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全文摘要
一项针对小细胞肺癌和神经内分泌癌患者的新型治疗方案临床试验显示，该方案在1.6毫克每公斤剂量下，展现出高达81.9%的六个月无进展生存期率，且6至10个月的中位无进展生存期尚未达到上限，约三分之二的患者病情未见进展。与标准疗法相比，新方案疗效显著提升，安全性评估亦佳，仅少数患者出现轻微治疗相关不良反应。试验还探讨了与PD-L1抑制剂联合使用可能增强疗效及疗效持续性的潜力，为未来临床应用和市场定位铺路。

章节速览
00:00 新疗法在小细胞肺癌治疗中展现卓越疗效与安全性
新疗法在小细胞肺癌治疗中展现出显著的疗效和安全性。与标准疗法相比，新疗法的客观缓解率（ORR）和无进展生存期（PFS）显著提高，特别是在1.6毫克每公斤剂量下，ORR达到81.4%，六个月PFS率为81.9%。安全性方面，仅9.1%的患者出现三级及以上治疗相关不良事件，且未见严重停药事件。这些结果表明，新疗法有望成为小细胞肺癌和神经内分泌癌的革新治疗方案，未来三期临床研究结果值得期待。

03:26 解读双药与三药方案在小细胞肺癌治疗中的优势
讨论了双药和三药方案在小细胞肺癌治疗中的显著疗效和安全性，特别是与PD-1联合使用时的高客观缓解率和安全性。强调了研究的全球性和合规性，以及在一线治疗中的领先地位。同时，提及了与全球领先新效应联合使用的实验进展，展示了在小细胞肺癌治疗领域的差异化优势和未来的发展潜力。

07:54 中建医药与安庆、勃林格合作临床进展及一线联动策略
中建医药分析师魏佳奥询问了与安庆及勃林格合作的临床进展，了解到临床实验进展顺利，研究者与PI专家积极参与，期待ABC与PCE的联用效果。鉴于TCE的安全性限制，PDL one加SADC方案在临床中具有高需求，中建医药对PCE特性持乐观态度，期待未来能为重病患者提供更优治疗选择，延长生存期。

11:46 PDO万家走疗效持续性与长期获益探讨
讨论了基于小样本人群数据，PDO万家走展现出的早期疗效，如ORR和六个月PFS，及其转化为长期临床获益的可能性。强调了数据趋势，包括蜘蛛图展示的缓解速度和持续性，以及六个月PFS的高比率，表达了对疗效持续性的信心。未来将通过持续跟踪和数据分享，进一步更新疗效信息。

14:26 三联方案与双联方案在不同医学场景下的考量
讨论了三联方案（TCE）与双联方案适用于不同医学场景的问题，指出TCE更适合大型医学中心使用，而双联方案可能更适合小型医院。提到了在选择治疗方案时，需要考虑患者的具体情况，如是否存在脑转移、病情进展速度等，以及PC数据和临床数据的重要性。此外，讨论了DLL高表达患者的数据分析，以及在周曦与TCE对比中寻找更多保障点的必要性，确保没有被忽视的患者群体。

16:28 联合免疫治疗与化疗药物安全性探讨
讨论了联合IO方案及联用IO加卡铂方案中三级以上不良反应发生率较高的问题，分析认为化疗药物与ADC可能有相似毒性导致叠加效应。同时指出，尽管存在叠加毒性，但PDL one与TCE联用的安全性表现令人满意，叠加情况有限，整体安全性担忧不大。

19:46 剂量与不良反应关系探讨及安全性趋势预期
对话围绕两个剂量组的不良反应发生率展开讨论，指出1.2毫克组不良反应率高并非随访时间短所致，而是样本量小影响百分比。15个长期随访案例未见不良反应恶化，建议避免过度解读数据。

21:51 医药临床实验安全性与进度讨论
对话围绕医药临床实验的安全性评估、风险监测与停药规则展开，同时提及一线临床数据预计明年公布，以及二线治疗格局变化对临床实验影响的讨论。

25:46 探讨DDL3EC市场竞争与公司领先优势
对话围绕DDL3EC领域的市场竞争展开，强调了公司在该领域的先行者地位及领导者角色。提及了公司在疗效和安全性上的优势，尤其是在肿瘤治疗中展现出的差异化竞争力。此外，讨论了ADC剂量对安全性的影响，以及不同产品在安全性和疗效上的表现差异，表明公司通过高质量的执行速度和产品差异化策略巩固其市场地位。

28:05 药物开发速度与市场竞争优势讨论
对话围绕药物开发速度及其在市场竞争中的优势展开，强调了一线开发速度在ADP中的领先地位，以及与特定药物组合的市场优势。讨论了药物耐药性后的二线治疗策略，以及当前临床试验的进展和数据表现。最后，对公司的未来临床策略表示期待，并感谢投资者的参与。

发言总结
发言人1
讨论了一项针对特定疾病的有效治疗方案，该方案的客观缓解率（ORR）高达81.4%，在1.6毫克每公斤剂量下达到21.8%，显著优于标准疗法化疗联合PDL one的60%缓解率。该方案在缓解持续时间（PFS）上也表现出色，六个月的PFS率高达81.9%，且长期随访显示疗效持久。安全性方面，仅有少数患者出现治疗相关不良事件，无停药事件，显示方案安全有效。基于安全性和获益考量，最终决定采用双药方案作为全球三期研究方案。此外，他提到了与另一家公司的合作进展，对疾病持续缓解（DOR）和总生存期（OS）持积极态度，强调了公司在ADC领域的领先地位，致力于通过高效、安全且有效的治疗方法，为患者提供即时疗法，特别是在治疗小细胞肺癌和神经内分泌癌方面展现出的创新和承诺。

问答回顾
发言人1 问：在最新的研究中，双药方案的ORR和PFS率表现如何，以及与标准疗法化疗联合PDL-1治疗方案相比有何优势？
发言人1 答：在最新的研究中，双药方案的ORR高达81.4%，在1.6毫克每公斤的剂量下，甚至达到了21.8%的缓解率，远高于目前标准疗法化疗联合PDL-1治疗方案的约60%。此外，该方案六个月的PFS率也十分亮眼，达到了81.9%，在随访时间较长的15例患者中，中位PFS尚未达到，约三分之二的患者未出现进展。而联合卡铂的三药方案虽然ORR高达90%以上，但由于安全性和获益考虑，双药方案被选为全球三期研究方案。

发言人1 问：双药方案在安全性方面表现如何？
发言人1 答：双药方案在安全性方面表现出色，尤其是在1.6毫克每公斤剂量组中，只有9.1%的患者发生了与治疗相关的三级及以上不良事件。并且观察到仅一例一级ILD，无与治疗相关的停药事件。即使在联合使用抗程序性死亡受体1单抗后，该方案的安全性依然得到了有力维持。

发言人1 问：相较于其他BCL-2抑制剂，双药方案在一线和二线小细胞肺癌的竞争格局及数据优势是什么？
发言人1 答：双药方案不仅疗效显著，且安全性突出，在与全球PDL-1疗法联合的研究中，双药方案显示出高ORR和六个月高PFS率（超过80%）。虽然具体的OS数据不方便点评其他竞品，但强调的是双药方案在保持优异疗效的同时，安全性表现优异，有望成为小细胞肺癌和神经内分泌癌的即时疗法。

发言人1 问：目前与宜明昂科及勃林格的合作临床试验进展如何？公司内部如何看待与这两家公司的合作推进情况及其在一线开发中的联动策略？
发言人1 答：与宜明昂科及勃林格的合作临床实验进展顺利，但具体临床数据需等待合作方按照其节奏公布。目前可以确认的是，这些临床实验确实进展迅速，且研究者对此表现出积极的态度和高度期待。公司在与宜明昂科和勃林格的合作方面非常重视，尽管临床数据尚未完全公开，但临床实验进展良好。公司将继续紧密配合合作方，按照既定计划推进临床试验，并视情况调整优化公司在一线开发中的联动策略。

发言人1 问：关于疗效持续性的问题，市场非常关注早期缓解能否转化为长期获益，具体如ORR与DOR、PSS以及OS之间的相关性，何总如何看待这一现象？
发言人1 答：从目前观察到的数据趋势来看，公司对后续疗效持续性的信心主要来源于PDO的出色表现。尽管PFS数据尚未成熟，但六个月的PFS rate高达1.8%，显示出非常好的早期疗效。此外，通过蜘蛛图等展示的数据跟踪，可以看到在第一批病人中缓解状态的稳定性和持久性表现优异。公司会持续进行长期随访和数据分享，以进一步证明PDO的疗效持续性。

发言人1 问：针对三联方案，除了适用不同医学场景（大型医学中心与小型医院）外，开发战略上还有哪些考量因素？
发言人1 答：在开发三联方案时，除了考虑治疗场景外，还会关注PC的数据以及整体疗效。例如，在305 in delta的研究中，对于有脑转移的病人和进展非常快的病人，可能会探讨TCE是否能更快地产生响应。同时，也会关注DLL最高表达和其他潜在的治疗点，确保没有被现有疗法忽视的病人群体。

发言人1 问：联合IO的双效方案和联用IO加卡铂的三项方案中，为何三级以上不良反应的发生率较高？
发言人1 答：这是因为这些方案中化疗药物的毒性较大，尤其是卡铂的毒性会叠加，导致三级以上不良反应的发生率增加。对于未来可能采用的ICI加上TCE再加其他药物的方案，其毒性控制将按照一定的方向进行，预计通过数据分析，结合现有疗法的安全性表现，能够有效地管理和控制毒性反应。

