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自願公告
貝莫蘇拜單抗聯合安羅替尼一線治療鱗狀非小細胞肺癌III期

研究數據在2025年ASCO年會公佈

中國生物製藥有限公司（「本公司」，連同其附屬公司統稱「本集團」）董事會（「董事會」）宣佈，本集團
已在2025年美國臨床腫瘤學會(ASCO)年會公佈了貝莫蘇拜單抗注射液聯合化療後序貫聯合鹽酸安羅
替尼膠囊對比替雷利珠單抗注射液聯合化療用於晚期鱗狀非小細胞肺癌(sq-NSCLC)一線治療的III期
臨床最新研究成果：試驗組中位無進展生存期(mPFS)為10.12個月，與對照組相比疾病進展風險降低
36%。

全球首個對比免疫檢查點抑制劑聯合化療一線治療sq-NSCLC取得陽性結果的Ⅲ期臨床研究

「貝莫蘇拜單抗聯合化療後序貫聯合安羅替尼」方案為全球首個頭對頭PD-1單抗聯合化療一線治療sq-

NSCLC獲得顯著陽性結果的Ⅲ期臨床研究。該方案的上市申請已於今年4月獲得中國國家藥品監督管
理局藥品審評中心(CDE)受理。

截至2024年3月1日，565名患者按1:1隨機分配至試驗組和對照組，兩組受試者基線特徵基本均衡。
研究數據表明，「貝莫蘇拜單抗聯合化療後序貫聯合安羅替尼」方案與「替雷利珠單抗聯合化療」方案
相比，顯著延長mPFS （10.12個月vs. 7.79個月，HR=0.64，P=0.0038），試驗組疾病進展╱死亡風
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險降低36%。試驗組和對照組客觀緩解率(ORR)分別為71.9%和65.1%。試驗組的中位緩解持續時間
(DoR)顯著長於對照組（9.69個月vs. 8.34個月，HR=0.58，P=0.0091）。亞組分析顯示，幾乎所有亞
組均可從「貝莫蘇拜單抗聯合化療後序貫聯合安羅替尼」治療中獲益，其中PD-L1表達1-49%人群，
HR=0.47（95%CI：0.30-0.73）[1]。

試驗組總體安全性良好，試驗組與對照組導致死亡的治療期間不良事件的發生率沒有明顯差異，安
全性可控。

解決未滿足臨床需求，為sq-NSCLC患者帶來顯著生存獲益

2022年全球癌症數據統計顯示，肺癌在全球和中國的發病率及死亡率居所有惡性腫瘤的第一位，其
中非小細胞肺癌(NSCLC)佔全部肺癌的80%-85%[2]。sq-NSCLC是NSCLC的主要亞型之一，約佔全部
NSCLC的30%[3]。sq-NSCLC患者可接受靶向治療的靶點突變率不足10%，多數患者難以從靶向治療
中獲益[4,5]。

作為全球首個頭對頭PD-1單抗聯合化療取得陽性結果的隨機雙盲、安慰劑對照的III期臨床研究，「貝
莫蘇拜單抗聯合化療後序貫聯合安羅替尼」方案或將改變現有治療模式，為臨床上治療選擇有限的晚
期鱗狀非小細胞肺癌患者提供一個創新的一線治療模式。

未來，本集團將憑藉自身的創新與商業化能力，推動創新產品加速走向全球市場，造福更多患者，
讓「健康科技，溫暖更多生命。」
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