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自願公告
第三代EGFR TKI肺癌靶向藥物

奧壹新®（利厄替尼片）獲國家藥品監督管理局批准上市

本公告由信達生物製藥（「本公司」，連同其附屬公司統稱「本集團」）自願作出，以
告知本公司股東及潛在投資者本集團最新業務更新。

本公司董事會（「董事會」）欣然宣佈，第三代表皮生長因子受體酪氨酸激酶抑制劑
（「EGFR-TKI」）靶向藥物奧壹新®（利厄替尼片）的新藥上市申請（「NDA」）獲中國
國家藥品監督管理局（「NMPA」）批准上市，用於既往經EGFR-TKI治療時或治療
後出現疾病進展，並且經檢測確認存在EGFR T790M突變陽性的局部晚期或轉移
性非小細胞肺癌（「NSCLC」）成人患者治療。

利厄替尼治療EGFR T790M突變陽性NSCLC關鍵IIB期臨床研究中，共計入組
了301例經既往EGFR-TKI治療後進展的EGFR T790M突變陽性或原發性EGFR 
T790M突變陽性局部晚期或轉移性NSCLC受試者。經獨立評審委員會（「IRC」）評
估的客觀緩解率（「ORR」）為68.8%，疾病控制率(DCR)為92.4%，中位緩解持續
時間(DoR)為11.1個月，中位無進展生存期（「PFS」）為11.0個月。在顱內存在可評
估病灶患者中，IRC評估的最佳ORR為65.9%，患者中位PFS為10.6個月，提示利
厄替尼對中樞神經系統(CNS)患者具有良好療效。利厄替尼主要不良反應與既往
同類EGFR靶向抑制劑治療的報道一致，耐受性較好。
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此外，利厄替尼對照吉非替尼一線治療EGFR突變的局部晚期或轉移性NSCLC
患者的III期臨床試驗已達到主要終點。利厄替尼的第二項NDA於2024年8月獲
NMPA受理並審評中，用於具有EGFR外顯子19缺失(19DEL)或外顯子21置換突變
(L858R)的局部晚期或轉移性NSCLC成人患者的一線治療。

奧壹新®（利厄替尼片）是本公司的第14款商業化產品，將持續加強本公司在肺癌
精準治療領域的品牌和產品組合優勢，也將為EGFR突變的晚期NSCLC患者帶來
新的治療希望。本公司堅定不移地致力於鞏固腫瘤治療領域的領導地位，並通過
創新和合作推動創新治療解決方案。

關於EGFR突變NSCLC

肺癌是全球發病率和死亡率最高的惡性腫瘤之一 i，其中NSCLC是最常見的病理類
型，約佔所有肺癌的85%。約70%的NSCLC患者在診斷時已是不適於手術切除的
局部晚期或轉移性疾病。EGFR是NSCLC中最常見的驅動基因，30%-50%的亞裔
NSCLC患者存在EGFR基因突變，EGFR-TKI是該類患者一線標準治療推薦，其
中第三代EGFR-TKI具有廣泛的適用人群。

關於奧壹新®（利厄替尼片）

利厄替尼是具有自主知識產權、全新分子實體、活性顯著的口服的第三代EGFR-
TKI。

目前奧壹新®（利厄替尼片）獲NMPA批准用於既往經EGFR-TKI治療時或治療後
出現疾病進展，並且經檢測確認存在EGFR T790M突變陽性，局部晚期或轉移性
NSCLC成人患者治療。同時，利厄替尼片的第二項NDA在NMPA審評審批中，適
應症為具有EGFR外顯子19缺失(19DEL)或外顯子21置換突變(L858R)的局部晚期
或轉移性NSCLC成人患者的一線治療。
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在一項多中心、隨機、雙盲、陽性對照III期臨床試驗中，利厄替尼對照吉非替尼
一線治療EGFR突變的局部晚期或轉移性非小細胞肺癌患者，已達到主要研究終
點。該III期臨床研究的相關數據及分析計劃在未來學術大會或學術期刊上發表。

於2024年10月，本公司與奧賽康藥業就利厄替尼片在中國達成獨家商業化合作。
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