=0.58 [95% CI：

0.461-0.738]，P<0.00001），27.8%的患者在 1 年内未发生疾病进展，获益比例是

安慰剂组的 4 倍以上，后者仅为 6.1%。 

 与单纯化疗相比，特瑞普利单抗联合化疗将患者的生存期显著延长，中位 OS 为 17.0

个月 vs. 11.0 个月，延长时间长达 6 个月。 

 特瑞普利单抗组和安慰剂组的 1 年 OS 率分别为 66.0%和 43.7%。 

 在各关键亚组中均观察到了特瑞普利单抗联合化疗的 PFS 和 OS 获益，包括 PD-L1

表达亚组。 

 在安全性方面，在化疗基础上加入特瑞普利单抗进行治疗，未发现新的安全性信号。 

 

图表 7：JUPITER-06 试验组、对照组结果 

分组 特瑞普利单抗联合化疗 安慰剂联合化疗 

样本量 257 257 

mOS（月） 17 11 

mPFS（月） 5.7 5.5 

OS 率（1 年内） 66.00% 43.70% 
资料来源：2021 ESMO，国盛证券研究所 

 

图表 8：特瑞普利单抗组的疾病进展或死亡风险降低了 42%  图表 9：特瑞普利单抗联合化疗将患者的生存期显著延长 

 

 

 
资料来源：2021 ESMO，国盛证券研究所 

 
资料来源：2021 ESMO，国盛证券研究所 
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【CT041】CLDN18.2 CAR-T 治疗消化系统肿瘤成绩斐然 

试验设计：科济药业在 2021 年 ESMO 上口头报告了其靶向 CLDN18.2 的自体 CAR-T

（CT041）候选产品，用于治疗消化系统肿瘤的研究者发起试验（IIT）的最新进展。这

一项正在中国开展的、多中心、开放标签的 I 期研究者发起的临床试验，以 CT041 治疗

CLDN18.2 表达阳性（≥+，≥10%）的晚期消化系统肿瘤患者。临床试验分为剂量递增

阶段和剂量扩展阶段，主要目的是观察 CT041 的安全性和耐受性，次要目的是观察疗效

和药代动力学。截至 2021 年 4 月 8 日，37 例 CLDN18.2 表达阳性的晚期消化系统肿瘤

患者接受 CT041 输注并完成至少 12 周的评估，包括 28 例胃癌/胃食管结合部癌、5 例

胰腺癌和 4 例其他类型的实体瘤，细胞输注剂量分别为 2.5× 10⁸，3.75× 10⁸和 5× 10⁸ 

CAR-T 细胞。约 84%的患者既往接受过至少 2 线治疗，中位转移器官数量为 3 个。 

研究结果：客观缓解率获得显著提升，CT041 为晚期胃癌患者治疗提供新选择。 

 28 名胃癌/胃食管结合部癌患者中，67.9%的患者有腹膜转移，42.9%既往接受过

PD-1/PD-L1 单抗药物治疗，35.7%既往接受过 TKI 药物治疗。 

 从具体临床数据来看，CT041 总体耐受性良好，未发生治疗相关死亡或免疫细胞治

疗相关神经系统毒性综合征（ICANS）。约95%的患者发生细胞因子释放综合征(CRS)，

均为 1 级或 2 级。 

 疗效方面，在 36 例具有肿瘤靶病灶的患者中，31 例患者观察到不同程度的目标病

灶缩小，总客观缓解率（ORR）为 48.6%，疾病控制率（DCR）为 73.0%。 

 在既往接受至少 2 线治疗失败、接受 II 期推荐剂量(RP2D) 2.5× 10⁸ CAR-T 细胞治疗

的 18 例胃癌/胃食管结合部癌患者中，8 例（44%）患者既往接受过抗 PD-(L)1 单

抗治疗。中位随访时间为输注后 7.6 个月，ORR 为 61.1%，DCR 为 83.3%，中位

PFS 和中位 OS 分别为 5.6 个月和 9.5 个月。 

 在 28 例胃癌/胃食管结合部癌患者中，亚组分析显示了 ORR 在 CLDN18.2 表达水平

和既往抗 PD-(L)1 单抗治疗等不同基线特征情况下均可维持在 50%或以上。 

 平均来看，CAR 拷贝数在第 7 天左右达到峰值并在第 4 周持续存在，并且 CAR 

拷贝数峰值在第 2 至第 3 次剂量后下降；应答者的 CAR 拷贝峰值相对较高；延

长的 PFS 与最后增加的 AUC 呈正相关。 

 

图表 10：胃癌/胃食管结合部癌患者治疗中位 PFS 达到 5.6 个月  图表 11：胃癌/胃食管结合部癌患者治疗 ORR 达到 48.6% 

 

 

 

资料来源：科济药业官网，国盛证券研究所 
 

资料来源：科济药业官网，国盛证券研究所 
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图表 12：CT041 治疗患者临床不良反应情况 

 

资料来源：科济药业官网，国盛证券研究所 

 

图表 13：CAR 拷贝数在第 7 天左右达到峰值并在第 4 周持续存在  图表 14：应答者的 CAR 拷贝峰值相对较高 

 

 

 

资料来源：科济药业官网，国盛证券研究所 
 

资料来源：科济药业官网，国盛证券研究所 

 
【派安普利单抗】疗效安全性数据彰显潜力，多肿瘤治疗领域极具前景 

派安普利单抗联合安罗替尼治疗复发转移性头颈部鳞癌初显疗效。 

试验设计：研究纳入未接受过抗血管生成治疗和免疫治疗的含铂化疗失败的 R/M HNSCC

患者。2020 年 6 月 10 日~2021 年 4 月 28 日，30 例患者入组接受安罗替尼 12 mg d1-14 

Q3W+派安普利单抗 200 mg d1 Q3W 治疗，直至疾病进展或毒性不可接受。主要终点

是客观缓解率（ORR），次要终点为疾病控制率（DCR）、反应持续时间（DoR）、无进展

生存期（PFS）、总生存期（OS）和安全性。25 例患者接受影像学评估。 

研究结果：派安普利单抗联合安罗替尼在标准一线化疗失败的 R/M HNSCC 患者中显

示出极具前景的疗效，耐受性良好。 

 25 例评估疗效的患者中，ORR 为 28%，DCR 为 88%。中位 PFS 9.76 个月。 

 TRAE 发生率为 93.3%，最常见的 TRAE 为甲状腺功能减退（33.3%）和高血压

（26.7%）。3~4 级 TRAE 发生率 36.7%（11/30）。导致治疗中断的 TRAE 发生率

3.3%（1/30），13.3%（4/30）的患者安罗替尼减量。 
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 派安普利单抗不与各类 Fc 受体或 C1q 蛋白结合，实现了 Fc 效应的沉默。与 IgG4

亚型 PD-1 单抗相比，派安普利单抗不会诱导巨噬细胞释放 IL-6 和 IL-8。 

 晶体衍射分析显示派安普利单抗可以与人 PD-1 的 N-58 糖基化位点结合，这可以使

得派安普利单抗与 PD-1 的解离更加缓慢。因此，与纳武利尤单抗(2.43E-04/s)和帕

博利珠单抗(2.80E-04/s)相比，派安普利单抗(9.51E-05/s)显示出更慢的解离速率。 

 派安普利单抗可以促进淋巴细胞分泌更多的 IL-2和 IFN-γ，提示T细胞被强烈激活。 

 

图表 15：25 例评估疗效的患者中，ORR 为 28%，DCR 为 88%  图表 16：25 例评估疗效的患者中中位 PFS 9.76 个月 

 

 

 

资料来源：2021 ESMO，国盛证券研究所 
 

资料来源：2021 ESMO，国盛证券研究所 

 

图表 17：派安普利单抗联合安罗替尼治疗患者不良反应情况 

 
资料来源：2021 ESMO，国盛证券研究所 

派安普利单抗治疗二线以上化疗进展的鼻咽癌患者疗效引人瞩目。 

试验设计：该试验为一项多中心、单臂、开放标签研究，探索了派安普利单抗治疗转移

性 NPC 的安全性和疗效（NCT03866967）。接受过≥2 线治疗（包括含铂化疗）、未接受

过免疫治疗的转移性 NPC 患者接受派安普利单抗 200 mg Q2W 治疗直至疾病进展或出
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现不可耐受毒性。主要终点包括独立评审委员会（IRRC）基于 RECIST v1.1 评估的客观

反应率（ORR），次要终点包括疾病控制率（DCR），无进展生存期（PFS），缓解持续时

间（DoR），总生存期（OS）和安全性。合计 130 例患者入组，111 例患者符合 IRRC 评

估主要疗效终点人群定义。 

研究结果：安普利单抗在二线及以上治疗失败的转移性 NPC 患者中具有引人瞩目的疗

效和良好安全性。 

 截止到 2021 年 2 月，中位随访时间 14.7 个月（范围 0.9~22.3）。ORR 为 29.7%，

DCR 49.5%，中位至缓解时间 1.84 个月，中位 DoR 数据还不成熟。IRRC 评估的中

位 PFS 3.65 个月（95% CI：1.87~6.60），中位 OS 18.63 个月【95% CI：14.09~

不可评估（NE）】。 

 130 例患者纳入安全性分析：治疗相关不良事件（TRAE）发生率为 69.2%，大多数

为 1~2 级。发生率≥10%的 TRAE 包括甲状腺功能减退（30.0%）、贫血（13.1%）、

天门冬氨酸氨基转移酶升高（12.3%）、丙氨酸氨基转移酶升高（10.8%）。≥3 级

TRAE 发生率 8.5%。药物相关严重不良事件（TR-SAE）发生率为 6.9%，导致停药

的 TRAE 发生率为 3.1%。 

 

图表 18：派安普利单抗治疗二线以上鼻咽癌患者 OS 曲线  图表 19：派安普利单抗治疗二线以上鼻咽癌患者最佳反应疗效分析 

 

 

 

资料来源：2021 ESMO，国盛证券研究所 
 

资料来源：2021 ESMO，国盛证券研究所 

除此之外，派安普利单抗在基础新辅助/辅助治疗可切除局部晚期 NSCLC 方面也具有潜

力，目前该项Ⅱ期临床研究（ALTER-L043）正在进行中，值得后续持续关注。 

 
【舒格利单抗】同时覆盖鳞状和非鳞状患者，III 期 NSCLC 取得新突破 

试验设计：GEMSTONE-302 研究是一项注册性临床研究，旨在评估舒格利单抗联合化疗

对比安慰剂联合化疗，在未经一线治疗的、Ⅳ期 NSCLC 患者中的有效性和安全性。该研

究采用了创新性设计，同时纳入鳞状和非鳞状的 NSCLC 患者。截至数据截止日期（2021

年 3 月 15 日），中位随访时间 18 个月，在纳入的 479 例患者中，24.7%的患者仍在接

受舒格利单抗联合化疗治疗，7.5%的患者仍在接受安慰剂联合化疗治疗。 

考虑到中国 III 期 NSCLC 特点，相比于 Pacific 研究，GEMSTONE-301 增加了序贯放化

疗后人群、延长了治疗时间（24 个月）、排除了 EGFR/ALK/ROS1+人群。另外

GEMSTONE-301 中的 IIIB 和 IIIC 患者比例更高，鳞癌比例更高，这两部分患者通常预

后更差。GEMSTON-301 入组的全部是中国 III 期 NSCLC 患者，而 Pacific 研究不包含中

国患者，这是两项研究最大区别所在。 

研究结果：研究达到主要研究终点，PS 评分、同步/序贯放化疗、放疗剂量，均为舒格

利单抗更加获益。 

 在 PFS 中期分析中，中位随访 14 个月，BICR 评估的中位 PFS 9.0 月 vs 5.8 月，

HR=0.64 , p 值 0.0026； 

 在几个关键亚组中，不论 PS 评分、同步/序贯放化疗、放疗剂量，均为舒格利单抗

更加获益； 
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 舒格利单抗的安全性良好，未发现新的安全性信号：≥3 级治疗期不良事件 24.3%

和 23.8% ；≥3 级免疫相关不良事件 4.7%和 0.8%。 

 

图表 20：舒格利单抗 BICR 评估的中位 PFS 9.0 月  图表 21：舒格利单抗 PS 评分、同步/序贯放化疗、放疗剂量均更加获益 

 

 

 

资料来源：2021 ESMO，国盛证券研究所 
 

资料来源：2021 ESMO，国盛证券研究所 

 

图表 22：舒格利单抗安全性良好 

 

资料来源：2021 ESMO，国盛证券研究所 

【艾伏尼布】治疗携带易感 IDH1 突变成人 AML 耐受性良好，安全性可控 

试验设计：CS3010-101 中国桥接研究是一项正在中国进行的 I 期、多中心、单臂研究。

该研究旨在评估艾伏尼布口服治疗携带易感 IDH1 突变的成人 R/R AML 患者的药代动力

学（PK）特征、药效动力学（PD）特征、安全性和临床疗效，并作为全球关键性研究

AG120-C-001 的桥接研究，提供中国 R/R AML 患者数据。 

研究结果：艾伏尼布在治疗携带易感 IDH1 突变的成人复发或难治性急性髓系白血病

（R/R AML）中国患者中表现出优异的临床疗，耐受性良好，安全性可控。 

 在 30 例可评估患者中，主要疗效终点完全缓解和伴部分血液学恢复的完全缓解

（CR+CRh）率为 36.7% （11/30，11 例患者均达到了 CR）； 

 中位达 CR+CRh 的时间为 3.68 个月，12 个月的 CR+CRh 的持续缓解率为 90.9%；

有两名患者在达到 CR 或 CRh 缓解后进行了造血干细胞移植（HSCT）； 

 中位无事件生存期（EFS）为 5.52 个月，中位总生存期（OS）为 9.10 个月； 

 安全性方面，艾伏尼布耐受性良好，安全性可控。3 级以上的不良事件（TEAE）发

生率为 86.7%，导致永久停药的 TEAE 发生率为 10% 

 未发现新的安全性信号，特别关注的不良事件可通过方案指导以及临床常规管理得
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到有效的监测和控制。 

 
【信迪利单抗】PD-1 联合化疗一线治疗食管鳞癌、胃癌延长患者生命 

ORIENT-15 

试验设计：ORIENT-15研究是一项比较信迪利单抗联合化疗（顺铂+紫杉醇/5-氟尿嘧啶）

与安慰剂联合化疗（顺铂+紫杉醇/5-氟尿嘧啶）一线治疗不可切除的局部晚期、复发性

或转移性食管鳞癌患者的随机、双盲、国际多中心、III 期研究（NCT03748134）。截止

期中分析，本研究计划入组 676 例受试者，受试者将按 1:1 比例随机进入试验组或对照

组。主要研究终点为总体人群的总生存期（OS）和 PD-L1 阳性（CPS≥10）人群的总生

存期（OS）。 

研究结果：ORIENT-15 研究期中分析达到全部研究终点。 

 截至 2021 年 4 月 9 日，659 例受试者随机入组并接受研究治疗。 

 在总体人群中，信迪利单抗联合化疗组较安慰剂联合化疗组显著延长中位总生存期

（mOS），两组的 mOS 分别为 16.7 个月和 12.5 个月，降低死亡风险 37.2%，风险

比（HR）为 0.628，p＜0.0001。 

 在 PD-L1 阳性（CPS≥10）人群中，信迪利单抗联合化疗较安慰剂联合化疗显著延

长中位总生存期（mOS），两组的 mOS 分别为 17.2 个月和 13.6 个月，降低死亡风

险 36.2%，HR 为 0.638，p=0.0018。 

 在总体人群中，两组的中位无进展生存期（mPFS）分别为 7.2 个月和 5.7 个月，HR

为 0.558，p＜0.0001；在 PD-L1 阳性（CPS≥10）人群中，两组的 mPFS 分别为 8.3

个月和 6.4 个月，HR 为 0.580，p＜0.0001。 

 信迪利单抗联合化疗组与安慰剂联合化疗组相比未见新的安全信号，安全性在可控

范围内。 

 

图表 23：ORIENT-15 总体人群研究结果 

分组 信迪利单抗联合化疗 安慰剂联合化疗 

样本量 327 332 

mOS（月） 16.7 12.5 

mPFS（月） 7.2 5.7 

ORR 75.50% 56.90% 

mDOR（月） 8.3 5.6 

资料来源：2021 ESMO，国盛证券研究所 

ORIENT-16 

试验设计：ORIENT-16 研究是一项比较信迪利单抗或安慰剂，联合化疗（奥沙利铂+卡

培他滨）一线治疗不可切除的局部晚期、复发性或转移性胃及胃食管交界处腺癌的有效

性和安全性的随机、双盲、多中心、III 期研究（NCT03745170）。主要研究终点为总体

人群和 PD-L1 阳性人群的总生存期。 

研究结果：中国首个证实 PD-1 单抗联合化疗一线治疗能够显著延长晚期胃癌病人总生

存期的随机对照 3 期临床研究。 

 期中分析结果显示，信迪利单抗联合化疗显著降低 CPS≥5 人群（HR 0.660，95%CI 

0.505-0.864，p=0.0023）和总体人群（HR 0.766，95%CI 0.626-0.936，p=0.0090）

的死亡风险，达到预设的优效性标准； 

 中位总生存期（mOS）在 CPS≥5 人群延长 5.5 个月（mOS 18.4 月 vs. 12.9 月），

总体人群延长 2.9 个月（mOS 15.2 月 vs. 12.3 月）。总生存期在预设的所有亚组分

析中获益趋势一致。 

 安全性特征与既往报道的信迪利单抗相关临床研究结果一致，无新的安全性信号。 

 

图表 24：ORIENT-16 总体人群研究结果 
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分组 信迪利单抗联合化疗 安慰剂联合化疗 

样本量 327 323 

mOS（月） 15.2 12.3 

ORR 65.10% 58.70% 

mDOR（月） 8.6 5.5 

资料来源：2021 ESMO，国盛证券研究所 

 
【其他口头报告】 

和黄医药：新型 PI3Kδ抑制剂 HMPL-689 治疗中国复发难治性淋巴瘤Ⅰ期临床研究 

试验设计：该试验入组了 75 名 CD20 抗体或系统治疗失败的复发难治性淋巴瘤患者，接

受 HMPL-689 治疗，直至出现疾病进展、不可接受的毒性或死亡，主要疗效终点是 ORR。

HMPL-689 是一种新型 I 类 PI3Kδ抑制剂，在中国一项 I 期研究的剂量递增阶段显示了

可耐受的安全性和令人鼓舞的初步疗效。本研究评估了 HMPL-689 推荐Ⅱ期剂量（30mg 

QD）治疗 R/R 淋巴瘤的初步安全性和有效性。 

研究结果： 

 安全性方面。最常见的 TEAEs 为中性粒细胞减少、谷丙转氨酶升高、白细胞减少等。

最常见的≥3 级 TEAEs 为中性粒细胞减少、肺炎和皮疹； 

 疗效方面，在 60 例至少有一次基线后肿瘤评估的患者中，8 例患者达到完全缓解，

包括 7 例 FL 和 1 例 MCL，23 例患者部分缓解，ORR 为 51.7%（31/60）； 

 HMPL-689 在复发难治性 B 细胞淋巴瘤患者中显示了可耐受的安全性和良好的治疗

作用，特别是 FL 患者完全缓解率较高。 

 

嘉和生物：Geptanolimab 治疗中国复发/难治原发性纵隔大 B 细胞淋巴瘤Ⅱ期临床研

究 

试验设计：Geptanolimab 针对复发或难治性原发性纵膈大 b 细胞淋巴瘤中国患者的一项

多中心、开放、单臂 II 期临床试验。石远凯教授领导的团队研究了艾比宁（杰洛利单抗，

GB226）单药治疗复发或难治性原发性纵膈大 B 细胞淋巴瘤的疗效及安全性。此研究自

2018 年 10 月 22 日至 2020 年 10 月 27 日期间，从中国各地 19 个研究中心招募了 34

例患者，其中 25 例患者符合入排标准，接受艾比宁治疗。 

研究结果： 

 在复发或难治性 PMBCL 患者显示了令人鼓舞的抗肿瘤活性； 

 安全性可控：任何级别的 TRAEs 发生率为 84%。最常见的 3-4 级 TRAEs 为白细胞

减少（20%)、中性粒细胞减少（16%)和淋巴细胞减少（16%)； 

 对 PMBCL 患者的客观缓解率（ORR）达到 64%，显示出具有临床意义和持续的长

期生存获益，提供了全新的治疗选择。 

 

科伦药业：TROP-2 ADC SKB264 中美 I 期临床研究结果 

SKB264 是科伦博泰自主研发的创新 TROP2-ADC 药物，采用独立自主知识产权的连接

子和毒素分子。在肺癌和乳腺癌动物模型中，SKB264 均显示出良好的抗肿瘤活性，同

时抗肿瘤活性也呈现显著的剂量相关性。 

试验设计：截至 2021 年 3 月 15 日，中美共有 18 例患者（中位年龄为 57 岁）入组，

包括 2 mg/kg 剂量组 4 例，4 mg/kg 剂量组 7 例，6 mg/kg 剂量组 7 例，55.6% 的患

者既往接受过≥4 个治疗方案。其中，TNBC 患者 6 例（33.3%），卵巢癌患者 5 例

（27.8%），胰腺癌患者 3 例（16.7%），尿路上皮癌患者 2 例（11.1%），胃腺癌和 HER2 

阳性乳腺癌各 1 例（分别为 5.6%）。患者接受每 2 周 1 次的 SKB264 治疗，每 4 周

为一个治疗周期，每 8 周进行疗效评估。在临床疗效方面，共有 17 例患者接受了至

少一次疗效评估，入组人群均为经多线治疗失败的、晚期或转移性实体瘤患者。 

研究结果：SKB264 的初步临床研究结果显示了在转移性实体瘤患者（TNBC、卵巢癌、

胃腺癌等）中可控的安全性和有效的抗肿瘤活性，II 期拓展研究正在继续探索一系列适
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应症。 

 总缓解率（ORR）为 35.3%（6/17），疾病控制率（DCR）为 70.6%（12/17）； 

 在 TNBC 和卵巢癌中初步观察到的 ORR 均为 40%； 

 安全性方面，18 例患者均报告了不良事件（AEs），其中 8 例患者报告了≥3 级 AE，

＞2 例的 3 级 AE 有中性粒细胞计数降低（5/18）、白细胞计数降低（4/18）和贫

血（3/18）。研究未发生导致永久停药的 AE，未发生导致死亡的 AE。 

1.2 千帆竞发：国内药企 e-Poster 集锦 

【恒瑞医药】30 余项摘要公布，新老产品共拓大肿瘤市场 

2021 ESMO 恒瑞医药共有 32 项研究摘要公布，涉及卡瑞利珠单抗、吡咯替尼、阿帕替

尼、氟唑帕利、硫培非格司亭、SHR1701 等原研产品，覆盖胃肠道、肺癌、乳腺癌、妇

瘤、肝癌、头颈部肿瘤等多个领域。 

图表 25：恒瑞医药 e-Poster 汇总（不包括 TiP） 

 

资料来源：2021 ESMO，国盛证券研究所 

【君实生物】特瑞普利单抗持续探索肿瘤领域布局 
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君实生物本次 ESMO 公开数据主要基于特瑞普利单抗。目前特瑞普利单抗获批适应症市

场仍然较小，但从临床布局来看，特瑞普利单抗再度显示出了多层次、多瘤种的布局图

景，在胃癌二线、晚期肝癌二线、肺癌二线、尿路上皮癌、头颈肿瘤、宫颈癌等领域均

有进展入选，其中妇科肿瘤的临床数据更是首次公布。 

图表 26：君实生物特瑞普利单抗 e-Poster 汇总（不包括 TiP） 

 

资料来源：2021 ESMO，国盛证券研究所 

【信达生物】信迪利单抗开展新适应症，培米替尼上市在即 

信达生物开展信迪利单抗在其他适应症及联用方案布局，培米替尼已提交 NDA。信迪

利单抗出了肺癌、肝癌重要数据的公布，目前也在其他适应症以及用药方案上展开探索。

培米替尼在胆管癌上取得积极数据，今年 7 月已据此提交 NDA，预计近期有望获批。 

 

图表 27：信达生物 e-Poster 汇总（不包括 TiP） 

 

资料来源：2021 ESMO，国盛证券研究所 

【贝达药业】开展贝福 vs 埃克头对头试验，MIL60 生物等效性获得验证 

明星产品贝福替尼、埃克替尼开展头对头临床，MIL60 生物等效性获得验证即将上市

创收。贝福替尼是贝达药业三代 EGFR-TKI，埃克替尼则是一代 EGFR-TKI 中的 BIC，贝

达利用自身在 EGFR 靶点的全面布局，开展两个产品的头对头临床试验，积极探索 NSCLC

最佳治疗方案。除此之外，贝伐珠单抗生物类似物 MIL60 已经获得生物等效性验证，预

计将在不久后上市为公司提供现金流支撑。 

图表 28：贝达药业 e-Poster 汇总 

 
资料来源：2021 ESMO，国盛证券研究所 

【康方生物】后发 PD-1 派安普利单抗联药方案打开市场 

作为后入 PD-1 市场竞争的产品，派安普利单抗通过联药方案布局试图打开市场。派安

普利单抗目前已在霍奇金淋巴瘤适应症获批，但是面对已逐渐拥挤的的国内 PD-1 赛道，
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仅靠单个适应症难以获得竞争优势。派安普利单抗本次公布数据中突显出了在连用方案

的积极布局，安罗替尼本身对于治疗头颈癌有较好疗效，两者连用方案具有潜力。 

图表 29：康方生物 e-Poster 汇总 

 
资料来源：2021 ESMO，国盛证券研究所 

【百济神州】替雷利珠单抗全面覆盖肺癌领域，积极开展联用探索 

替雷利珠单抗已形成在肺癌领域的全面完善布局，基于单药优良疗效探索联药使用。替

雷利珠单抗持续完善肺癌领域布局，在临床方面展开吸烟患者/非吸烟患者亚组区别研究，

与同适应症产品相比具有绝对优势。除此之外，百济神州也开展了替雷利珠与其他靶点

（VEGF）联用的临床探索，为未来市场空间的开拓提供更多可能。 

 

图表 30：百济神州替雷利珠单抗 e- Poster 汇总 

 

资料来源：2021 ESMO，国盛证券研究所 

 
【其他企业 e-Poster】 

多个国产创新药参与 ESMO 数据发布，靶点多样，国药国际认可度逐渐提升。本次参与

ESMO 的国内企业数量高达数十个，产品靶点既涉及 PD-1、EGFR 等热门靶点，也不乏

对 RET、CTLA-4 等海外关注靶点的探索。国内药企不论是传统药企或是创新 Biotech 均

积极加入到国际创新的探索大军中，逐渐与国际创新步伐接轨，入局海外领先技术竞争。 
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图表 31：其他企业 e-Poster 汇总 

 

资料来源：2021 ESMO，国盛证券研究所 

参与 ESMO 的重要标的企业股价受催化作用明显。2021 年 ESMO 于 9.16-9.21 召开，

在此期间百济神州、科济药业、信达生物、康方生物等重要港股标的明显跑赢恒生指数。

从近一个月多家公司公布 ESMO 参会计划开始，股价即开始出现抬升趋势，这充分说明

创新药标的市场价值受到其临床研发结果公布的催化明显，更多地参与国际会议是国内

创新药企业彰显其创新能力，从而获得市场认可的重要途径。 

 

图表 32：主要港股标的受 ESMO 催化情况（标准化） 

 

资料来源：Wind。国盛证券研究所 
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1.3 革故鼎新：海外热门创新进展摘录 

【ADC】百舸争流，多个最新临床披露不负期待 

Enhertu（HER2）治疗胃癌患者的 2 期临床研究 

Enhertu 是阿斯利康和第一三共共同研发的靶向 HER2 的抗体偶联药物。它由靶向

HER2 的人源化单克隆抗体 trastuzumab（曲妥珠单抗）和新型拓扑异构酶 1 抑制剂

exatecan 衍生物（DX-8951 衍生物，DXd）通过 4 肽链接子组成。 

本次 ESMO 会议上，研究人员公布了 Enhertu 治疗胃癌患者的 2 期临床研究。结果显

示，Enhertu 达到 38%的 ORR，其中包括 3.8%的完全缓解和 34.2%的部分缓解。在中

位随访时间为 5.7 个月时，中位缓解持续时间为 8.1 个月，无进展生存期为 5.5 个月。 

 

图表 33：Enhertu 治疗胃癌患者的 2 期临床结果 

 
资料来源：2021 ESMO，国盛证券研究所 

 

DS-7300（B7-H3）治疗晚期/不可切除或转移性实体瘤成人患者 1/2 期临床研究 

2021 年 9 月 17 日，第一三共（Daiichi Sankyo）首次公布了靶向 B7-H3 的 ADC 疗

法 DS-7300 的临床数据。B7-H3 是 B7 家族的一个跨膜蛋白，在多种癌症中经常过度表

达，包括肺癌、前列腺癌、乳腺癌、头颈部鳞状细胞癌和食管鳞状细胞癌，并且其过度

表达与不良预后相关，因此成为一个受到关注的抗癌靶点。 

这项 1/2 期研究评估了 DS-7300 治疗 70 例晚期/不可切除或转移性实体瘤成人患者

的安全性、耐受性和初步活性。癌症种类包括转移性去势抵抗性前列腺癌、头颈部鳞状

细胞癌、小细胞肺癌、子宫内膜癌癌症、食道鳞状细胞癌和鳞状非小细胞肺癌。初步疗

效结果包括 10 个确认部分缓解和 5 个待确认的部分缓解。截至 2021 年 7 月 21 日，另

有 32例患者病情稳定，其中 24例患者仍在接受不同剂量的DS-7300治疗。安全性方面，

三级及以上不良反应发生率为 3.14%，以贫血(15.7%)和淋巴细胞计数下降(2.8%)最为

常见。有 1 例治疗相关的 3 级不良反应发生（中性粒细胞减少）。 

DS-7300 采用该公司专有的 DXd ADC 技术设计，该技术通过可切割的四肽连接子，

将拓扑异构酶 I 抑制剂连接到人源化抗 B7-H3 单克隆抗体上。创新 DNA 拓扑异构酶 I

抑制剂（DXd）具有独特的作用机制，大大提高了药物活性，且具有很强渗透细胞膜的

能力，让它们在杀伤吞入 ADC 的癌细胞之后，能够杀死附近的癌细胞，产生“旁观者效

应”（bystander effect）。此外，DXd ADC 平台让 DXd 在血液中的半衰期显著缩短，有

助于减少毒副作用的产生。 
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图表 34：DS-7300 分子结构  图表 35：DS-7300 试验设计 

 

 

 

资料来源：第一三共官网，国盛证券研究所 
 

资料来源：第一三共官网，国盛证券研究所 

 

MGC018（B7-H3）剂量扩展 1/2 期临床试验抗肿瘤活性 

MGC018 为 MacroGenics 公司的抗体偶联药物，由人源化 B7-H3 单克隆抗体 (mAb) 组

成。在本次 EMSO 会议上，公布了 1/2 期临床试验的剂量扩展队列中的抗肿瘤活性结果。

本次Ⅰ期临床试验共有 86 名晚期实体瘤患者被纳入 MGC018 的队列扩展，推荐剂量 

(RP2D) 为 3.0 mg/kg，每三周静脉注射一次。招募对象包括 40 名 mCRPC 患者、21 

名 NSCLC 患者、16 名三阴性乳腺癌 (TNBC) 患者和 9 名黑色素瘤患者。 

在Ⅰ期临床试验中，MGC018 作为单药在治疗转移性去势抵抗性前列腺癌患者

（mCRPC）时表现出可喜的疗效。39 例可评估患中有 21 名（54%）患者的前列腺特

异性抗原（PSA）降低≥50%；16 名 RECIST 可评估患者中有 10 名观察到抗肿瘤活性；

16 人中有 4 人（25%）获得了部分缓解（两个已确认和两个未确认）。截至数据截止时，

39 例患者中有 24 名（62%）仍在接受治疗。 

MGC018在非小细胞肺癌患者中 81%观察到抗肿瘤活性。在治疗非小细胞肺癌（NSCLC）

患者时，16 例可评估患者中 13 例（81%）患者观察到抗肿瘤活性，他们病灶总和比基

线减少。并且，16 人中有 4 人（25%）获得了未经确认的部分缓解。截至数据截止时，

16 例患者中有 7 例仍在进行治疗。 

 

图表 36：MGC018 作用机制 

 

资料来源：MacroGenics 公司官网，国盛证券研究所 
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图表 37：MGC018 治疗转移性去势抵抗性前列腺癌患者的疗效数据 

 
资料来源：MacroGenics 公司官网，国盛证券研究所 

DS-1062a（TROP2）相关研究 TROPION-PanTumor01 在 NSCLC 队列的最新结果 

DS-1062a 是第一三共开发的一款抗体偶联药物，TROP2 IgG1 单克隆抗体通过基于

四肽的可裂解链接子与 DXd（拓扑异构酶 I 抑制剂喜树碱衍生物）连接而成。本次会议

公布了 DS-1062a 相关研究 TROPION-PanTumor01 在 NSCLC 队列的最新结果。 

研究显示 6mg/kg 剂量队列数据最优，8mg/kg 队列个级不良反应发生率均为最高。

研究共纳入 180例晚期或转移性NSCLC患者，分别接受不同剂量的Dato-DXd（4mg/kg，

n=50；6mg/kg，n=50；8mg/kg，n=80）治疗。截至 2021 年 4 月 6 日，由独立审评

委员会确定的 ORR 在 24%~28%之间。三组队列中，6mg/kg 剂量队列数据优于另外两

组， 6mg/kg 剂量队列 28%患者达到 ORR，中位 DOR 为 10.5 个月。8mg/kg 队列 ORR

为 24%（19/80），中位 DOR 为 9.4 个月；4mg/kg 队列 ORR 为 24%（12/50），中位

DOR 不可评估。安全性方面，常见 TEAE 包括恶心、口腔炎、脱发等，主要是轻中度非

血液学毒性。8mg/kg 队列个级不良反应发生率均为最高。 

 

图表 38：DS-1062a 三组队列临床数据结果  图表 39：DS-1062a 三组队列肿瘤变化情况 

 

 

 

资料来源：2021 ESMO，国盛证券研究所 
 

资料来源：2021 ESMO，国盛证券研究所 

 
【双免疫疗法】纳武利尤单抗（PD-1）与伊匹木单抗（CTLA-4）联用治疗肾细胞癌 

双免疫联用疗法 3 期临床试验 CheckMate-214 随访数据显示患者的五年生存率达到

48%。百时美施贵宝（BMS）公司公布了其 PD-1 抑制剂纳武利尤单抗与 CTLA-4 抑制

剂伊匹木单抗联用，一线治疗局部晚期或转移性肾细胞（RCC）患者的长期随访结果。 
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对意向治疗（ITT）人群（n=1096）的分析显示了组合疗法（n=550）的长期获益： 

 总生存期（OS）：在 ITT 人群中，组合疗法的中位 OS 为 55.7 个月，而活性对照组

为 38.4 个月（HR 0.72；95%CI：0.62-0.85）。组合疗法的 5 年 OS 率为 48%，活

性对照组为 37%。 

 客观缓解率（ORR）：组合疗法组显示出比活性对照组更高的 ORR（39%比 32%）

和完全缓解率（12%比 3%）。此外，更多接受联合治疗的患者达到完全缓解，随后

无进展（9.6%比 2.4%）。 

 缓解持续时间（DOR）：组合疗法未达到中位 DOR，活性对照组为 24.8 个月。 

 
【INTASYL 技术平台】创新 RNA 疗法激发持久抗癌免疫反应 

Phio Pharmaceuticals 公司的 INTASYL 技术平台是一种自我递送的 RNAi

（self-delivering RNAi）技术平台。通过对双链 RNA 多重修饰，不但增加了它们的稳

定性，而且让它们不需要载体，就可以直接被细胞吸收，在体内抑制 mRNA 的表达。 

RNAi 疗法 mPH-3861 在小鼠模型中缩小肿瘤显著有效。在 ESMO 年会上，该公司公

布了靶向抑制 BET蛋白 BRD4和 PD-1 蛋白表达的自我递送 RNAi 疗法 mPH-3861的动物

实验结果。在肝细胞癌小鼠模型中，注射 mPH-3861 显著缩小肿瘤的体积。而且在曾经

被治愈小鼠中，再次植入同样的肿瘤也会受到小鼠免疫系统的排斥，显示这一疗法产生

了长久的抗癌免疫力。 

 

图表 40：mPH-3861 作用机制  图表 41：注射 mPH-3861 导致小鼠体内肿瘤体积显著缩小 

 

 

 

资料来源：Phio Pharmaceuticals 公司官网，国盛证券研究所 
 

资料来源：Phio Pharmaceuticals 公司官网，国盛证券研究所 

 
【多肽疗法】微生物组衍生多肽逆转 PD-1 疗法耐药性 

Second Genome 公司公布了该公司从微生物组中发现的创新多肽疗法 SG-3-00802

的临床前实验结果。该公司的独有技术平台旨在通过对微生物组的遗传学分析，发现细

菌生成的候选多肽或蛋白疗法。 

SG-3-00802 在 PD-1 耐药小鼠模型中显示出显著疗效。在对抗 PD-1 疗法产生耐药性

的小鼠模型中，SG-3-00802 与抗 PD-1 抗体联用，显著提高了 CXCL10 细胞因子和 CD8

阳性 T 细胞的水平，同时缩小了肿瘤体积并延长动物的总生存期。而且，肿瘤完全消失

的小鼠会对再次移植的肿瘤细胞产生免疫排斥反应，显示 SG-3-00802 和抗 PD-1 抗体的

组合产生了长效的抗肿瘤记忆。对 SG-3-00802 作用机制的研究显示，它可以通过增强

CXCR3 的活性，导致淋巴细胞迁移的增加。Second Genome 公司计划在 2022 年递交 IND

申请，将 SG-3-00802 推入临床开发阶段。 
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图表 42：SG-3-00802 为微生物组中发现的创新多肽疗法 

 

 

资料来源：Second Genome 公司官网，国盛证券研究所 

 
【TILs】肿瘤浸润淋巴细胞疗法击破免疫检查点耐药性 

Instil Bio 公司公布了自体非筛选肿瘤浸润淋巴细胞疗法（TILs）在治疗对免疫检查点

抑制剂耐药的晚期皮肤黑色素瘤患者的亚群分析结果。TIL 细胞是从身体各处迁移到肿

瘤中，消灭肿瘤细胞的淋巴细胞。TIL 疗法从患者切除的肿瘤中分离 TIL 细胞，在体外

使用 IL-2 细胞因子促进它们的激活和增生，然后再输回到患者体内。 

患者亚群分析获得初步结果，2 期临床效果检验持续推进。在 12 名接受 PD-1 抑制剂治

疗后疾病出现进展，并且对 CTLA-4 抑制剂 ipilimumab 也产生耐药性的患者中，7 名患

者（58%）获得客观缓解，其中 1 名获得完全缓解。在中位随访时间为 45.5 个月时，中

位总生存期为 21.3 个月，接近一半的患者获得长期生存。不良反应大多是暂时的，通常

与清除淋巴细胞的化疗方案和接受 TIL 治疗后的高剂量 IL-2 疗法相关。目前 Instil Bio

公司正在进行 2 期临床试验，检验该公司的 TIL 疗法治疗黑色素瘤患者的效果。 

 

图表 43：TIL 疗法的生产过程 

 
资料来源：Instil Bio 公司官网，国盛证券研究所 

 
【免疫双抗】PD-1/CTLA-4 免疫“双抗”AK104 疾病控制率达 100%  

AK104 是一款免疫检查点抑制剂，能够同时抑制 PD-1 与 CTLA-4 这两类免疫检查点。

AK104 已于 2021 年 6 月 18 日在宫颈癌的适应症上获得了 FDA 授予的优先审查资格。

ESMO 更新数据显示，在 17 例初治的、PD-L1 表达阳性的患者当中，12 例患者达到了
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临床部分缓解，整体的缓解率高达 70.6%；疾病控制率达到 94.1%。此外，还有 6 例曾

经接受过 PD-1/L1 抑制剂治疗的患者接受了治疗，其中 1 例患者达到了部分缓解，缓解

率 16.7%；但所有 6 例患者的病灶都有不同程度的缩小，疾病控制率达到了 100%。目

前，上述 23 例患者均在继续接受治疗。其中初治患者接受治疗时间最长的，已经超过

了 32 周，经治患者接受治疗时间最长的，已经超过了 5 个月。 

 

图表 44：AK104 疾病控制率达 100%  图表 45：AK104 对于 PD-1/PD-L1 耐药患者仍具有疗效 

 

 

 

资料来源：2021 ESMO，国盛证券研究所 
 

资料来源：2021 ESMO，国盛证券研究所 

 
【肺癌疫苗】新型抗癌疫苗 Tedopi 在 NSCLCⅢ期临床试验最终阶段取得阳性结果 

OSE Immunotherapeutics 公司宣布其新型抗癌疫苗 Tedopi 在非小细胞肺癌的Ⅲ期

临床试验的最终阶段（代号为 Atalante 1）取得了阳性结果。在最新公布的这项全球多

中心进行的名为 Atalante 1 的 3 期临床试验中，纳入了 219 名 IIIB 期或转移 IV 期的

HLA-A2 阳性患者，这些患者全部是经过检查点抑制剂失败后，需要第二或第三线治疗的

患者，2:1 随机分为 Tedopi 疫苗治疗组或化疗组（培美曲塞或多西他赛）。 

Tedopi 为晚期及 PD-1 治疗耐药患者提供新选择。在可评估的 118 名患者中，疫苗治

疗组的 1 年总生存期显著改善，与化疗组相比为 11.1 个月 VS7.5 个月。在晚期 HLA-A2+ 

NSCLC 患者中，对于 PD-1耐药的患者，Tedopi 疫苗能够显著增加患者的一年总生存期。 

 

二、医药板块创新药个股行情回顾 

本周沪深医药创新药板块涨跌幅排名前 5 的为恒瑞医药、前沿生物-U、华东医药、信立

泰、罗欣药业。后 5 的为博瑞医药、亿帆医药、泽璟制药-U、百奥泰-U、君实生物-U。 

本周港股医药创新药板块涨跌幅排名前 5 的为信达生物、嘉和生物-B、东阳光药、康诺

亚-B、康方生物-B。后 5 的为百济神州、德琪医药-B、药明巨诺-B、康宁杰瑞制药-B、

云顶新耀-B。 

 

图表 46：沪深医药创新药周涨跌幅排名前五、后五个股 

个股 涨跌幅

（%） 

原因 个股 涨跌幅

（%） 

原因 

恒瑞医药 6.07 ESMO 公布积极数据、SHR - 

A1904 获 FDA 临床试验资格 

博瑞医药 -6.66 无特殊原因 

前沿生物-U 2.86 旗下艾可宁获柬埔寨药品注

册证书 

亿帆医药 -5.20 无特殊原因 

华东医药 2.79 无特殊原因 泽璟制药-U -3.98 持股公司泽吉凯基因科创
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板上市受阻 

信立泰 2.22 获得 DD01 独家许可权 百奥泰-U -3.59 终止港交所上市 

罗欣药业 2.19 无特殊原因 君实生物-U -3.18 无特殊原因 

资料来源：Wind，国盛证券研究所 

 

图表 47：港股医药创新药周涨跌幅排名前五、后五个股 

个股 涨跌幅

（%） 

原因 个股 涨跌幅

（%） 

原因 

信达生物 9.10 达伯舒新适应症上市申

请获正式受理 

百济神州 -17.23 无特殊原因 

嘉和生物-B 9.02 向港交所递交招股书，拟

募资 24.8 亿港元 

德琪医药-B -13.64 无特殊原因 

东阳光药 1.74 无特殊原因 药明巨诺-B -9.79 无特殊原因 

康诺亚-B 0.96 同石药子公司订立战略

联盟协议 

康宁杰瑞制药-B -9.29 无特殊原因 

康方生物-B 0.47 凯得宁(PD-1/CTLA-4 双

特异性抗体)的上市申请

获 NMPA 受理 

云顶新耀-B -8.18 无特殊原因 

资料来源：Wind，国盛证券研究所 

三、公司公告及行业动态一周汇总 

NDA 及上市信息： 

【Incyte】首款外用 JAK 抑制剂芦可替尼获 FDA 批准治疗特应性皮炎 

【Bluebird】向 FDA 递交基因疗法 betibeglogene autotemcel BLA 治疗β地中海贫血 

【Incyte】口服 JAK 抑制剂芦可替尼再获 FDA 批准治疗慢性移植物抗宿主病 

 

临床进展信息： 

国内： 

【前沿生物】长效 HIV 融合抑制剂艾可宁（gp41）获得柬埔寨药品注册证书 

【信达生物】信迪利单抗（PD-1）新一线治疗食管鳞癌适应症报上市 

【荣昌生物】Claudin18.2 ADC RC118 治疗晚期恶性实体瘤获批临床 

【贝海生物】第三代紫杉烷类衍生物新药治疗转移性去势抵抗性前列腺癌获批临床 

【复星医药】获发《药品生产许可证》生产注射用曲妥珠单抗（汉曲优）治疗乳腺癌及

胃癌 

【和记黄埔】第三代 BTK 抑制剂 HMPL-760 胶囊首获 CDE 批准临床治疗 B 细胞非霍奇

金淋巴瘤 

【康宁杰瑞】PD-L1/CTLA-4 双抗 KN046 注册临床获 CDE 批准治疗晚期非小细胞肺癌 

【来恩生物】TCR-T 细胞疗法获 FDA 批准开展 Ib/II 期临床治疗肝细胞癌 

国外： 

【礼来】新一代 BTK 抑制剂 LOXO-305 在国内启动两项Ⅲ期临床治疗白血病与淋巴瘤 

【Triumvira】TAC-T 细胞疗法 TAC01-HER2 进入临床治疗 HER2 阳性实体瘤 

 

License-in/out： 

【信立泰】引进韩国 D&D 公司 GLP-1/GCGR 双靶点激动剂降糖创新药 DD01 在中国

大陆地区的独家许可权 
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其他： 

【诺华】宣布收购 Arctos Medical 开发基于光遗传学的腺相关病毒（AAV）基因治疗项

目恢复晚期失明患者的视力 

【勃林格殷格翰】收购 Abexxa Biologics 囊获免疫疗法新技术 

【云顶新耀】与 AbCellera Biologics Inc.开展多靶点合作推进新抗体药物研发 

【石药集团】津曼特生物与成都康诺亚签订战略联盟协议共同开发神经系统疾病产品 

【CARISMA】CAR-M 疗法 CT-0508 获 FDA 快速通道资格治疗 HER2 阳性实体瘤 

【视网膜退化基金】推出 Opus Genetics 开发罕见遗传性视网膜疾病基因疗法 

 

四、国内新药临床批准信息更新 

图表 48：国内新药 IND 情况汇总 

受理号 药品名称 注册分类 承办日期 NMPA 企业名称 

CXHL2101494 苹果酸法米替尼胶囊 化药 1 2021/9/23 江苏恒瑞医药股份有限公司 

CXHL2101489 ABM-1310 胶囊 化药 1 2021/9/18 璧辰（上海）医药科技有限公司 

CXHL2101490 YY-20394 片 化药 1 2021/9/18 上海璎黎药业有限公司 

资料来源：药智数据，国盛证券研究所 

五、风险提示 

1）负向政策持续超预期；2）行业增速不及预期。 
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