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核心观点及摘要
 2026年世界肺癌大会（WCLC）中，中国创新药在肺癌领域全面发力，多个项目从早期探索迈入III期临床与全球化阶段。国内药企已在IO双抗及多抗、ADC、

小分子靶向等赛道形成多线并进格局，III期阳性终点多点开花，持续产出具备国际竞争力的临床数据，标志着中国创新药研发正式从跟随创新迈向源头创新与全球

引领的新阶段，行业发展逻辑从Fast Follow逐步走向Me Better & First in Class。

 IO双抗及多抗：免疫平台多点开花，OS终点验证全球竞争力。1）康方生物依沃西单抗HARMONi-2研究OS显著阳性，mOS 30.8 vs 22.6个月，HR=0.73，

36个月OS率45.0% vs 33.1%；2）HARMONi全球III期OS获益持续改善，HR达到0.76。 3）荣昌生物RC148联合化疗1L NSCLC疗效优异，sqNSCLC ORR达

90.0%，PD-L1阴性患者ORR高达93.3%；4）维立志博LBL-024联合化疗1L NSCLC II期信号积极，sqNSCLC ORR达87.1%；5）阿斯利康Rilvegostomig（PD-

1/TIGIT）展现PFS延长及早期OS获益信号。

 ADC：靶向递送技术平台成熟，III期数据密集兑现。1）翰森HS-20093（B7H3 ADC）2L SCLC III期达到OS主要终点，mOS 18.5 vs 10.3个月，HR=0.46；2）

宜联YL201在2L SCLC实现OS/PFS/ORR三重获益，mOS 13.3 vs 9.4个月，HR=0.46；3）科伦博泰芦康沙妥珠单抗在高肿瘤负荷EGFRm NSCLC中mPFS 7.4 

vs 4.3个月，HR=0.51；4）百利天恒Iza-Bren 2.5mg/kg RP3D cORR 29.6%，mPFS 6.9个月；5）映恩生物B7-H3 ADC联合PD-L1/VEGF双抗SCLC ORR达

70.4%；6）石药SYS6010联合SG001 1L NSCLC确认ORR达58.9%。

 小分子及其他：耐药突变精准干预，联合用药优化应答。1）劲方GFH375经治KRAS G12D NSCLC确认ORR达52.1%；2）加科思Glecirasib联合Sitravatinib

mPFS 11.2个月，mOS 18.4个月；3）首药控股Ficonalkib二代ALK-TKI失败后ORR 43.1%，颅内ORR 65.0%；4）艾力斯伏美替尼联合MET抑制剂ORR 51.5%。

5）海外方面，阿斯利康奥希替尼ADAURA 8年OS率74%；辉瑞洛拉替尼7年PFS率55%；勃林格殷格翰Obrixtamig联合免疫化疗1L ES-SCLC cORR达76%。

 投资建议：看好IO多抗、ADC、小分子等带动创新药行业进入新周期。看好A股企业恒瑞医药、百济神州、科伦药业、百利天恒、海思科、荣昌生物、泽璟制

药、艾力斯、首药控股等。看好H股公司信达生物、科伦博泰生物、康方生物、翰森制药、中国生物制药、石药集团、劲方医药、维立志博、和黄医药、英矽智能、

加科思等。

 风险提示：审评不及预期风险，行业政策风险，研发不及预期风险，销售不及预期风险，市场竞争加剧风险。
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 2026 WCLC大会中，IO双抗及多抗领域迎来总生存期终点

的密集验证。

 PD-1/VEGF双抗成为最大亮点，康方生物依沃西单抗在

HARMONi-2研究中实现1L NSCLC OS显著阳性，头对头III期击

败K药；荣昌生物RC148联合化疗在1L NSCLC展现优异疗效，

尤其在PD-L1阴性人群中表现突出；石药集团SYS6010联合

SG001在1L NSCLC中初效优异。

 PD-L1/4-1BB双抗方面，维立志博LBL-024联合化疗在鳞状

NSCLC中展现积极信号，为4-1BB靶点联合化疗提供新范式。

 PD-1/TIGIT双抗方面，阿斯利康Rilvegostomig展现PFS延

长及早期OS获益信号。

 整体来看，双抗类药物已在一线NSCLC等大瘤种中完成OS

硬终点验证，免疫平台技术正式进入商业化收获期。

资料来源：WCLC，中信建投

IO双抗及多抗：免疫平台多点开花，OS终点验证全球竞争力

公司 产品 靶点 适应症 临床阶段 数据水平

康方生物 依沃西单抗 PD-1/VEGF 1L NSCLC III期
mOS 30.8 vs 22.6个月，HR=0.73；

36个月OS率45.0% vs 33.1%

康方生物 依沃西单抗 PD-1/VEGF 2L+ NSCLC III期 mOS 16.8 vs 14.0个月，HR=0.76

荣昌生物 RC148 PD-1/VEGF 1L NSCLC Ib期
sqNSCLC ORR 90.0%，PD-L1阴性

ORR 93.3%；mPFS 11.8个月

维立志博
LBL-024（维利

信）
PD-L1/4-1BB 1L NSCLC II期

sqNSCLC ORR 87.1%，6m PFS率
86.7%；nsqNSCLC PD-L1阳性

ORR 81.8%

阿斯利康 Rilvegostomig PD-1/TIGIT 1L NSCLC I/II期
PD-L1≥50%亚组mPFS 16.7-25.4个

月，2年OS率64.6%-70.8%
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康方生物：HARMONi-2双阳性数据更新，依沃西生存获益再验证
 试验结果：截至2026年8月20日，中位随访时间为36个月，共发生234例OS事件；本次为第二次预设OS期中分析。按照预设的O’Brien-Fleming α消耗函数，

本次分析的单侧α为0.0141。依沃西单抗组mOS为30.8个月，较帕博利珠单抗组的22.6个月延长8.18个月；OS HR为0.73（95%CI：0.57–0.95，P=0.009），

达到预设统计学显著性边界。24个月OS率分别为57.9%和48.0%，36个月OS率分别为45.0%和33.1%，依沃西单抗组显示出具有临床意义的生存获益。

图：HARMONi-2研究总生存期（OS）更新分析

资料来源：WCLC，中信建投 6
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康方生物：HARMONi-2双阳性数据更新，依沃西生存获益再验证
 亚组分析：亚组分析整体结果支持依沃西单抗的OS获益。在预设亚组的描述性分析中，依沃西单抗相较帕博利珠单抗的OS获益在不同PD-L1表达、组织学

类型及年龄分层中总体呈一致的风险比方向。

 安全性：VEGF相关毒性可管理，长期随访下未见新的安全性信号。依沃西单抗组全级别治疗相关不良事件（TRAE）发生率为93.4%，帕博利珠单抗组为

84.9%；严重TRAE发生率分别为29.9%和21.6%。

 结论：本次HARMONi-2 OS阳性是依沃西第4项取得OS与PFS双显著阳性的III期研究，构成了跨对照药物、跨瘤种、跨线次的OS证据矩阵。

表：HARMONi-2 OS预设亚组分析

资料来源：WCLC，The lancet，中信建投

亚组分类 OS结果（mOS；HR） 24个月OS率 36个月OS率

组织学类型
鳞癌 30.5 vs 19.3个月；HR=0.65（95%CI：0.45–0.95） 58.3% vs 41.0%

42.4% vs 

26.9%

非鳞癌 33.6 vs 25.6个月；HR=0.79（95%CI：0.55–1.14） 57.5% vs 48.2%
52.8% vs 

38.3%

表达程度
PD-L1 TPS≥50% 未达到 vs 23.2个月；HR=0.58（95%CI：0.38–0.89） 63.2% vs 49.7%

53.4% vs 

31.3%

PD-L1 TPS 1%–49% 28.5 vs 22.1个月；HR=0.85（95%CI：0.61–1.18） 54.1% vs 38.6%
46.8% vs 

34.1%

年龄分层
<65岁 32.8 vs 25.0个月；HR=0.75（95% CI 0.51-1.11） / /

≥65岁 30.2 vs 22.1个月；HR=0.72（95% CI 0.51-1.01） / /

7
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康方生物：HARMONi研究OS获益持续改善
 试验结果：ITT人群（n=438）OS HR进一步改善至0.76（95% CI 0.61–0.95；Nominal P=0.0151），中位OS延长至16.8 vs 14.0个月，24个月OS率为

35.6% vs 27.0%，整体中位随访29.9个月。

图：HARMONi研究更新OS分析

资料来源：WCLC，中信建投 8
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康方生物：HARMONi研究OS获益持续改善

资料来源：公司公告，WCLC，中信建投

 亚组分析：共438例随机（每组219例），西方队列165例，亚洲队列273例。ITT中位年龄62岁，女性58.7%，脑转移24.7%。中位随访29.9个月（西方23.2

个月，亚洲32.7个月）。ITT中位OS为16.8 vs 14.0个月（HR 0.76，95% CI 0.61–0.95；nominal P=0.0151）；西方队列中位OS为17.5 vs 14.0个月（HR 0.76，

95% CI 0.52–1.10）。

 安全性：安全谱与之前分析一致。Grade≥3 TRAE发生率为51.4% vs 43.6%，严重TRAE为23.4% vs 14.2%；导致停药为9.2% vs 6.4%，治疗相关死亡为

1.8% vs 2.8%。

 结论： 延长随访显示ITT人群OS获益持续，跨地理区域一致，无新安全信号。

表：HARMONi研究历次OS分析HR变化一览

分析节点 数据截止时间 OS HR 西方亚组 亚洲亚组

第一次分析 2025年4月
HR=0.79 (95% CI: 0.62–

1.01; p=0.057)
HR=0.98 HR=0.76

第二次分析 2025年9月
HR=0.78 (95% CI: 0.62–

0.98; nominal p=0.0332)
HR=0.84 HR=0.76

第三次分析
（本次WCLC更新）

2026年6月
HR=0.76 (95% CI: 0.61–

0.95; Nominal P=0.0151)

HR=0.76 (95% CI 

0.52–1.10)

HR=0.76 (95% CI 

0.58–0.99)
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荣昌生物：RC148在1L NSCLC展现优异疗效

资料来源：WCLC，insight，中信建投

 试验方法：本次研究为Ib期临床试验，旨在评价RC148联合化疗用于一线治疗局部晚期或转移性非小细胞肺癌（NSCLC）的有效性和安全性。 研究入组了未经治疗的、

不可切除的ⅢB/C期或IV期非小细胞肺癌患者，且无驱动基因改变（AGA）。研究患者为sqNSCLC和nsqNSCLC患者。

图：RC148 Ib临床设计

10
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荣昌生物：RC148在1L NSCLC展现优异疗效

资料来源：WCLC，insight，中信建投

 试验结果：sqNSCLC患者中，RC148 10 mg/kg 组的ORR为90.0%，确认的ORR（cORR）为76.7%；中位PFS为11.8个月，中位DoR和OS尚未达到。值得一提的

是， PD-L1阴性（TPS<1%）患者ORR高达93.3%，确认的ORR为86.7%；nsqNSCLC患者中，RC148 10 mg/kg 组的ORR为75.9%，确认的ORR为72.4%；中位DoR尚不

成熟，中位PFS为11.1个月，中位OS尚未达到，PFS与OS均呈现积极趋势。亚组分析显示，PD-L1阴性（TPS<1%）患者的ORR为71.4%，确认的ORR为64.3%。

 安全性：两个队列的10 mg/kg剂量组均未发生≥3级出血事件；常见治疗相关不良事件（TRAEs）主要为化疗相关的血液学毒性。

 结论：RC148联合化疗在1L NSCLC患者中持续展现出可观的疗效，安全性可控，后续国际三期临床可期。

表：RC148 临床数据

N
ORR cORR mPFS mOS

Histology

SQ 30 90.0(73.5-97.9) 76.7(57.7-90.1) 11.8(6.9-NR) NR

NSQ 29 75.9(56.5-89.7) 72.4(52.8-87.3) 11.1(7.4-NR) NR
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维立志博LBL-024(PD-L1/4-1BB): 联合化疗一线NSCLC II期展现积
极信号

 维立志博在WCLC以口头报告形式发布了维利信（LBL-024，PD-L1/4-1BB双抗）联合化疗一线治疗非小细胞肺癌（NSCLC）的II期临床研究更新数据，展现

ORR和6m PFS rate 积极信号。

 试验设计：针对初治晚期 NSCLC 的研究按照组织学分为非鳞、鳞癌两个队列。诱导阶段均采用 LBL-024 联合卡铂开展 4-6 周期每 3 周一次的化疗联合治疗；

非鳞组联合培美曲塞，鳞癌组联合紫杉醇。诱导结束后进入维持阶段：非鳞继续 LBL-024 + 培美曲塞维持；鳞癌仅保留 LBL-024 单药维持。研究主要终点为

基于 RECIST1.1 评估的 ORR；次要终点包含 DCR、DOR、PFS、OS、安全性、药代动力学以及抗药免疫原性。

资料来源：WCLC，中信建投证券 12
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维立志博LBL-024(PD-L1/4-1BB): 联合化疗一线NSCLC II期展现积
极信号

 截至2026 年7月1日，共入组63例初治NSCLC 患者（31例非鳞状、32例鳞状），中位随访时间为7.1个月（非鳞状组为6.9个月，鳞状组为7.4个月）。

 患者基线较差：超过90% 患者为 IV 期疾病；且包含了相当比例的脑转移、肝转移等多发转移患者。

 阴性占比高：PD-L1 TPS≥1% 的患者比例在非鳞癌和鳞癌中分别为 35.5% 和 43.8%；低于自然人群 60%-70% 的阳性率。

资料来源：WCLC，中信建投证券 13
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维立志博LBL-024(PD-L1/4-1BB): 联合化疗一线NSCLC II期展现积
极信号

 试验结果：展现ORR和6m PFS rate 积极信号。

 在1L sq NSCLC中，无论PD-L1表达，临床获益初步

信号突出。整体n=31，ORR=87.1%，DCR = 96.8%，

6m PFS rate= 86.7%

 PD-L1 阳 性n=13 ，ORR=84.6%，DCR=100%,

6m PFS rate=84.6%

 PD-L1 阴 性 n=17, ORR=88.2%, DCR=94.1%,

6m PFS rate=87.4%

 在1L nsq NSCLC中，PD-L1阳性患者获益初步信号突

出。整体n=31, ORR=54.8%, DCR=93.5%, 6m PFS

rate=52.6%

 PD-L1 阳 性 n=11, ORR=81.8% ， DCR=100%,

6m PFS rate = 90.0%

 PD-L1 阴 性n=17 ，ORR=41.2%，DCR=94.1%，

6m PFS rate = 30.7%

资料来源：WCLC，中信建投证券 14
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维立志博LBL-024(PD-L1/4-1BB): 联合化疗一线NSCLC II期展现积
极信号

 安全性：未发现新的安全性信号。≥3 级 TEAE、TRAE 占比分别为 66.7%、63.5%。最常见不良反应为血液学毒性（贫血、血小板 / 白细胞 / 中性粒细胞下降）。

 停药率：整体停药率15.9%。其中LBL-024-related TEAE 停药率是4.8%（3例），其他仅与化疗相关。

资料来源：WCLC，中信建投证券 15
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维立志博与荣昌生物疗效对比

资料来源：WCLC，中信建投证券 16
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阿斯利康ARTEMIDE-01 Ⅰ/Ⅱ期：Rilvegostomig（PD-1/TIGIT）展现
出PFS延长及早期OS获益信号

资料来源：WCLC，ARTEMIDE-01，中信建投证券

 ARTEMIDE-01 Ⅰ/Ⅱ期数据显示，Rilvegostomig（PD-1/TIGIT）单药治疗持续展现出可控的安全性，展示了PFS延长以及令人鼓舞的早期OS信号。

 试验设计：ARTEMIDE-01 Ⅰ/Ⅱ期研究为全球多中心、开放标签、首次人体 Ⅰ/Ⅱ期研究。PI-naïve转移性NSCLC患者(n=65，750 mg Q3W），PD-L1 TPS 1–

49%（n=31）、PD-L1 TPS≥50%（n=34）。主要终点为ORR及安全性，次要终点包括DoR及PFS。患者每3周一次接受Rilvegostomig单药治疗。

17
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阿斯利康ARTEMIDE-01 Ⅰ/Ⅱ期： Rilvegostomig（PD-1/TIGIT）展现
出PFS延长及早期OS获益信号

 在PD-L1≥50%亚组中

 CPI初治亚组（N=34）：ORR达到61.8%，

中位DoR达29.1个月，中位PFS达到16.7个

月，1年PFS率为55.9%，中位OS为33.0个

月，2年OS率达64.6%。

 CPI及化疗初治亚组（N=31）：ORR为

67.7%，中位DoR达到29.1个月，中位PFS

达25.4个月，1年PFS率为61.3%，中位OS

尚未达到，2年OS率达70.8%。

 在PD-L1 TPS 1%–49%亚组中

 CPI初治亚组（N=31）：ORR为32.3%，

中位DoR为10.2个月，中位PFS为6.1个月，

1年PFS率为27.2%，中位OS为22.0个月，

2年OS率为45.2%。

 CPI及化疗初治亚组（N=18）：ORR为

50.0%，中位DoR为10.5个月，中位PFS为

7.8个月，1年PFS率为30.1%，中位OS为

29.6个月，2年OS率达66.7%。

资料来源：WCLC，ARTEMIDE-01，中信建投证券 18
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 安全性可控，未观察到新的安全性信号

 ARTEMIDE-01研究中Rilvegostomig的安全性表现良好，毒性特征与既往免疫治疗报告一致。3级治疗相关不良事件（TRAE）发生率仅为13.8%

（9/65），未发生4级或5级TRAE，导致停药的TRAE发生率仅为3.1%。常见TRAE（≥10%）： 瘙痒（13.8%）、脂肪酶升高（12.3%）、AST升高

（10.8%）、高胆固醇血症（10.8%）、甲状腺功能减退（10.8%）及肌痛（10.8%）

阿斯利康ARTEMIDE-01 Ⅰ/Ⅱ期：Rilvegostomig（PD-1/TIGIT）展现
出PFS延长及早期OS获益信号

资料来源：WCLC，ARTEMIDE-01，中信建投证券 19
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 ADC领域在2026 WCLC迎来III期数据的密集读出。B7H3 ADC成为

SCLC治疗新标杆，翰森制药HS-20093单药在2L SCLC III期期中分析达

到OS主要终点，展现出优势；宜联生物YL201在2L复发SCLC实现OS、

PFS、ORR三重获益，且安全性优于标准化疗；映恩生物B7-H3 ADC联

合PD-L1/VEGF双抗在SCLC多线治疗中展现高效抗肿瘤活性，为ADC联

合免疫治疗提供新思路。

 Trop2 ADC在肺癌领域中，科伦博泰芦康沙妥珠单抗在高肿瘤负荷

EGFRm NSCLC患者中显著延长PFS，并在KRAS、ALK、EGFR 

ex20ins等罕见驱动基因变异人群中展现广谱抗肿瘤活性。

 EGFR ADC方面，石药集团SYS6010联合SG001在1L NSCLC中初

效优异。恒瑞医药探索HER3 ADC与Trop2 ADC序贯治疗及ADC联合免

疫治疗新策略。

 海外方面，阿斯利康/第一三共T-DXd一线HER2突变NSCLC PFS获

益明确但OS未获成功，吉利德戈沙妥珠单抗联合帕博利珠单抗III期未达

双主要终点。

 ADC已从单药治疗迈向联合策略与多靶点布局，治疗范式转移加速。

资料来源：WCLC，中信建投

ADC：靶向递送技术平台成熟，III期数据密集兑现
公司 产品 靶点 适应症 临床阶段 数据水平

翰森制药 HS-20093 B7H3 2L SCLC III期
mOS 18.5 vs 10.3个月，HR=0.46；

ORR 58.3% vs 12.6%

宜联生物 YL201 B7-H3 2L SCLC III期
mOS 13.3 vs 9.4个月，HR=0.46；
mPFS 7.4 vs 2.8个月，HR=0.29

科伦博泰
芦康沙妥珠单

抗
Trop2

2L+ EGFRm 

NSCLC（高肿瘤
负荷）

III期
mPFS 7.4 vs 4.3个月，HR=0.51；

OS HR=0.49；ORR 61.7% vs 43.7%

科伦博泰
芦康沙妥珠单

抗
Trop2

罕见驱动基因变
异NSCLC

II期
ORR 34.4%，mPFS 9.4个月；

ALK融合ORR 40.0%

百利天恒 Iza-Bren
EGFR，
HER3

3L+ EGFRm 

NSCLC
I期

RP3D 2.5mg/kg：cORR 29.6%，
mPFS 6.9个月；

映恩生物
DB-1311

+Pumitamig

B7H3+PD-

L1/VEGFA
2L+ SCLC Ib/II期

ORR 70.4%，DCR 93.0%；
1L ORR 92.3%；

DLL3-TCE耐药后ORR 87.5%

石药集团
SYS6010

+SG001

EGFR

+PD-1
1L NSCLC I/II期

cORR 58.9%（Q3W组）；
PD-L1高表达非鳞癌ORR 81.8%-91.7%

恒瑞医药
SHR-A2009/

SHR-A1921

HER3/Tro

p2

NSCLC二线序贯
及联合

I/II期
序贯治疗EGFR突变人群PFS>9个月；

联合方案鳞癌mPFS 7.3个月

安领科生物 ALK202
EGFR/c-

MET
晚期实体瘤 I期

EGFR突变NSCLC ORR 33.3%；
高剂量组ORR 42.9%

阿斯利康/第一
三共

T-DXd HER2
1L HER2突变

NSCLC
III期

mPFS 14.3 vs 8.3个月，HR=0.63；
OS未获成功：mOS 29.3 vs 33.1个月，

HR=1.15

吉利德
戈沙妥珠单抗

+帕博利珠单抗
Trop2

+PD-1

1L PD-L1高表达
NSCLC

III期
mPFS 11.8 vs 7.7个月，HR=0.81；
mOS 21.5 vs 22.8个月，HR=1.07
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翰森制药 ARTEMIS-008 III期： HS-20093(B7H3 ADC)单药在2L 
SCLC期中分析达到OS主要终点
 翰森制药HS-20093(B7H3 ADC）在2026 WCLC作为LBA披露2L SCLC 3期研究期中数据，于预设期中分析中达到OS主要终点。展现出具有统计学意义和临床

意义的OS改善。

 试验设计：ARTEMIS-008是一项随机、开放标签的III期研究，共入组461例患者并按1:1随机接受瑞康立伏妥塔单抗Ris-Rez或托泊替康治疗。

资料来源：WCLC，中信建投证券 22
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翰森制药 ARTEMIS-008 III期： HS-20093(B7H3 ADC)单药在2L 
SCLC期中分析达到OS主要终点
 展现出具有统计学意义和临床意义的OS改善。

 总生存期（OS）：中位OS为18.5个月 vs. 10.3个月（HR=0.46；95% CI：0.35-0.62；p＜0.001），死亡风险降低54%；12个月OS率为64.5% vs.

43.3% 。所有预设亚组均观察到一致的OS获益趋势，无论铂耐药/铂敏感、有无脑转移、既往是否接受过PD-(L)1抑制剂治疗、局限期/广泛期。

 无进展生存期（PFS）：中位PFS为7.2个月 vs. 3.0个月（HR=0.33；95% CI: 0.25-0.42）。

 肿瘤缓解：ORR为58.3% vs. 12.6%，DCR为90.4% vs. 60.2%，中位缓解持续时间为6.9个月 vs. 5.6个月。

资料来源：WCLC，中信建投证券 23
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翰森制药 ARTEMIS-008 III期： HS-20093(B7H3 ADC)单药在2L 
SCLC期中分析达到OS主要终点
 展现出较托泊替康更具优势的安全性特征。

 ≥3级治疗相关不良事件（TRAEs）发生率：60.9% vs. 78.2%。致死性血液学事件仅发生在托泊替康组；因TRAEs导致的停药或死亡在两组间相当。

 间质性肺疾病(ILD)类事件的发生率可控：与瑞康立伏妥塔单抗既往研究中的安全性特征总体一致；大多数事件为1~2级，经对症处理后可缓解。3级

以上ILD为3.9% vs 0.9%, 未报告4级或致死性ILD事件。

资料来源：2026 WCLC，中信建投证券 24
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宜联生物：YL201在2L复发SCLC实现OS、PFS、ORR三重获益

 试验方法：TAISHAN-302为随机、对照、III期临床试验，旨在评价Tambotatug pelitecan（Tam-Peli，YL201）对比托泊替康用于复发性小细胞肺癌

（SCLC）二线治疗的有效性和安全性。研究入组了一线治疗后复发、ECOG体能状态0或1、基线有可测量病灶的SCLC成人患者。患者按1:1随机接受Tam-

Peli或托泊替康治疗。

资料来源：WCLC，NEJM，中信建投

图：TAISHAN-302 研究设计
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宜联生物：YL201在2L复发SCLC实现OS、PFS、ORR三重获益
 试验结果：共451例患者随机接受Tam-Peli（n=225）或托泊替康（n=226）治疗。中位随访9.4个月，Tam-Peli组中位OS为13.3个月，显著优于托泊替康组

的9.4个月（HR 0.46，95% CI 0.35–0.62，p<0.0001）；OS获益在各预设亚组中一致，包括脑转移（HR 0.43）、肝转移（HR 0.34）和CTFI<90天（HR 

0.44）。关键次要终点PFS和ORR均达到：中位PFS为7.4个月 vs 2.8个月（HR 0.29，95% CI 0.23–0.37，p<0.0001）；ORR为59.1% vs 9.7%（p<0.0001）。

 安全性：Tam-Peli安全性可控，未发现新的安全信号。Grade≥3 TRAE发生率为46.4%（Tam-Peli）vs 74.7%（托泊替康），无治疗相关死亡。治疗中出现

间质性肺病/肺炎发生率为4.9% vs 1.4%，3级事件均为0.9%，无4级或5级事件。

 结论：Tam-Peli在复发性SCLC二线治疗中较托泊替康显著改善OS和PFS，安全性可控，支持进一步临床开发。

YL201临床数据

资料来源：WCLC，NEJM，中信建投

指标
YL201

（Tam-Peli）
托泊替康

统计学
结果

中位OS

（月）

13.3（95%CI：
12.1–NE）

9.4（95%CI：
7.7–10.5）

HR=0.46；
P<0.001

中位PFS

（月）
7.4（95%CI：

6.1–7.6）
2.8（95%CI：

1.8–3.0）
HR=0.29；

P<0.001

确认ORR
59.1%（95%CI：

52.4–65.6）

9.7%（95%CI：
6.2–14.4）

P<0.001

中位DoR

（月）
6.3（95%CI：

6.0–8.0）
7.8（95%CI：

3.3–9.9）
—

≥3级治疗
相关AE

46.4% 74.7% —

图：mOS与mPFS生存曲线

OS PFS
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宜联生物与翰森制药 B7H3 ADC对比

资料来源：WCLC，NEJM，中信建投 27

翰森制药 宜联生物

患者基线

中位年龄61.5岁（31–80岁），男性83.5%，ECOG PS 1分占80.9%。
绝大多数为当前或既往吸烟者（69.2%），仅30.9%从未吸烟。

疾病分期以广泛期为主（87.0%）。
治疗史方面，所有患者均接受过一线含铂化疗，82.6%联合过PD-(L)1抑制

剂，且63.9%患者化疗间歇期≥90天。
基线时存在脑转移和肝转移的患者分别占19.1%和21.3%。

中位年龄62岁，男性81.3%，ECOG PS 1分占82.7%。
所有患者既往均接受过化疗，86.2%接受过免疫治疗；72.0%为当前或既往吸烟者，

28.0%从未吸烟。
入组时96.9%为系统性/广泛期病变；化疗间隔<90天者占48.9%。

脑转移、肝转移及≥3个远处转移部位患者分别占34.7%、32.0%和42.0%。

中位随访时间 12.2 months 依康坦博妥塔单抗组9.2个月；托泊替康组9.5个月

干预药 瑞康立伏妥塔单抗 依康坦博妥塔单抗

给药方式 8.0 mg/kg，每三周一次给药 每个3周周期的第1天静脉给药，剂量为2.0 mg/kg（每个周期最大剂量为200 mg）

mOS
18.5months

HR=0.46，（95% CI 0.35-0.62）
13.3months 

HR=0.46（95%CI，0.35-0.62）

mPFS
7.2months

HR=0.33（95% CI: 0.25-0.42）
7.4months 

HR=0.29（95%CI，0.23-0.37）

ORR
58.3%

59.1% 
脑转移患者颅内确认ORR 32.4%
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宜联生物与翰森制药B7H3 ADC对比（安全性）

资料来源：WCLC，NEJM，中信建投 28

翰森制药 宜联生物

TRAE(≥grade 3)
60.9%

≥3级血小板计数下降的发生率为13.9% 
46.4%

严重TRAEs 34.3%（79例） 25.9%（58例）

因TRAEs导致停药 9.1%（21例） 5.8%（13例）

所有级别ILD/非感
染性肺炎

11.7%（27例） 4.9%（11例）

3级ILD/非感染性肺
炎

3.9%（9例） 0.9%（2例）

4–5级ILD/非感染性
肺炎

0例 0例

治疗相关死亡
1.3%（3例） 0例
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科伦博泰：Sac-TMT在高肿瘤负荷EGFRm NSCLC患者亚组分析

资料来源：2026 WCLC Poster，Insight，中信建投

 研究设计：OptiTROP-Lung04（NCT05870319）为多中心、开放标签、随机III期研究，入组EGFR-TKI治疗后进展的EGFR敏感突变非鳞NSCLC；本次分析针对基

线存在≥3个转移灶的高肿瘤负荷人群，共254例，两组基线特征均衡。

 生存获益：芦康沙妥珠单抗组中位PFS为7.4个月，较化疗组（4.3个月）降低49%的疾病进展或死亡风险（HR=0.51，95%CI 0.38–0.67）；中位OS尚未达到，化

疗组为15.7个月，死亡风险降低51%（HR=0.49，95%CI 0.34–0.70）；18个月OS率为63.4% vs 37.6%。

 肿瘤缓解：经BICR评估，芦康沙妥珠单抗组ORR为61.7%（79/128），化疗组为43.7%（55/126）；DCR为86.7% vs 77.8%，在高肿瘤负荷（≥3个转移灶）耐药

人群中观察到肿瘤缩小。

 安全性：尽管中位暴露时间更长（8.7个月 vs 4.4个月），两组≥3级TRAE发生率相当（57.8% vs 55.7%），主要表现为口腔炎与血液学毒性；两组均无导致停药的

TRAE，芦康沙妥珠单抗组未报告致死性TRAE（化疗组1例，0.8%），未发现新的安全性信号。

图：≥3个转移灶亚组PFS与OS生存曲线 表：不良反应与安全性指标对比（N=250）

不良反应与安全性指标 Sac-TMT (N=128) 含铂双药化疗 (N=122)

任何TRAE发生率 100.0% 99.2%

≥3级TRAE发生率 57.8% 55.7%

中位药物暴露时间 8.7个月 (0.5–18.0) 4.4个月 (0.2–18.4)

TRAE导致剂量减量 28.1% 23.8%

TRAE导致治疗暂停 36.7% 32.0%

TRAE导致停药率 0.0% (n=0) 0.0% (n=0)

致死性TRAE发生率 0.0% (n=0) 0.8% (n=1)
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科伦博泰：芦康沙妥珠单抗在多类罕见驱动基因变异人群中展现临床疗效

资料来源：2026 WCLC Slides，Insight，中信建投

 研究设计：OptiTROP-Lung03（NCT05631262）为多队列II期研究，本次披露队列5共纳入90例标准靶向或系统化疗失败、携带经典EGFR突变以外罕见驱动基因

变异的晚期NSCLC患者，中位随访时间达21.5个月。

 总体疗效：全人群（N=90）ORR为34.4%、DCR为85.6%，mDoR为12.7个月、mPFS为9.4个月；12个月PFS率为38.9%，18个月OS率为64.7%，中位OS尚未达

到。

 亚组表现：EGFR非经典与ex20ins人群ORR为37.2%、mPFS为9.5个月；ALK融合组ORR为40.0%、DCR为95.0%；KRAS突变组ORR为25.0%，在多类罕见驱动

基因变异经治患者中均观察到肿瘤缓解。

 不良反应：≥3级TRAE发生率为56.7%，严重不良事件（Serious TRAE）发生率为18.9%（n=17）；主要为中性粒细胞减少（42.2%）等血液学毒性；未报告间质

性肺炎（ILD，n=0），全组无TRAE导致停药或死亡。

图：不同罕见驱动基因变异亚组的临床疗效概览 表：OptiTROP-Lung03安全性与不良事件（N=90）

安全性指标 所有级别 (Any) ≥3级发生率 (≥G3)

任何治疗相关不良事件 (TRAE) 98.9% (n=89) 56.7% (n=51)

TRAE导致停药率 0.0% (n=0) 0.0% (n=0)

中性粒细胞减少 74.4% (n=67) 42.2% (n=38)

白细胞减少 76.7% (n=69) 24.4% (n=22)

贫血 78.9% (n=71) 17.8% (n=16)

口腔炎 52.2% (n=47) 7.8% (n=7)

间质性肺炎 (ILD) 0.0% (n=0) 0.0% (n=0)
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百利天恒： Iza-Bren在三代TKI耐药NSCLC 全球I期临床

资料来源：2026 WCLC Slides，Insight，中信建投

 研究设计：全球I期临床研究（NCT05983432）随机剂量扩展阶段共纳入81例既往三代EGFR-TKI进展的EGFR突变晚期NSCLC患者，受试者既往中位治疗2线且多

接受过含铂化疗，各剂量组基线特征均衡

 剂量疗效：2.5 mg/kg组确认cORR为29.6%（未确认ORR 33.3%），中位DoR达9.7个月、中位PFS达6.9个月；该剂量组74.1%（20/27）的受试者观察到靶病灶缩

小，呈现出更持久的疾病控制。

 耐受情况：2.5 mg/kg组TRAE减量率为7.0%、因TRAE停药率为1.7%，未发生ILD；全剂量受试者总体减量率为19.8%，全球注册III期临床研究已采用G-CSF一级

预防以降低血液学毒性。

 确立RP3D：综合考虑各剂量组的有效性趋势、耐受性数据与PK特征，研究确立2.5 mg/kg D1D8 Q3W为RP3D，并推进至正在开展的关键性全球注册III期临床研究

（IZABRIGHT-Lung01）。

图：各剂量组mDoR与mPFS生存曲线对比 表：各剂量组不良反应与安全性对比（N=81）

安全性指标
1.5 mg/kg 

(N=27)

2.0 mg/kg 

(N=27)

2.5 mg/kg 

(N=27)

≥3级中性粒细胞减少 3.7% 6.7% 33.3%

≥3级贫血 5.6% 0.0% 33.3%

≥3级血小板减少 1.9% 2.7% 7.4%

发热性中性粒细胞减少 (FN) 0.0% (n=0) 0.0% (n=0) 3.7% (n=1)

间质性肺炎 (ILD) 3.7% (n=1) 7.4% (n=2) 0.0% (n=0)

TRAE减量率 / 停药率 7.4% / 7.4% 9.3% / 8.0% 7.0% / 1.7%
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映恩生物：B7-H3 ADC联合PD-L1/VEGF双抗在晚期肺癌剂量探索

资料来源：2026 WCLC Slides，Insight，中信建投

 研究设计：BNT324-01（NCT06892548）为全球Ib/II期研究，在晚期肺癌中率先探索PD-L1×VEGF-A双抗Pumitamig联合B7-H3 ADC Elfe-D（DB-1311）的治疗策

略，本次重点报告SCLC队列。

 剂量设置：经BOIN递增与安全性回填，共评估Elfe-D 4.5/6 mg/kg联合Pumitamig 20/30 mg/kg Q3W四种组合；SCLC队列共入组78例，其中2L+ SCLC经治患者58

例。

 终点设置：主要终点为安全性、DLT与ORR，次要终点包括DCR、PFS、DoR、OS及TTR。

图：BNT324-01联合方案研究设计 表：SCLC入组患者基线与转移特征（N=78）

基线特征 SCLC队列（N=78）

中位年龄（范围） 65.0 岁（42–84）

男性 / 女性 55（70.5%）/ 23（29.5%）

ECOG PS 0 / 1分 18（23.1%）/ 60（76.9%）

基线伴脑转移 35（44.9%）

基线伴肝转移 33（42.3%）

吸烟史（既往 / 目前） 51（65.4%）/ 12（15.4%）

SCLC疗效评估人群 71（1L n=13 / 2L+ n=58）
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映恩生物：B7-H3 ADC联合PD-L1/VEGF双抗在SCLC多线展现抗肿瘤
活性

资料来源：2026 WCLC Slides，Insight，中信建投

 亚组疗效：SCLC疗效评估人群（N=71）ORR为70.4%、DCR为93.0%，中位PFS尚未达到；按线次分，1L初治（n=13，均接受6+20剂量）ORR为92.3%、DCR

为100%；2L与3L+经治ORR分别为76.2%和52.4%。既往接受IO治疗患者（n=48）ORR为60.4%；在既往接受DLL3-TCE治疗耐药患者（n=8）中ORR为87.5%（

7/8），随访期间应答受试者均处于持续治疗中。

 剂量与安全性：2L+探索中，6+20组合ORR为78.6%、DCR为100%（4.5+20组56.3%、6+30组64.3%）；SCLC人群（N=78）≥3级TRAE为39.7%，中性粒细胞减

少≥3级仅9.0%，相关ILD发生率2.6%（均为2级），停用双药率仅1.3%，后续优选剂量确认与扩展入组仍在推进中。

图：SCLC不同治疗线次与剂量亚组的疗效分析 表：SCLC人群不良反应发生率（N=78）

不良反应指标 所有级别 (Any) ≥3级发生率 (≥G3)

任何治疗相关不良事件 (TRAE) 88.5% (n=69) 39.7% (n=31)

恶心 35.9% (n=28) 3.8% (n=3)

白细胞减少 29.5% (n=23) 5.1% (n=4)

食欲下降 29.5% (n=23) 6.4% (n=5)

贫血 29.5% (n=23) 2.6% (n=2)

中性粒细胞减少 28.2% (n=22) 9.0% (n=7)

血小板减少 19.2% (n=15) 3.8% (n=3)

治疗相关间质性肺炎 (ILD) 2.6% (n=2，2级) 0.0% (n=0)
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石药集团：SYS6010 联合 SG001 一线晚期 NSCLC发布

➢
研究设计：EGFR ADC SYS6010联合抗PD-1单抗SG001，开放标签、多中心Ⅰ/Ⅱ期研究随机部分。
纳入123例1L的无可靶向基因变异（AGA阴性）晚期NSCLC患者，一线，按1∶1分组，主要终点为安全性及研究者评估的ORR。

➢
患者基线：第1组62例、第2组61例；远处转移分别为83.9%和90.2%，其中骨转移21.0%和37.7%、肝转移6.5%和13.1%。
给药方案：第1组SYS6010 4.2 mg/kg＋SG001 360 mg，每3周一次；第2组3.6 mg/kg＋240 mg，每2周一次。

表：主要疗效终点

指标 每3周给药（n=56） 每2周给药（n=59）

经确认ORR，%（95% CI） 58.9（45.0–71.9） 49.2（35.9–62.5）

中位DoR，月（95% CI） NR 9.4（6.24–NR）

中位PFS，月（95% CI） 10.0（7.7–NR） 11.1（7.8–12.0）

➢
亚组疗效：PD-L1 TPS≥50%患者确认ORR为77.8%和82.4%；非鳞癌为64.1%和56.1%，鳞癌为47.1%和33.3%。
PD-L1高表达非鳞癌亚组确认ORR达81.8%和91.7%（n=11/12），样本量较小，结果仍需进一步验证。

截止日期：2026年7月13日。第1组的中位随访时间为11.9个月（95% CI，7.6-13.0），第2组为9.0个月（95% CI，6.9-12.6）。

资料来源：WCLC，中信建投 34
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➢

➢

表：治疗相关不良事件（TRAE）

指标，n（%） 第1组（N=62） 第2组（N=61）

任意级别TRAE 62（100） 60（98.4）

≥3级TRAE / 严重TRAE 32（51.6）/ 18（29.0） 32（52.5）/ 14（23.0）

TRAE导致死亡 0 1（1.6）

TRAE导致停药 / 减量 6（9.7）/ 7（11.3） 5（8.2）/ 5（8.2）

表：常见≥3级TRAE

事件 第1组 第2组

中性粒细胞减少 32.3% 21.3%

白细胞减少 14.5% 8.2%

贫血 0 11.5%

注：第1组SYS6010 4.2 mg/kg＋SG001 360 mg Q3W（N=62）；第2组3.6 mg/kg＋240 mg Q2W（N=61）。数据截止2026年7月13日。
TEAE为治疗期间出现的不良事件，不等同于治疗相关事件。两组TEAE导致停药、减量的例数分别与TRAE一致，总体123例中，≥3级TRAE为52.0%，TRAE导致停药为8.9%，治疗相关死亡为1例（0.8%）。

资料来源：WCLC，中信建投

安全性：两组≥3级治疗相关不良事件（TRAE）发生率为51.6%和52.5%，严重TRAE为29.0%和23.0%。整体安全性可控，未观察到新的安全性信号。≥3级
TRAE主要为中性粒细胞减少、白细胞减少及贫血；因TRAE停药比例为9.7%和8.2%。
第2组发生1例治疗相关死亡（1.6%）.

石药集团：SYS6010 联合 SG001 一线晚期 NSCLC发布
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安领科生物：初步验证EGFR/c-MET双抗ADC潜力

资料来源：WCLC，中信建投

 试验方法：ALK202是安领科生物开发的一款first-in-class和具有best-in-class潜力的EGFR/c-MET ADC。ALK202-01（NCT06707610）为开放标签、多中

心、I期首次人体研究，采用BOIN设计剂量递增，入组标准治疗难治的晚期实体瘤患者。给药方案包括Q3W（1.5–6.4 mg/kg）和D1/D8 Q3W（3.2–4.0 

mg/kg），扩展队列评估选定剂量；3.6 mg/kg Q3W递增中。

 试验结果：共52例患者入组，NSCLC占61.5%，中位既往治疗3线。疗效：EGFR突变非鳞NSCLC（n=18）ORR 33.3%、DCR 88.9%；高剂量组

（5.6/6.4 mg/kg Q3W及3.2 mg/kg D1/D8 Q3W）ORR 42.9%、DCR 92.9%；其中3.2 mg/kg D1/D8 Q3W组ORR 50%、DCR 100%。PK显示总抗体与ADC特

征相似，暴露随剂量成比例增加，重复给药无蓄积。

 安全性：TRAE发生率98.1%，Grade≥3 TRAE 65.8%。DLT共3例（6.4 mg/kg Q3W组2例、3.2 mg/kg D1/D8 Q3W组1例），均为血液学毒性。常见TRAE

为厌食、恶心、贫血、呕吐、体重下降、疲劳、低白蛋白血症、白细胞减少、便秘、中性粒细胞减少等；瘙痒、皮疹发生率较低。

 结论：ALK202在5.6和6.4 mg/kg Q3W以及3.2 mg/kg D1/D8 Q3W剂量下表现出可控的安全性特征和有前景的抗肿瘤活性，尤其是在EGFR突变NSCLC患

者中，支持在这些有效剂量水平进一步开展研究。
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恒瑞医药：NSCLC二线ADC序贯治疗及ADC+IO联合治疗疗效

研究一：非小细胞肺癌（NSCLC）中既往ADC治疗进展后序贯HER3-ADC或Trop2-ADC的疗效与安全性

同类载荷ADC增多，晚期NSCLC患者病程中如何序贯用药、避免交叉耐药，已成为迫切问题。恒瑞探索HER3 ADC、Trop2 ADC在NSCLC后线序贯治疗效果。

方法：标准治疗失败且既往ADC治疗后进展的晚期NSCLC患者，按既往ADC分两组：既往Trop2-ADC患者用SHR-A2009（HER3-ADC，8 mg/kg，IV，q3w）；

既往HER3-ADC患者用SHR-A1921（Trop2-ADC，3 mg/kg，IV，q3w）。主要终点为ORR。

结果：2024年9月至2025年7月入组12例（SHR-A2009组8例，SHR-A1921组4例）。中位年龄60岁，男性58.3%，67%既往≥3线治疗。截至2026年2月1日，中位

随访11.7个月，11例可评估。SHR-A2009组：1例确认PR、1例SD，均为既往EGFR突变经治，PFS均>9个月；确认ORR 12.5%，DCR 25.0%。SHR-A1921组：

2例SD，DCR 50.0%。≥3级TRAE共4例：SHR-A2009组37.5%（主要血液学毒性，中性粒细胞减少25.0%）；SHR-A1921组25.0%（口腔炎）。

结论：重经治人群中，Trop2-ADC与HER3-ADC序贯总体活性有限；但EGFR突变人群观察到持久获益信号，两例获益者PFS均>9个月，值得进一步寻找预测生物

标志物。

研究二：评估TROP2 ADC SHR-A1921联合阿得贝利单抗（PD-L1）在驱动基因阴性、PD-(L)1+化疗后进展的晚期NSCLC中的疗效与安全性。

方法：入组9例，接受SHR-A1921 3 mg/kg + 阿得贝利单抗1200 mg，IV，Q3W。主要终点ORR。

结果：中位年龄64岁，77.8%鳞癌，全部既往PD-(L)1+化疗，22.2%一线用过PD-1/VEGF双抗。截至2026-03-11，中位随访15.7月。最佳疗效均为SD。中位PFS 

6.9月，中位OS 15.2月；鳞癌中位PFS 7.3月。TRAE 100%，3-4级11.1%；常见口腔炎44.4%、血胆红素/肌酐/LDH升高各33.3%；无5级TRAE。

结论：ORR低，但联合方案在经治驱动基因阴性NSCLC中显示有前景的抗肿瘤活性，鳞癌获益更明显。
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阿斯利康/第一三共 DESTINY-Lung04 Ⅲ期：T-DXd单药一线PFS获益明
确，但OS未获成功

T-DXd＝德曲妥珠单抗（trastuzumab deruxtecan）；BICR＝盲态独立中心审评。

 HER2突变约占非鳞NSCLC的2%–4%，既往晚期一线治疗仍主要采用PD-1/PD-L1抑制剂联合含铂化疗，但疗效有限，且HER2突变患者具有较高脑转移风险，

存在明确未满足需求。T-DXd通过HER2靶向ADC实现精准选择性递送拓扑异构酶Ⅰ抑制剂(Dxd)载荷，此前已在经治HER2突变NSCLC中验证疗效。DESTINY-

Lung04 Ⅲ期数据显示，T-DXd单药一线治疗较帕博利珠单抗联合含铂化疗显著改善PFS，中位PFS达14.3个月 vs 8.3个月，但OS未获成功。

 试验设计：DESTINY-Lung04（NCT05048797）Ⅲ期研究为全球多中心、随机、开放标签Ⅲ期研究，既往未接受晚期系统治疗、携带HER2 exon 19/20突变的

不可切除局部晚期或转移性非鳞NSCLC患者（n=464)，1:1分组，T-DXd 5.4 mg/kg Q3W（n=227）；对照标准治疗 [帕博利珠单抗200 mg IV Q3W+培美曲塞

500 mg/m²IV Q3W+铂类（顺铂75 mg/m²或卡铂AUC 5 IV Q3W）] （n=227）。主要终点为BICR评估的PFS，次要终点包括OS、ORR、DoR、PFS2及安全性。

资料来源： 2026 WCLC，DESTINY-Lung04 ，中信建投证券 38
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阿斯利康/第一三共 DESTINY-Lung04 Ⅲ期：T-DXd单药一线PFS获益明
确，但OS未获成功

 主要终点：盲态独立中心审查（BICR）中位PFS为T-DXd 14.3个月（95% CI 12.4–16.5）vs 帕博利珠单抗＋化疗8.3个月（7.0–9.9），HR 0.63（95% CI

0.50–0.79），P<0.0001，中位PFS延长6.0个月。有脑转移史与无脑转移史亚组PFS HR分别为0.62和0.65。HER2外显子20突变亚组（n=425）HR为0.65，外

显子19亚组（n=25）、HR 0.46（95% CI 0.16–1.19）

资料来源： 2026 WCLC，DESTINY-Lung04 ，中信建投证券 39

下载日志已记录，仅供内部参考



阿斯利康/第一三共 DESTINY-Lung04 Ⅲ期：T-DXd单药一线PFS获益明
确，但OS未获成功

 次要终点ORR/DoR：BICR评估ORR为70.0% vs 44.5%，比值比2.93（95% CI 2.00–4.34）。两组CR率均为1.8%。中位DoR为13.4 vs 9.7个月。

 疾病控制：中位PFS2为22.7 vs 17.3个月，HR 0.80（95% CI 0.62–1.02）

资料来源： 2026 WCLC，DESTINY-Lung04 ，中信建投证券 40
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阿斯利康/第一三共 DESTINY-Lung04 Ⅲ期：T-DXd单药一线PFS获益明
确，但OS未获成功

 OS未获成功：OS成熟度为46.9%，中位OS为T-DXd 29.3个月 vs 对照33.1个月，HR 1.15（95% CI 0.88–1.52）。

 原因可能来自两组后续治疗的不平衡性，在T-DXD组仍在治疗的患者更多，达到了17.7%，对比K药+化疗仅为4.5%。

 在终止治疗的患者中后续治疗方式基本类似，但是继续接受治疗的患者，K+化疗接受ADC后续治疗的患者显然更多，具有交叉治疗的效应。

资料来源： 2026 WCLC，DESTINY-Lung04 ，中信建投证券 41
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阿斯利康/第一三共 DESTINY-Lung04 Ⅲ期：T-DXd单药一线PFS获益明
确，但OS未获成功

 严重不良反应： T-DXd组与帕博利珠单抗+化疗组Grade≥3AE发生率分别为 34.1% vs 33.6%；药物相关严重AE分别为 15.5% vs 10.0%，药物相关死亡分别为

1.8% vs 0.5%。

 因AE停药及减量： 两组因药物相关AE导致任一研究药物停药的比例均为 15.9%；因AE减量比例分别为 17.7% vs 15.9%，总体治疗停药风险相近。

 ILD/肺炎： 独立委员会判定的药物相关ILD/肺炎发生率为 20.8% vs 2.3%；T-DXd组3/4/5级发生率分别为 2.2%/0.4%/1.8%，对照组无≥3级ILD/肺炎。其中T-

DXd组报告4例5级ILD（1.8%），另有 1例致死性呼吸衰竭在锁库后被进一步判定为药物相关5级ILD。

资料来源： 2026 WCLC，DESTINY-Lung04 ，中信建投证券 42
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吉利德 ：戈沙妥珠单抗联合帕博利珠单抗一线 NSCLC 没有达到主
要终点

 试验设计：研究纳入 620 例初治 PD-L1 TPS≥50%、无 EGFR/ALK/ROS1 驱动异常的转移性 NSCLC 患者，按组织学、地理区域、ECOG 评分分层随机分配

至两组：试验组接受戈沙妥珠单抗（SG）10mg/kg 静脉输注 D1、D8 联合帕博利珠单抗 200mg 静脉输注 D1，Q3W 给药；对照组接受帕博利珠单抗单药 200mg 

静脉输注 D1，Q3W 给药。双主要终点为 BICR 评估的 PFS 与 OS，次要终点包括 ORR、DOR、安全性及患者报告结局变化等。

 临床结果：截至 2026 年 4 月 3 日，中位随访 14.7 个月。试验组中位 PFS（BICR）达 11.8 个月（PFS HR 0.81，95% CI 0.66-1.00）；确认 ORR 达

55.6%；中位 DOR 分别为 21.4 个月与 21.3 个月。中期分析中位 OS 分别为 21.5 个月与 22.8 个月，暂未显现生存获益。

43资料来源：WCLC，中信建投

表：戈沙妥珠单抗联合帕博利珠单抗一线 PD-L1 高表达 NSCLC 的临床结果

中位 PFS

（月）
PFS HR

（95% CI）
中位 OS

（月）
OS HR

（95% CI）
确认 ORR

（%）
≥3 级 TRAE 发生率

（%）

SG + 帕博利珠单抗 11.8
0.81（0.66-1.00）

21.5 1.07（0.85-1.35） 55.6 55.7

帕博利珠单抗单药 7.7 22.8 43.7 16.5
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吉利德 ：戈沙妥珠单抗联合帕博利珠单抗一线 NSCLC 没有达到主
要终点

 安全性方面：SG+Pembro组任何级别 TRAE 发生率为 98.4% ，≥3 级 TRAE 发生率为 73.6% ，TEAE导致的停药比例为30.9%，TEAE导致的死亡比例为

11.4%，其中跟治疗相关的比例为1.6%。常见 TRAE 为贫血、脱发、中性粒细胞减少、腹泻、恶心，未发现新的安全性信号。

 结论：戈沙妥珠单抗联合帕博利珠单抗相较于帕博利珠单抗单药主要终点并没有达到，同时OS中期分析中没有达到统计学显著。

资料来源：WCLC，中信建投
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吉利德 ：戈沙妥珠单抗联合帕博利珠单抗一线 NSCLC 没有达到主
要终点

 患者基线：两组基线整体均衡，各亚组（年龄、性别、种族、组织学、吸烟、转移状态、ECOG PS）构成比差异均在1–2个百分点以内，无明显系统性偏移。

地理区域疗效异质性具有差异：东亚患者显著获益（HR=0.68），而欧美澳患者数值上不利于联合组（HR=1.20）。

45资料来源：WCLC，中信建投

表：患者基线和基线偏移

特征
SG+Pembro 

(n=311)
Pembro (n=309)

中位年龄 67岁 (34-87) 68岁 (37-86)

男性 70.40% 72.50%

ECOG PS 1 65.60% 65.00%

非鳞癌 69.10% 68.90%

当前/既往吸烟 83.30% 82.80%

IVB期 48.90% 45.60%

脑转移 8.70% 9.70%

肝转移 15.80% 15.90%
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 小分子靶向药物在2026 WCLC中围绕耐药突变精准干预

与联合用药策略展开深度探索，持续突破耐药瓶颈。

 KRAS靶点迎来突破性进展，劲方医药GFH375单药经治

KRAS G12D突变NSCLC展现突破性疗效，为最难成药的靶

点提供新方案；加科思Glecirasib联合SHP2抑制剂显著延长

KRAS G12C突变患者生存期，生物标志物分析揭示

SMARCA4等突变与预后相关性，ctDNA动态监测可早期预

测疗效。

 ALK靶点方面，首药控股Ficonalkib在二代ALK-TKI失败

后展现显著颅内抗肿瘤活性，为脑转移患者提供新选择；辉

瑞洛拉替尼7年随访显示持久获益。

 EGFR靶点方面，艾力斯伏美替尼联合c-MET抑制剂为

EGFR耐药患者提供去化疗方案；阿斯利康奥希替尼辅助治

疗8年随访显示OS持续获益，联合贝伐珠单抗一线治疗

L858R突变NSCLC显著延长PFS。

资料来源：WCLC，中信建投

小分子及其他：耐药突变精准干预，联合用药优化应答

公司 产品 靶点 适应症 临床阶段 数据水平

劲方医药 GFH375 KRAS G12D
2L+ KRAS G12D 

NSCLC
II期

cORR 52.1%，DCR 93.0%，mPFS 8.3

个月；12个月OS率77.0%

加科思
Glecirasib+Sitr

avatinib

KRAS 

G12C+SHP2

1L KRAS G12C 

NSCLC
I/II期

mPFS 11.2个月，mOS 18.4个月；18个
月OS率68.4%

首药控股 Ficonalkib ALK
2L+ ALK阳性

NSCLC
II期

ORR 43.1%，i-ORR 65.0%，mPFS 9.7

个月，mDoR 15.2个月

艾力斯
伏美替尼

+Vebreltinib
EGFR+c-MET

EGFR-TKI耐药后
MET扩增NSCLC

Ib/II期
ORR 51.5%，RP2D组ORR 59.1%，

DCR 100%；≥3级TRAE3.0%

阿斯利康 奥希替尼 EGFR
IB-IIIA期EGFRm 

NSCLC辅助治疗
III期

（8年随访）
8年OS率74%-79%，

死亡风险降低47%-48%

阿斯利康
奥希替尼

+贝伐珠单抗
EGFR+VEGFA

1L EGFR L858R 

NSCLC
III期

mPFS 19.8 vs 12.6个月，HR=0.528；
ORR 69.8% vs 60.0%

辉瑞 洛拉替尼 ALK
1L ALK阳性

NSCLC

III期
（7年随访）

7年PFS率55%，mPFS未达到；
基线无脑转移患者96%7年无颅内进展

勃林格殷格翰
Obrixtamig

+阿替利珠单抗
+化疗

DLL3/CD3+PD L1 1L ES-SCLC II期
cORR 76%，DCR 90%；

6个月PFS率85%，9个月PFS率73%
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劲方医药：GFH375 单药经治 KRAS G12D 突变 NSCLC 疗效积极
 试验设计：纳入 75 例接受 GFH375 600 mg QD 治疗的 KRAS G12D 突变型 NSCLC 患者，均接受过免疫检查点抑制剂（ICI）及含铂化疗，其中 42.7% 既

往接受过至少两线治疗，98.7% 存在远处转移。数据截止日期为 2026 年 9 月 4 日，中位随访时间 11.0 个月。

 疗效结果：在 71 例疗效可评估患者中，确认 ORR达 52.1%（95% CI 39.9%–64.1%），计入未确认缓解后 ORR 为 59.2%，DCR 达 93.0%（95% CI 

84.3%–97.7%）。患者中位起效时间为 1.4 个月，中位缓解持续时间（mDoR）为 8.3 个月。总体中位 PFS 为 8.3 个月，其中既往未使用紫杉类药物患者为 9.6 

个月，既往使用过紫杉类药物患者为 8.1 个月。总生存期数据尚未成熟，12 个月 OS 率为 77.0%。

资料来源：WCLC，中信建投

表：GFH375 单药经治 KRAS G12D 突变 NSCLC 主要疗效终点

GFH375 600 mg QD（n=71）

确认 ORR，%

（95% CI）
52.1

（39.9–64.1）

疾病控制率（DCR），%

（95% CI）
93.0

（84.3–97.7）

中位起效时间，月 1.4

中位 DoR，月 8.3

中位 PFS，月 8.3

12 个月 OS 率，%

（95% CI）
77.0

（66.9–88.7）
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劲方医药：GFH375 单药经治 KRAS G12D 突变 NSCLC 疗效积极
 安全性结果：不良反应以胃肠道症状为主，治疗相关停药率较低。75 例患者中，≥3 级 TRAE 发生率为 41.3%，因 TRAE 永久停药比例为 4.0%，未发生治疗

相关死亡；常见 TRAE 包括腹泻、呕吐及恶心，多数为 1–2 级。≥3 级 TRAE 发生率分别为 52.1% 和 22.2%，≥3 级肝毒性发生率分别为 16.7% 和 0%。

 结论：GFH375 单药治疗经治 KRAS G12D 突变 NSCLC 展现出积极的抗肿瘤活性，缓解率高、疾病控制持久，安全性整体可管理。

资料来源：WCLC，中信建投

表：GFH375 单药经治 KRAS G12D 突变 NSCLC 安全性结果

GFH375 600 mg QD（N=75）

任意级别 TRAE 主要类型 腹泻、呕吐、恶心（多为 1-2 级）

≥3 级 TRAE 发生率 41.3%

严重TRAE 21.3%

TRAE导致减量 25.3%

TRAE导致暂停用药 37.3%

因 TRAE 永久停药比例 4.0%

治疗相关死亡 0

≥3 级肝毒性
（ICI 间隔≤90 天 /＞90 天）

16.7% / 0%
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加科思：KRAS G12C联合SHP2的1/2a期试验分析
 试验设计：该试验为开放标签、单臂1/2期临床试验（NCT05288205）。研究共纳入141例既往未接受过KRAS抑制剂治疗的晚期KRAS G12C突变非小细胞肺

癌（NSCLC）患者，接受Glecirasib（JAB-21822，KRAS G12C抑制剂）联合Sitravatinib（SHP2抑制剂）治疗。

 试验结果：141例患者的中位随访时间为23.0个月，中位PFS为11.2个月（95% CI: 9.3–16.2），中位OS为18.4个月（95% CI: 13.7–NE），18个月OS率为

68.4%。在生物标志物可评估人群（n=135）中，携带SMARCA4/SMARCB1/SMAD4突变的患者mPFS仅2.6个月（95% CI: 0.9–8.0）PFS（HR 21.59，

P=2.3×10⁻⁹）；ctDNA动态监测显示，C3D1时93.3%（56/60）的患者达到分子学清除，而持续阳性患者mPFS为4.3个月 ，mOS为5.0个月 。

资料来源：WCLC，中信建投

图：总人群与ctDNA未清除人群mOS、mPFS结果
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加科思：KRAS G12C联合SHP2的1/2a期试验分析
 安全性：安全性分析聚焦于治疗相关肝不良事件。研究发现，携带HLA-A*11:01等位基因的患者发生肝毒性的风险显著降低。该等位基因机制上与增强的M2

巨噬细胞极化及TGF-β1/TGFBR2通路活性上调相关，其可能通过调节肝脏免疫微环境、减轻炎症反应而发挥保护作用。发生肝不良事件的患者显示出更长的无进

展生存期，可能与药物暴露量或免疫系统激活相关，而非单纯的脱靶损伤。

 结论：（1）基线组织中存在SMARCA4、SMARCB1或SMAD4任一突变的患者预后显著较差，中位无进展生存期（mPFS）仅2.6个月，中位总生存期

（mOS）未达到但显著短于其他患者；（2）基线ctDNA中KRAS G12C变异等位基因频率（VAF）可早期预测疗效，治疗3周期（C3D1）时93.3%的患者实现分

子学清除，而持续存在ctDNA的患者mPFS（4.3个月）和mOS（5.0个月）显著缩短。（3）治疗相关肝毒性并非单纯不良反应，而是与更长的PFS相关，可能作

为治疗获益的潜在指标。

资料来源：WCLC，中信建投

图：发生肝不良事件的患者显示出更好的PFS与OS
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艾力斯：伏美替尼联合MET抑制剂探索耐药治疗

资料来源：WCLC，中信建投

 试验方法：这是一项前瞻性、多中心 Ib/II 期研究，评价 Vebreltinib 联合伏美替尼治疗 EGFR-TKI 治疗后进展、EGFR 突变伴 MET 扩增

的晚期 NSCLC。Ib 期评价 DLT、MTD 及 RP2D，II 期主要终点为 RECIST 1.1 评估的 ORR。

 剂量选择：Ib 期纳入 19 例，100/150/200 mg BID 剂量递增各 3 例，150/200 mg BID 扩展各 5 例，均联合伏美替尼 80 mg QD。未观察

到 DLT，RP2D 为 Vebreltinib 200 mg BID 联合伏美替尼 80 mg QD。

图：Ib/II 期研究设计 表：入组患者基线特征（N=33）

指标 数据

中位年龄（范围） 62 岁（37–84）

女性 23（69.7%）

脑转移 11（33.3%）

腺癌 33（100.0%）

EGFR L858R / 19del 19（57.6%）/14（42.4%）

既往 EGFR-TKI 治疗 33（100.0%）

既往细胞毒化疗 11（33.3%）
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艾力斯：伏美替尼联合MET抑制剂探索耐药治疗

资料来源：WCLC，中信建投

 试验结果：总体 33 例 ORR 为 51.5%，DCR 为 93.9%。RP2D 合并组（Ib+II 期，22 例）ORR 为 59.1%，DCR 为 100.0%，中位PFS 

尚未达到。Ib 期 200 mg BID 组仅 8 例，ORR 为 87.5%。

 安全性：总体 TRAE 发生率 90.9%，≥3 级 TRAE 为 3.0%。无治疗相关 SAE 或治疗相关死亡，发生 1 例 TEAE 导致死亡（3.0%）。最

常见 TRAE 为外周水肿（69.7%），白细胞减少（27.3%）等，均低于 3 级。

 结论：联合方案显示初步抗肿瘤活性，Vebreltinib和伏美替尼的联合使用为EGFR突变、C-Met扩增的NSCLC患者在EGFR-TKI失败后进

展提供了有前景的治疗策略。当前样本量较小，II 期仍在入组，疗效持续性有待进一步随访。

表：Vebreltinib 联合伏美替尼疗效数据

队列（Vebreltinib 剂量） N ORR，n（%） DCR，n（%） mPFS（月）

Ib 期 100 mg BID 3 1（33.3） 2（66.7） 2.7

Ib 期 150 mg BID 8 3（37.5） 7（87.5） 8.2

Ib 期 200 mg BID 8 7（87.5） 8（100.0） 未达到

RP2D 合并组（Ib+II 期） 22 13（59.1） 22（100.0） 未达到

全部剂量合计 33 17（51.5） 31（93.9） 未达到

注：各组均联合伏美替尼 80 mg QD。RP2D 为 Vebreltinib 200 mg BID，22 例含 Ib 期 8 例及 II 期 14 例。
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首药控股：三代ALK-TKI颅内ORR数据积极
 试验设计：这是一项多中心、关键性II期临床研究，主要纳入局部晚期或转移性、携带ALK重排且既往至少接受过一种第二代ALK-TKI治疗失败的NSCLC患者，

中位年龄56岁（21–75岁），35.3%伴有脑转移，91.5%为IV期，既往ALK-TKI治疗线数方面，68.0%仅接受过1种、24.8%接受过2种、7.2%接受过2种以上第二代

ALK-TKI治疗。研究共入组153例符合条件的患者，给予Ficonalkib 600mg每日一次口服治疗，主要研究终点为独立评审委员会（IRC）评估的客观缓解率

（ORR）。

 试验结果：截至2026年1月29日，中位随访时间为18.5个月。疗效方面，经IRC确认的客观缓解率（ORR）为43.1%，疾病控制率（DCR）为75.2%；中位无

进展生存期（mPFS）为9.7个月，中位缓解持续时间（mDoR）为15.2个月，中位总生存期（mOS）尚未达到。在20例可评估的脑转移患者中，颅内客观缓解率

（i-ORR）为65.0%。

资料来源：WCLC，中信建投

表：Ficonalkib治疗第二代ALK-TKI失败后的晚期ALK阳性NSCLC试验结果

Ficonalkib 600mgQD

中位随访时间 18.5个月（95%CI: 15.8–19.2）

客观缓解率（ORR）

总人群：43.1%（95%CI: 35.17–51.38）
既往ALK-TKI治疗1种：45.2%(95%CI:35.41, 55.26)

既往ALK-TKI治疗2种：34.2%(95%CI:19.63, 51.35)

既往ALK-TKI治疗2种以上：54.5% (95%CI:23.38, 83.25）

颅内客观缓解率（i-ORR）

总人群：65.0%（95%CI: 40.78–84.61）
既往ALK-TKI治疗1种：85.7% (95%CI: 42.13, 99.64)

既往ALK-TKI治疗2种：54.5% (95%CI: 23.38, 83.25)

既往ALK-TKI治疗2种以上：50.0% (95%CI:1.26, 98.74)

中位无进展生存期（mPFS） 9.7个月（95%CI: 6.90–12.52）

中位缓解持续时间（mDoR） 15.2个月（95%CI: 9.72–17.35）

中位总生存期（mOS） 未达到（NR）

PFS率（6个月/12个月） 62.1% / 44.1%

DoR率（6个月/12个月） 79.6% / 58.8%

OS率（6个月/12个月） 88.6% / 79.4%
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 安全性：安全性数据显示，任意级别治疗相关不良事件（TRAEs）发生率为99.3%，≥3级不良事件发生率为30.1%，导致剂量中断、降低和停药的比例分别为

20.9%、12.4%和2.0%；最常见的TRAEs为腹泻（71.9%，≥3级5.2%）、呕吐（56.9%，≥3级0.7%）和恶心（40.5%，≥3级1.3%）。

 结论：Ficonalkib在经治患者中显示出积极的临床活性，不仅对全身病灶有持久的疾病控制作用，还展现出显著的颅内抗肿瘤活性，为既往第二代ALK-TKI治

疗失败的患者提供了新的有效治疗选择。

资料来源：WCLC，中信建投

表：Ficonalkib治疗第二代ALK-TKI失败后的晚期ALK阳性NSCLC安全性结果

Ficonalkib 600mgQD

中位治疗持续时间，月（范围） 7.00（0.1–28.4）

任意级别治疗相关不良事件（TRAEs），例（%） 152（99.3）

≥3级TRAEs，例（%） 46（30.1）

导致剂量中断的TRAEs，例（%） 32（20.9）

导致剂量降低的TRAEs，例（%） 19（12.4）

导致停药的TRAEs，例（%） 3（2.0）

致死性TRAEs，例（%） 2（1.3）

首药控股：三代ALK-TKI颅内ORR数据积极
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阿斯利康：奥希替尼ADAURA研究8年随访：EGFR突变NSCLC辅
助治疗OS持续获益且优势进一步扩大

 ADAURA 8年长期OS的探索性分析进一步证实，在

II-IIIA期主要终点人群及IB-IIIA期总体人群中，3年奥

希替尼辅助治疗均持续展示出8年OS获益。且OS 优

势进一步扩大，更充分地验证了其长期生存获益的持

续性，且在包括疾病分期在内的各预设亚组中均得到

了验证。

 截至2026年5月4日，在II-IIIA期主要终点人群中，奥

希替尼组和安慰剂组的中位随访时间分别达到了92.0

个月和68.5个月。结果显示，奥希替尼组8年OS率达

74%，较安慰剂组提升了16%的绝对获益。同时，奥

希替尼组较安慰剂组降低疾病死亡风险达47%（OS

HR=0.53，95% CI：0.38-0.75）。

 在IB-IIIA期总体人群中，两组的中位随访时间分别为

93.3个月和79.6个月，相较于安慰剂组，奥希替尼组

同样呈现出OS的持续改善，8年OS率达79%，安慰

剂组为64%，提高了15%的绝对获益，降低48%疾病

死亡风险（HR=0.52，95% CI：0.39-0.71）。

资料来源：2026 WCLC，ADAURA，中信建投证券 56
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阿斯利康：奥希替尼联合贝伐珠单抗一线治疗 EGFR L858R 突变
NSCLC 获益

 试验设计：入组 EGFR 21 号外显子 L858R 突变的复发 / 转移性非鳞 NSCLC 患者，按基线中枢神经系统转移分层 1:1 随机分配：试验组接受奥希替尼 80mg 

每日 1 次联合贝伐珠单抗 15mg/kg 每 3 周 1 次；对照组接受奥希替尼 80mg 每日 1 次单药治疗，直至疾病进展或满足停药标准。主要终点为PFS，次要终点包括

24 个月总生存率、治疗失败时间、ORR、DCR、DoR、颅内 PFS/ORR 及安全性。

 临床结果：疗效层面，确认 ORR 达 69.8%（95% CI 53.9%-82.8%），优于单药组的 60.0%（95% CI 44.3%-74.3%）；中位 PFS 联合组达 19.8 个月，较

单药组 12.6 个月延长 7.2 个月，疾病进展风险降低 47.2%（HR 0.528，90% CI 0.350–0.797，P=0.0082），各预设亚组获益趋势一致；24 个月 OS 率联合组为

67.0%，单药组为 62.2%，总生存期数据尚未成熟。安全性层面，联合组与单药组≥3 级不良事件发生率分别为 53.5% 与 35.6%，导致奥希替尼停药的 AE 发生率

分别为 7.0% 与 4.4%；抗血管生成相关的高血压、出血、蛋白尿等不良反应可管理，联合方案未改变奥希替尼的安全性特征，未发现新的安全性信号。

 结论：奥希替尼联合贝伐珠单抗一线治疗较奥希替尼单药带来具有统计学意义与临床价值的 PFS 获益，且安全性可控。

资料来源：WCLC，中信建投

表：奥希替尼联合贝伐珠单抗一线治疗EGFR L858R 突变 NSCLC 临床结果

确认 ORR

（%）
中位 PFS

（月）
PFS HR

（90%CI）
24 个月 OS 率

（%）
≥3 级 AE 发生率

（%）
致奥希替尼停药 AE 率

（%）

奥希替尼 + 贝伐
珠单抗

69.8 19.8
0.528

（0.350–0.797）

67.0 53.5 7.0

奥希替尼单药 60.0 12.6 62.2 35.6 4.4
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辉瑞：洛拉替尼一线 ALK 阳性 NSCLC 获益持久，长期安全性稳定
可控

 试验设计：研究纳入 ALK 阳性转移性 NSCLC 患者，其中洛拉替尼组 149 例，中位随访时间达 84.9 个月（95% CI 83.0–87.2），克唑替尼组中位随访 86.0 

个月（95% CI 83.9–87.2）。评估长期安全性特征、药代动力学、剂量调整与疗效的相关性，同时验证长期疗效获益。

 临床结果：洛拉替尼组中位 PFS 仍未达到（95% CI 68.5 个月–NR），7 年 PFS 率达 55%；治疗前 24 个月未发生 PFS 事件的患者中，7 年时仍有 79% 维

持无进展状态。颅内控制方面，基线无脑转移患者中 96% 经治疗 7 年未发生颅内进展，中位颅内进展时间未达到，治疗 16 个月后无新发颅内进展事件。整体

ORR 为 81%，DoR未达到。安全性层面，7 年随访下洛拉替尼组 3/4 级 TRAE 发生率为 77%，较 5 年随访数据无累积升高；因 TRAE 导致剂量调整、永久停药

的累积发生率分别为 25.5% 和 6%，相关事件主要发生在治疗前 24 个月，治疗 26 个月后无新增永久停药事件。长期暴露下，高脂血症、CNS 不良事件、体重增

加发生率随时间趋于平稳，水肿发生率呈逐步下降趋势；高胆固醇血症与 PFS 改善显著相关（HR=0.50，P=0.011）。

 结论：CROWN 研究 7 年超长随访进一步验证了洛拉替尼一线治疗 ALK 阳性 NSCLC 的持久获益，疾病控制深度与颅内保护作用显著，且长期治疗无累积毒

性，安全性稳定可控。

资料来源：WCLC，中信建投

表：洛拉替尼一线 ALK 阳性 NSCLC 7 年随访临床结果

中位随访时间
（月）

中位 PFS（月）
PFS HR

（95%CI）
7 年 PFS 

率（%）
ORR

（%）

3/4 级 AE 发生
率

（%）

因 TRAE 剂量调
整率

（%）

因 TRAE 永久停
药率

（%）

洛拉替尼 83.0

未达到
（95% CI 

68.5–NR） 0.43

（0.31–0.59）

55 81 77 25.5 6

克唑替尼 86.0 34.7 - - - - -
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勃林格殷格翰：Obrixtamig 联合免疫化疗一线 ES-SCLC 初效亮眼
 III 期试验设计：计划入组约 670 例 ES-SCLC 患者，按 DLL3 表达水平（高 / 低）、基线脑转移、ECOG 评分分层 1:1 随机分组。治疗分为诱导期与维持期：

诱导期试验组接受 DLL3/CD3 T 细胞衔接器 obrixtamig 联合标准治疗（SOC：阿替利珠单抗 + 卡铂 + 依托泊苷），对照组接受单纯 SOC；维持期试验组接受

obrixtamig 联合阿替利珠单抗，对照组接受阿替利珠单抗单药。双主要终点为全人群及 DLL3 高表达人群的OS，关键次要终点包括 PFS、客观缓解率、缓解持续

时间、患者报告结局及安全性。

 II 期试验设计：共纳入 44 例初治 ES-SCLC 患者，其中 60mg 剂量组 29 例，中位随访 10.5 个月，评估 obrixtamig 联合免疫化疗的疗效与安全性。

 临床结果：II 期初步疗效显示，obrixtamig 60mg 剂量组 cORR 达 76%（95% CI 58%–88%），全人群 cORR 为 73%（95% CI 58%–84%）；DCR 60mg 组

达 90%（95% CI 74%–96%），全人群为 91%（95% CI 79%–96%）。6 个月缓解持续率 60mg 组达 81%（95% CI 65%–98%），全人群为 74%（95% CI 

59%–90%）。6 个月 PFS 率 60mg 组达 85%（95% CI 72%–99%），全人群为 78%（95% CI 66%–91%）；9 个月 PFS 率 60mg 组为 73%（95% CI 55%–

90%），全人群为 62%（95% CI 47%–77%）。整体初步安全性可控。

 结论：obrixtamig 联合阿替利珠单抗 + 化疗一线治疗 ES-SCLC 实现高缓解率与持久疾病控制，抗肿瘤活性突出。

资料来源：WCLC，中信建投

表：Obrixtamig 联合免疫化疗一线 ES-SCLC II 期临床结果

cORR

（%）
DCR

（%）
6 个月 DoR 率

（%）
6 个月 PFS 率

（%）
9 个月 PFS 率

（%）

60mg 剂量组
（n=29）

76 90 81 85 73

全人群
（n=44）

73 91 74 78 62
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投资建议

注：币种为人民币
资料来源：iFinD， 中信建投

 看好A股企业恒瑞医药、百济神州、科伦药业、百利天恒、海思科、荣昌生物、泽璟制药、艾力斯、首药控股等。看好H股公司信达生

物、科伦博泰生物、康方生物、翰森制药、中国生物制药、石药集团、劲方医药、和黄医药、英矽智能等。

表：港股创新药重点公司盈利预测及估值表

公司代码 公司名称 投资评级
总股本

（亿股）
收盘价

（元/股）
总市值

（亿元）
收入2026E
（百万元）

收入2027E
（百万元）

收入2028E
（百万元）

PE 2026E PE 2027E PE 2028E

1801.HK 信达生物 买入 17.45 83.14 1,686 19,114 27,417 32140.1 70.56 46.53 35.22 

9926.HK 康方生物 买入 9.21 77.89 834 4,513 7,338 10,238 亏损 106.47 40.63 

3692.HK 翰森制药 买入 60.64 29.52 2,080 17,200 19,720 22,540 30.77 29.01 26.16 

1093.HK 石药集团 买入 115.2 7.69 1,029 32,650 31,787 32,425 12.60 12.93 12.75 

6990.HK 科伦博泰生物 买入 2.39 397.26 1,103 3,031 4,182 7,003 亏损 228.46 53.23 

1177.HK 中国生物制药 买入 186.8 4.71 1,022 35,720 39,400 43,810 20.08 17.68 15.30 

0013.HK 和黄医药 买入 8.72 18.54 188 4,453 5,306 6,470 109.97 96.70 84.69 

3696.HK 英矽智能 买入 5.83 52.33 354 1,189 1,652 2,139 168.93 71.22 43.21 

2595.HK 劲方医药 买入 3.84 22.29 99 110 125 291 亏损 亏损 亏损
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投资建议

资料来源：iFinD， 中信建投

公司代码 公司名称 投资评级
总股本

（亿股）
收盘价

（元/股）
总市值

（亿元）

营业收入
2026

（百万元）

营业收入
2027

（百万元）

营业收入
2028

（百万元）
PE 2026E PE 2027E PE 2028E

600276.SH 恒瑞医药 买入 66.37 43.91 2914.4 32,621 35,987 41,130 33.1 31.3 26.4

688506.SH 百利天恒 买入 4.13 248.94 1027.8 2,207.35 2,753.95 3,441.04 -59.92 -53.44 -52.28

688331.SH 荣昌生物 买入 5.64 114.84 648.25 7,313.24 4,243.87 6,070.44 18.08 101.66 40.47

688235.SH 百济神州 买入 15.43 256 3949.09 6,700.16 7,825.79 9,116.26 54.35 34.97 25.84

002422.SZ 科伦药业 买入 15.91 39.77 632.65 20317.93 23223.39 27287.49 33.15 28.42 24.19

002653.SZ 海思科 买入 11.41 63.54 724.92 6,113.50 6,606.63 8,001.02 77.85 93.22 76.71

688266.SH 泽璟制药 买入 2.65 111.80 295.94 1,823.59 1,914.77 2,201.99 42.43 452.79 108.50

688578.SH 艾力斯 买入 4.5 100.41 451.8 6,874.58 7,969.00 9,108.57 17.26 15.34 13.49

表：A股创新药重点公司盈利预测及估值表

 看好A股企业恒瑞医药、百济神州、科伦药业、百利天恒、海思科、荣昌生物、泽璟制药、艾力斯、首药控股等。看好H股公司信达生

物、科伦博泰生物、康方生物、翰森制药、中国生物制药、石药集团、劲方医药、和黄医药、英矽智能等。
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风险提示

 审评不及预期风险：药械招采政策严于预期、行业竞争激烈程度强于预期、创新药审批进度不及预期。审批过程中存在资料补充、审批流程变化等因素导致的

审批周期延长等风险。

 行业政策风险：因为行业政策调整带来的研究设计要求变化、价格变化、带量采购政策变化、医保报销范围及比例变化等风险。

 研发不及预期风险：新药在研发过程中，存在临床入组进度不确定、疗效结果及安全性结果数据不确定等风险。

 销售不及预期风险：药物上市后在销售过程中会受到不同地区政策、物流运力不足 、生产产能不足、销售能力不足等风险。

 市场竞争加剧风险：目前创新药物研发热度增加，入局企业增多，研发投入增加，可能面临同靶点竞争拥挤，市场竞争加剧等风险。
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