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泽布替尼优效，看好国产BTK抑制剂
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BTK是治疗B细胞瘤的关键靶点之一

3

 布鲁顿氏酪氨酸激酶（Bruton's tyrosine kinase，BTK）是一种高度保守的非受体型酪氨酸激酶，属于TEC受体家族，其位于B淋巴细胞受体（BCR）下游，可通

过介导多条信号通路活化从而调控B细胞的发育和成熟。B细胞在分化和活化的不同阶段发生恶性增殖会导致多种类型的B细胞淋巴瘤，如急性淋巴细胞白血病

（ALL）、套细胞淋巴瘤（MCL）、边缘区淋巴瘤（MZL）等。BTK活化可通过级联磷酸化信号传导促进B细胞的增殖、分化和迁移，在B细胞淋巴瘤中发挥关键

致病作用。抑制BTK活性可阻断BCR下游信号通路活化，造成B细胞黏附和迁移受阻，最终导致B细胞淋巴瘤的缩小或消失。

资料来源：https://www.alpco.com/btk-inhibitors-as-cancer-drug-

treatments，华创证券

┃ BTK抑制剂治疗B细胞瘤的作用机制
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BTK抑制剂市场巨大，百亿市场空间持续增长

4

 BTK是治疗B细胞淋巴瘤的有效靶点，目前全球共有5款BTK

抑制剂获批上市。率先上市的伊布替尼（Ibrutinib）商业化放

量迅速，2021年销售额达94.42亿美元。百济神州的泽布替尼

和诺诚健华的奥布替尼也实现了销售额的迅速提升。2021年

BTK抑制剂全球市场规模近110亿美元。根据弗若斯特沙利文

预测，BTK抑制剂市场规模将持续高速增长，有望在2026年

突破200亿美元。

资料来源：各公司官网，华创证券

药品名称 研发公司 适应症 研发阶段

伊布替尼 强生/艾伯维

慢性淋巴细胞白血病 获批上市

套细胞淋巴瘤 获批上市

巨球蛋白血症 获批上市

边缘带B细胞淋巴瘤 III期

弥漫性大B细胞淋巴瘤 III期

滤泡中心淋巴瘤 III期

泽布替尼 百济神州

慢性淋巴细胞白血病 获批上市

套细胞淋巴瘤 获批上市

边缘带B细胞淋巴瘤 II期

巨球蛋白血症 获批上市

弥漫性大B细胞淋巴瘤 II期

奥布替尼 诺诚健华

慢性淋巴细胞白血病 获批上市

套细胞淋巴瘤 获批上市

边缘带B细胞淋巴瘤 NDA

弥漫性大B细胞淋巴瘤 III期

巨球蛋白血症 NDA

阿卡替尼 阿斯利康
慢性淋巴细胞白血病 III期

套细胞淋巴瘤 III期

LOXO-305 礼来
慢性淋巴细胞白血病 III期

套细胞淋巴瘤 III期

DTRMWXHS-12 导明医药
套细胞淋巴瘤 II期

巨球蛋白血症 II期

CT-1530 赛林泰医药 套细胞淋巴瘤 II期

┃ 已获批BTK抑制剂销售额（亿美元）
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┃ 国内BTK抑制剂治疗血液肿瘤竞争格局（II期及以上）
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泽布替尼对比伊布替尼治疗成人R/R CLL/SLL取得PFS优效性结果

5

 2022年10月12日，百济神州宣布宣布，在全球3期ALPINE试验的一项终期分析中，经独立评审委员会（IRC）及研究者评估，百悦泽®（泽布替尼）对比亿珂®

（伊布替尼），取得无进展生存期（PFS）的优效性结果。泽布替尼总体耐受性良好，本次分析显示的安全性结果与既往报告中一致。

 ALPINE是一项随机、全球3期临床试验旨在评估百悦泽®（泽布替尼）对比亿珂®（伊布替尼），用于治疗既往经治的复发或难治性CLL/SLL患者的效果。在该试

验中，共入组了652例患者（其中60%在欧洲入组，17%在美国入组，14%在中国入组，9%在新西兰和澳大利亚入组），患者被随机分为两组，一组接受泽布替

尼（160 mg，口服，每日两次）治疗，另一组接受伊布替尼（420 mg，口服，每日一次）治疗，直至患者出现疾病进展或不可接受的毒性。该试验的主要终点是

总缓解率（ORR），关键次要终点包括无进展生存期（PFS）和房颤或房扑事件发生率；其他次要终点包括持续缓解时间（DoR）、总生存期（OS）以及不良事

件发生率。今年4月，百济神州宣布了该研究的最终缓解评估结果，经IRC确认，泽布替尼显示了优于伊布替尼的ORR。

 百济神州在美国递交用于治疗成人CLL/SLL患者的新适应症上市许可申请目前正在审评中，FDA对该项申请做出决定的目标时间为2023年1月20日。

资料来源：百济神州官网，华创证券

┃ ALPINE临床试验设计
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泽布替尼对比伊布替尼治疗成人R/R CLL/SLL达到ORR主要终点
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 2022年4月11日，百济神州宣布了百悦泽®全球性 3 期临床试验ALPINE研究的最终缓解评估结果。此前在EHA 2021年会上公布的期中分析结果已显示百悦泽®在

试验主要终点研究者评估的ORR上显示了优效性。此次最终缓解评估中，百悦泽®也达到了主要终点，在由IRC评估的ORR 方面展现了相比伊布替尼的优效性。

试验的中位随访时间为 24.2 个月。百悦泽®对比伊布替尼，ORR结果分别为80.4%和72.9%（双侧 p 值=0.0264）。

 安全性方面，百悦泽®总体耐受性良好，安全性结果与既往研究中的观察一致。预先指定的安全性分析表明，百悦泽®组的房颤或房扑发生率始终较低。在中位随

访时间为24.2个月时，百悦泽® 组和伊布替尼组的房颤或房扑发生率分别为4.6%（n=15）和12.0%（n=39）。两个治疗组中各有 324 例患者，其中，百悦泽®组

有 13.0%（n=42）患者因不良事件终止治疗，而这一数值在伊布替尼治疗组则为 17.6%（n=57）。百悦泽®与伊布替尼组中最常报告的 3 级及以上不良事件分别

为中性粒细胞减少症（14.2% vs. 13.9%）、高血压（12.7% vs. 10.2%）、感染性肺炎（4% vs. 7.4%）、中性粒细胞计数降低（4.3% vs. 4.0%）、COVID-19 肺

炎（4.3% vs. 3.1%）。

资料来源：百济神州官网，华创证券

┃ ALPINE临床试验中期分析结果
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泽布替尼对比苯达莫司汀联合利妥昔单抗一线治疗CLL/SLL取得优效
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 2021年ASH年会上，百济神州以口头报告的形式公布了临床3期SEQUOIA试验数据，该试验对比了百悦泽®（泽布替尼）与苯达莫司汀联合利妥昔单抗（B + R）

用于治疗初治CLL/SLL患者的效果，显示百悦泽®作为CLL患者的一线治疗对比B + R方案具有优效性。

 在中期分析中，SEQUOIA随机队列1的数据达到主要终点，与B + R方案相比，百悦泽®在无进展生存期（PFS）方面取得了具有高统计学显著性的改善。A组

（泽布替尼）和B组（BR方案）中位PFS（IRC评估）均尚未达到，A组2年PFS率较B组提升了16%（85.5% vs 69.5%），降低疾病进展风险达58%（HR 0.42, 

95% CI：0.28 ~0.63），统计学差异非常显著（P＜0.0001）。独立审查委员会（IRC）和研究者评估取得的疗效结果一致，风险比率（HR）均为0.42，且在不同

特征的患者中均观察到该结果。在基于IRC和研究者的评估得出的总缓解率（ORR）方面，数据也显示了更好的疗效。与其在广泛的全球临床项目中观察到的数据

相似，百悦泽®在CLL患者中总体耐受性良好。关键安全性指标房颤的发生率较低。

 此外，正在进行的队列3（D组）在携带del（17p，一种高危特征）的CLL患者中评价百悦泽®与Bcl-2抑制剂维奈克拉的联合用药试验，其早期安全性结果也表

明，联合治疗的耐受性良好。

资料来源：百济神州官网，华创证券

┃ SEQUOIA临床试验设计
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诺诚健华：潜在BIC BTK抑制剂奥布替尼
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 奥布替尼是诺诚健华研发的1类新药，是具高度选择性的新型BTK抑制剂，旨在用于治疗淋巴瘤及自身免疫性疾病。奥布替尼于2020年12月25日在中国附条件获批

用于治疗复发/难治性CLL/SLL、以及复发/难治性套细胞淋巴瘤(MCL) 两项适应症。2021年底，奥布替尼被纳入国家医保。奥布替尼还获得了FDA授予的突破性疗

法认定（Breakthrough Therapy Designation），用于治疗复发/难治性套细胞淋巴瘤（R/R MCL）。

 奥布替尼还在中国开展治疗边缘区淋巴瘤(MZL)、中枢神经系统淋巴瘤(CNSL)、华氏巨球蛋白血症(WM)及弥漫性大B细胞淋巴瘤(DLBCL)在内的多种B细胞淋巴瘤

的临床试验。

资料来源：诺诚健华官网，华创证券

┃ 奥布替尼治疗血液瘤临床试验计划
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奥布替尼治疗自免疾病多项临床试验正在开展
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 B细胞参与多种自身免疫性疾病如系统性红斑狼疮、多发性硬化、视神经脊髓炎频谱系疾病等，BTK作为B细胞受体信号通路中的一个关键

激酶，参与调控B细胞参与的自免疾病发病过程。诺诚健华开展了多项临床试验探索奥布替尼在自免疾病中的治疗效果。

 2022年3月，诺诚健华公布了奥布替尼治疗SLE的II期试验积极数据，奥布替尼既安全又具有良好耐受性，SLE反应者指数–4（SRI-4）应答

率展现出剂量依赖性的显著改善，公司正在与CDE就奥布替尼用于治疗SLE的下一阶段开发程序进行最后阶段的讨论。

 此外，与Biogen合作的治疗MS的II期试验正进展至患者招募的最后阶段。奥布替尼用于治疗原发免疫性血小板减少症（ITP）的II期临床试

验即将完成患者招募。治疗视神经脊髓炎谱系障碍（「NMOSD」）的II期临床试验已在中国启动。

资料来源：诺诚健华官网，华创证券

┃ 奥布替尼治疗自免疾病临床试验进度 ┃ 奥布替尼治疗SLE临床试验结果
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礼来：新一代非共价BTK抑制剂LOXO-305
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 LOXO-305是由礼来子公司Loxo Oncology研发的新一代非共价BTK抑制剂，与目前上市的共价BTK抑制剂不同，LOXO-305不与C481产生共价结合，因此不会受

到耐药C481突变对活性造成的抑制，有望克服共价BTK抑制剂的耐药性。

 ASH 2021年会上，礼来公布了LOXO-305治疗经治的CLL/SLL临床I/II期试验BRUIN最新数据，该临床试验共招募了296例CLL/SLL患者，这些患者既往接受的系统

性治疗中位线数为3线， 接受过CD20单抗（88%）、化疗（79%）、BCL-2抑制剂（41%）、PI3K抑制剂（20%）、CAR-T（6%）和干细胞移植（2%）等多种

疗法。对252例经过BTK抑制剂治疗的患者进行疗效评估的结果显示，ORR为68%（95%CI：62～74），其中2例CR、137例PR、32例部分缓解伴淋巴细胞增多

（PR-L）、62例SD。截至数据截止日期，74%的患者仍在接受治疗。疗效可评估CLL/SLL患者的中位随访时间为9.4个月。在既往接受过BTK治疗的261例患者中，

mPFS尚未达到，在既往接受过BTK抑制剂和BCL2抑制剂的108例患者中，mPFS为18个月。

 安全性方面，所有入组的618例患者中，超过96%的患者接受了至少一次200 mg QD或以上剂量的LOXO-305，最常见的不良事件是乏力（23%）、腹泻（19%）、

中性粒细胞减少（18%）和挫伤（13%），房性心律失常和出血分别为2%和8%。在1%的患者中观察到药物相关不良事件导致的永久停药。未报告剂量限制性毒

性，未达到最大耐受剂量。

资料来源：礼来官网，华创证券

┃ BRUIN临床试验设计及疗效数据
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礼来：新一代非共价BTK抑制剂LOXO-305
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 2021年12月15日，礼来已向FDA滚动递交pirtobrutinib（LOXO-305）新药上市申请（NDA），用于治疗套细胞淋巴瘤。今年3月，信达获得Pirtobrutinib（LOXO-

305）未来在中国大陆商业化权利的优先谈判权

 目前，礼来/Loxo已经启动了5项大型的全球多中心关键III期临床，其中BRUIN CLL-321针对BTK抑制剂不耐受或治疗后疾病进展的CLL/SLL患者，计划入组250人，

中国40人。 BRUIN CLL-313针对初治CLL/SLL患者，与B+R方案进行头对头对比。而BRUIN MCL-321针对MCL患者，与已上市的3款BTK抑制剂伊布替尼、阿卡

替尼和泽布替尼进行头对头比较。该临床试验全球计划入组500人，中国100人。

资料来源：礼来官网，华创证券

┃ LOXO-305临床试验计划
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本周创新药企涨跌幅

涨幅前5分别为：

先声药业（+17.86%）百济神州-U（+17.84%）百济神州-B（+16.68%）康希诺生物-B（+16.34%）百济神州（+15.55%）

资料来源：Wind，截至2022-10-15，华创证券

跌幅前5分别为：

华领医药-B（-39.59%）和铂医药（-28.42%）再鼎医药-SB（-16.51%）乐普生物-B（-13.76%）歌礼制药-B（-13.21%）
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Biotech公司最新市值（亿元）

资料来源：Wind，截至2022-10-15，华创证券
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本周国产创新药受理统计

 本周，国产新药IND数量为22个。

┃ 本周国产新药CDE受理统计

资料来源：CDE，华创证券

受理号 药品名称 企业名称 承办日期

CXHL2200797 TB-B002D注射液 图微安创 2022/10/14

CXSL2200516 PM8002注射液 普米斯 2022/10/14

CXHL2200794 [177Lu]Lu-XT033注射液 先通国际 2022/10/14

CXSL2200512
自体抗CLL-1嵌合抗原受体T细胞

注射液
百暨基因 2022/10/13

CXHL2200791 NHL35700片 恩华药业;枢境生物; 2022/10/13

CXHL2200790 C66胶囊 温州医科大学 2022/10/12

CXHL2200788 HS-10390片 恒邦药业;翰森生物 2022/10/12

CXHL2200785 VVN461滴眼液 维眸生物 2022/10/12

CXHL2200783 注射用DN015089 迪诺医药 2022/10/12

CXHL2200781 SYH2043片 石药集团 2022/10/12

CXSL2200509 人源化神经生长因子抗体注射液 三生制药 2022/10/11

受理号 药品名称 企业名称 承办日期

CXHL2200777 NM6603胶囊 藤济生物; 2022/10/11

CXHL2200774 GFH220胶囊 劲方医药 2022/10/11

CXSL2200508 注射用SIM0237 先声药业 2022/10/10

CXSL2200507 EMB-09注射液 岸迈生物 2022/10/10

CXHL2200770 NTQ2494片 正大天晴 2022/10/10

CXHL2200768 VG081821AC片 春禾医药 2022/10/10

CXSL2200506 SIM0348注射液 先声药业 2022/10/10

CXSL2200505
CG-BM1异体人骨髓间充质干

细胞注射液
赛隽生物 2022/10/10

CXSL2200504 AK2017注射液 安科生物 2022/10/10

CXHL2200766 RP902片 润佳医药 2022/10/10

CXHL2200765 TQB3616胶囊 正大天晴 2022/10/10
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交易时间 主体方 合作方 交易类型 交易流向 权益地区 交易项目 交易适应症 药物作用机制 交易费用

2022-10-10 Evgen Pharma Stalicla SA 许可 国外 to 国外 全球
磺胺葡聚糖
(临床II期)

精神分裂症
神经发育障碍

HDAC抑制剂
Nrf2刺激剂

预付款50万美元，总里程碑付款1.605亿
美元

2022-10-10 百济神州
Immune-Onc 

Therapeutics
合作 国外 to 国内 中国

IO-108/202与
tislelizumab联合用药

肿瘤 LILRB拮抗剂

2022-10-10 和铂医药 石药集团 许可 国内 to 国内 中国
巴托利单抗
(临床III期)

甲状腺相关性眼
病

视神经脊髓炎
FCGRT拮抗剂

1.5亿元预付款及其他潜在里程碑付款，
最高总额超10亿元人民币

2022-10-11 达石药业 映恩生物 许可 国内 to 国内
DS005

(临床前)
肿瘤 双抗ADC

2022-10-11 PsychoGenics
Karuna 

Therapeutics
合作 国外 to 国外

利用机器学习识别
和评估新候选药物

精神疾病

2022-10-11
Nimbus 

Therapeutics
礼来 许可 国外 to 国外 全球

药物发现引擎设计
和开发突破性药物

代谢疾病 AMPK激活剂
高达4.96亿美元的收入，包括研究经费和
潜在的里程碑付款，以及净销售额的特许
权使用费

2022-10-11 驯鹿医疗 Cabaletta Bio 许可 国外 to 国内 全球
fully-human

CD19 binder
自身免疫疾病

靶向CD19

的CAR-T产品

高达约1.62亿美元的总付款，包括前期付
款以及最多两种产品的潜在开发和销售里
程碑付款

2022-10-12 Moderna 默克 期权 国外 to 国外 全球
mRNA-4157/V940与
KEYTRUDA联合用药

黑色素瘤 免疫刺激剂 总金额高达2.5亿美元

2022-10-12 Mirati Therapeutics Aadi Bioscience 合作 国外 to 国外
达格西布与西罗莫司

联合用药
癌症

KRASG12C抑制剂
mTOR抑制剂

2022-10-13 Xcell Biosciences aCGT Vector 合作 国外 to 国外
为癌症患者开发个性

化细胞和基因疗程
癌症 细胞/基因疗法

2022-10-13 新芽基因 药明生基 合作 国内 to 国内
加速推进基因
编辑药物研发

杜氏肌营养不良
症

资料来源：药渡网，华创证券
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 【荣昌生物】泰它西普（RC18）获得美国FDA的颁发针对治疗重症肌无力(MG)的孤儿药资格认定。

 【信达生物】1、NMPA批准抗血管生成药物希冉择（雷莫西尤单抗）用于既往接受过索拉非尼治疗且甲胎蛋白的肝细胞癌患者的治疗的新

适应症上市申请。2、NMPA批准高选择性RET抑制剂塞普替尼的上市申请，用于治疗转染重排基因融合阳性的局部晚期或转移性非小细胞

肺癌等疾病。

 【恒瑞医药】1、马来酸吡咯替尼片（80mg、160mg）的药品上市许可申请获NMPA受理，该药与曲妥珠单抗和多西他赛联合，适用于治

疗HER2阳性、晚期阶段未接受过抗HER2治疗的复发或转移性乳腺癌患者。2、产品盐酸左布比卡因注射液（注射剂，10ml:75mg，化药）

通过仿制药质量和疗效一致性评价，该药用于治疗外科硬膜外阻滞麻醉。

 【复宏汉霖】汉贝泰（贝伐珠单抗注射液）新增宫颈癌及上皮性卵巢癌、输卵管癌或原发性腹膜癌两项适应症的补充申请获CDE受理。

 【百济神州】1、在治疗既往经治的复发/难治性 CLL/ SLL患者的全球III期临床试验中百悦泽（泽布替尼）对比亿珂（伊布替尼），取得无

进展生存期的优效性结果。2、百悦泽（泽布替尼胶囊）获得EMA人用药品委员会（CHMP）上市许可的积极意见，建议百悦泽用于治疗慢

性淋巴细胞白血病（CLL）成人患者。

 【华领医药】全球首创新药葡萄糖激酶激活剂华堂宁（多格列艾汀片）已获得NMPA的上市批准，适用于单独用药治疗未经药物治疗的2型

糖尿病患者，或者在单独使用二甲双胍血糖控制不佳时，与二甲双胍联合使用，治疗成人2型糖尿病。

 【歌礼制药】新冠口服RdRp抑制剂ASC10多剂量递增I期临床试验完成前3个队列24名健康受试者给药。

资料来源：公司公告，华创证券
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 【和铂医药】1、授权恩必普药业在大中华区开发、生产与商业化巴托利单抗（HBM9161），许可费包括预付款1.50亿元，开发里程碑付

款最多4.00亿元。2、基于观察到的疗效不足趋势，公司按照独立数据监察委员会的建议，结束于中国开展的特那西普(HBM9036)临床III期

试验，不再入组新受试者。

 【和黄医药】1、于中国启动索乐匹尼布用于治疗成⼈温抗体型自身免疫性溶血性贫血的II/III期临床试验。2、索维来溴尼（口服靶向脾酪氨

酸激酶）治疗成年抗体自身免疫性溶血性贫血患者的II/III期试验于中国境内启动。

 【药明巨诺】瑞基奥仑赛注射液（靶向CD19，CAR-T产品）获得NMPA批准用于治疗复发或难治性滤泡性淋巴瘤。

 【联拓生物】将终止在中国开展的与infigratinib（FGFR拮抗剂）治疗一线胆管癌（CCA）全球III期临床试验相关的活动，并且不再计划在

其许可区域内继续进行infigratinib在CCA适应症中的开发和商业化。

 【加科思】与默克达成评估JAB-21822（KRAS G12C抑制剂）与西妥昔单抗（靶向EGFR单克隆抗体）联合疗法在KRAS G12C突变的结

直肠癌患者中临床效果的临床试验合作协议。

 【嘉和生物】GB263T（新型EGFR/cMET/cMET三特异性抗体）的I/II期临床试验已完成中国首例患者给药，用于晚期非小细胞肺癌和其他

实体瘤患者的治疗。

 【创胜集团】将于SITC 2022年会公布有关TST001 (Osemitamab) 和TST005（PD-L1/TGF-β双重功能抗体）的临床研究介绍摘要。

 【康方生物】依沃西（PD-1/VEGF，AK112）联合佐斯利单抗（CD73，AK119）治疗晚期实体瘤患者的疗效和安全性Ib/II期临床试验获得

NMPA批准开展。

资料来源：公司公告，华创证券
 



目录
本周创新药重点关注

国内创新药回顾

01

02

第三部分

全球创新药速递03

 



此页包含机密资料，其全部或任何部分不可被复制或再发送。本页不构成对任何产品的要约出售/购买、招揽或建议。关于免责声明全文，详见本PPT最后部分。
20

现货型T细胞免疫疗法Ebvallo治疗EBV+PTLD获欧盟上市许可推荐

 10月15日，Atara Biotherapeutics与Pierre Fabre联合宣布，其开发的现货型T细胞免疫疗法Ebvallo（tabelecleucel）获得欧盟人用药品委员会（CHMP）上市许

可推荐，用于治疗EB病毒（EBV）相关的移植后淋巴增殖性疾病（EBV+PTLD）。病患包含曾至少接受过一次前期治疗的成人与2岁以上儿童患者。

 Ebvallo是一款现货型同种异体T细胞免疫疗法，以人类白细胞抗原（HLA）限定的方式靶向受EBV感染的细胞。该疗法除了针对利妥昔单抗治疗失败的移植后

EBV+PTLD患者，还计划用于治疗包括鼻咽癌在内的其他EBV相关血液癌症和实体瘤。

 Ebvallo的上市申请是基于一项III期临床试验所获得的积极数据，去年底所公布的数据显示，截至2021年5月，在38例可评估患者（24例SOT后，14例HCT后）中

观察到的平均客观缓解率（ORR）为50%（19/38，95% CI：33.4，66.6），包括完全缓解（CR；n=5，SOT；n=5，HCT）和部分缓解（PR；n=7，SOT；

n=2，HCT）。在19例获得缓解的患者中，11例患者的缓解持续时间（DOR）超过6个月，中位缓解持续时间尚未达到。安全性方面与之前发表的数据一致，未

报告新的信号或问题。未发生移植物抗宿主病（GvHD）、器官排斥、输注反应或与Ebvallo相关的细胞因子释放综合征等不良反应。

资料来源： https://investors.atarabio.com/news-events/press-releases/detail/291/chmp-recommends-approval-of-atara-biotherapeutics；Pierre Fabre官网；华创证券
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GSK候选RSV疫苗获III期试验积极结果

 10月14日，GSK公布其在了研双价呼吸道合胞病毒（RSV）候选疫苗，在关键临

床III期试验中获得的积极结果。

 RSVPreF3 OA为GSK针对老年人的RSV候选疫苗，是由RSV融合前（prefusion）

F糖蛋白（RSVPreF3）与GSK专有的佐剂组合而成。此融合前F糖蛋白为RSV病

毒进入人体细胞所需。

 这次公布结果的AReSVi-006试验为随机、安慰剂为对照组的临床III期试验，共有

来自17个国家共约2.5万名60岁以上成人参与。数据分析显示，试验达成主要终

点，此RSV疫苗具有高达82.6%（96.95% CI：57.9-94.1）的总疫苗效力，可协

助参与者避免RSV引起的下呼吸道疾病（感染人数，疫苗组：7/12466，安慰剂

组：40/12494）。其他预定的次要终点的分析结果亦与此一致。疫苗预防严重性

RSV下呼吸道疾病的效力，在那些存有像是心脏呼吸疾病与内分泌代谢等共病参

与者中为94.6%（95% CI：65.9-99.9，感染人数，疫苗组：1/4937，安慰剂组：

18/4861），而在那些年龄较大的参与者中（70-79岁）为93.8%（95% CI：

60.2-99.9，感染人数，疫苗组：1/4487，安慰剂组：16/4487）。在此试验中，

严重性RSV下呼吸道疾病定义为至少有2种下呼吸道症状，或是由研究员评估并

经外部裁决委员会确认的严重症状。此外，此疫苗在预防A型（84.6%，CI：

32.1-98.6）与B型（80.9%，CI：49.4-94.3）RSV感染亦展现一致的效力，在参

与者身上皆可见中和抗体反应产生。

资料来源： https://www.gsk.com/en-gb/media/press-releases/gsk-s-older-adult-respiratory-syncytial-virus-

rsv-vaccine-candidate/；GSK官网；华创证券
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Trodelvy治疗HR阳性/HER2阴性转移性乳腺癌申请获FDA受理

 10月12日，吉利德科学（Gilead Sciences）宣布美国FDA受理其抗体偶联药物Trodelvy（sacituzumab govitecan）的补充生物制品许可申请（sBLA），用以治

疗接受过多种前期治疗的HR阳性/HER2阴性转移性乳腺癌患者。

 Trodelvy是一种靶向Trop-2的“first-in-class”抗体偶联药物。Trop-2是一种在多种肿瘤类型中高度表达的细胞表面抗原，包括90%以上的乳腺癌和膀胱癌。

Trodelvy的设计将拓扑异构酶抑制剂SN-38通过一款可水解的连接子与单克隆抗体连接在一起。这种独特的组合将强效活性递送到表达Trop-2的细胞和微环境。

 这次sBLA的递交主要是基于TROPiCS-02临床III期试验结果。TROPiCS-02是一项全球性、多中心、开放标签的临床III期试验，共有543位HR阳性/HER2阴性转

移性乳腺癌患者入组，以1：1的比例随机分配使用Trodelvy或医师选择的治疗方案。这些病患之前曾接受过内分泌疗法、CDK4/6抑制剂与2-4线化学治疗。在今

年3月所公布的数据分析显示，Trodelvy治疗组患者在试验主要终点无进展生存期（PFS）上得到了统计学显著改善。

 与接受医师选择化疗方案的对照组相比，Trodelvy组患者在疾病进展或死亡的风险上展现34%下降（中位无进展生存期：Trodelvy组vs.对照组=5.5 vs. 4个月，

HR：0.66，95% CI：0.53-0.83，p=0.0003），并在死亡风险上相对于对照组有21%的下降（中位总生存期：Trodelvy组vs.对照组=14.4 vs. 11.2个月，HR：

0.789，95% CI：0.646-0.964，p=0.02）。Trodelvy在安全性方面与之前试验结果一致，在此试验中没有发现新的安全性问题。

资料来源： https://investors.gilead.com/news/news-details/2022/U.S.-FDA-Accepts-for-Priority-Review-the-Supplemental-Biologics-License-Application-for-Gileads-Trodelvy-for-Pre-Treated-HRHER2--

Metastatic-Breast-Cancer/default.aspx；吉利德官网；华创证券
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TCR细胞疗法IMA203获I期试验积极结果

 10月11日，Immatics公司公布了其靶向PRAME抗原的T细胞受体（TCR）细胞疗法IMA203的最新临床试验结果。

 Immatics公司的TCR细胞疗法IMA203靶向黑色素瘤中优先表达抗原（PRAME），这一抗原属于癌睾丸抗原类型，它们的特点是在多种实体瘤中经常会高度表达

（包括非小细胞肺癌、黑色素瘤、头颈癌、肝癌等等），但是在除了睾丸以外的健康组织中几乎没有表达，因此有较高的安全性。Immatics公司采用其独有的细

胞疗法生产平台，在6-10天内就可以完成T细胞的基因工程改造和生产。

 在此前的剂量递增Ia期临床试验部分，低剂量的IMA203就表现出让肿瘤缩小的活性。Immatics公司在Ib期临床试验中采用了多种策略提高IMA203的效果，包括

提高IMA203的剂量，改进IMA203的制造流程等等。试验数据显示，接受高剂量（超过10亿个TCR-T细胞）IMA203治疗的患者中，多种实体瘤患者获得确认客观

缓解，其中包括黑色素瘤、头颈癌、葡萄膜黑色素瘤、卵巢癌、和滑膜肉瘤患者。在缓解持续时间方面，试验观察到高剂量治疗改善疗效持久性的早期信号。Ib

期临床试验中接受治疗并获得初步缓解的4名患者中，缓解持续时间均超过12周并且仍然处于缓解期。

资料来源： https://www.globenewswire.com/news-release/2022/10/10/2530925/0/en/Immatics-Reports-Interim-Clinical-Data-Update-on-ACTengine-IMA203-TCR-T-Monotherapy-Targeting-PRAME.html；

Immatics官网；华创证券
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Sotatercept治疗肺动脉高压获III期试验积极结果

 10月11日，默沙东（MSD）宣布，其潜在“first-in-class”疗法sotatercept在治疗肺动脉高压的III期临床试验中达到主要临床终点。肺动脉高压是由于促进和抑制

增生信号的不平衡导致肺动脉壁的血管增厚，限制血流，导致心脏右侧负担日渐加重，最终导致心力衰竭。

 Sotatercept是一款潜在“first-in-class”IIA型激活素受体（ActRIIA）融合蛋白。它将ActRIIA经过改造的细胞外域与抗体的Fc端融合在一起。它可以阻断激活素与

细胞膜上的受体结合，从而降低激活素介导的信号传导。在临床前实验中它可以逆转肺动脉壁和右心室的重塑。它已经获得FDA授予的突破性疗法认定，这也是

首款获得突破性疗法认定的肺动脉高压在研疗法。

 在这项随机双盲，含安慰剂对照的关键性III期临床试验中，在接受治疗24周后，sotatercept与稳定背景治疗联用，与安慰剂相比，为患者的6分钟行走距离

（6MWD）带来了统计显著并且具有临床意义的改善。除了达到主要终点， 9项次要终点中8项表现出统计显著的改善。在安全性方面，sotatercept的整体安全性

特征与II期临床试验中观察到的类似。

资料来源： https://www.merck.com/news/merck-announces-positive-top-line-results-from-pivotal-phase-3-stellar-trial-evaluating-sotatercept-for-the-treatment-of-adults-with-pulmonary-arterial-

hypertension-pah/；默沙东官网；华创证券
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风险提示

 临床进度不达预期

 新药销售不达预期
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