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 本周新药行情回顾： 

2024 年 7 月 22 日-2024 年 7 月 26 日，新药板块涨幅前 5 企业：歌

礼制药（10.19%）、华领医药（7.44%）、药明巨诺（3.45%）、科笛

（3.36%）、贝达药业（1.39%），跌幅前 5企业：永泰生物（-17.88%）、

首药控股（-16.55%）、德琪医药（-13.85%）、艾力斯（-13.84%）、

迪哲医药（-11.64%）。 

 

 本周新药行业重点分析： 

根据近日披露的 ESMO 2024 大会摘要标题，科伦博泰有望于 ESMO 

2024大会披露其 TROP2 ADC芦康沙妥珠单抗 （SKB264/MK-2870/sac-

TMT）的 3 项临床数据，包括 2项口头报告（分别针对子宫内膜癌&卵

巢癌、宫颈癌）及 1项壁报（针对三阴乳腺癌），期待后续具体数据

披露。 

目前科伦博泰 TROP2 ADC 芦康沙妥珠单抗 （SKB264/MK-2870/sac-

TMT）已有多项 3期临床开展。在海外，合作伙伴默沙东已开展约 10

项全球多中心注册性临床研究，涉及 NSCLC、TNBC、HR+/HER2-乳腺

癌、宫颈癌、子宫内膜癌、胃癌等适应症。在国内，科伦博泰于 2023

年 12 月递交了不可切除的局部晚期或转移性三阴性乳腺癌适应症的

上市申请；此外，其已开展了经 EGFR-TKI 治疗失败的 EGFR突变的局

部晚期或转移性非鳞 NSCLC、PD-L1 阳性 NSCLC 一线(联合帕博利珠

单抗)、三阴性乳腺癌一线、既往至少经一线化疗失败的 HR+/HER2-

乳腺癌等多个 3 期临床，结合默沙东开展的多项全球多中心 3 期临

床，SKB264 未来有望实现多个瘤种多个适应症的广泛覆盖。 

 

 本周新药获批&受理情况： 

本周国内 1 个新药或新适应症获批上市，59 个新药获批 IND，36 个

新药 IND获受理，7 个新药 NDA获受理。 

 

 本周国内新药行业 TOP3 重点关注： 

【基石药业】7 月 26 日，基石药业宣布欧盟委员会已批准舒格利单

抗联合含铂化疗用于无 EGFR 敏感突变，或无 ALK, ROS1, RET 基因

组肿瘤变异的转移性非小细胞肺癌成人患者的一线治疗。 

【康方生物】7 月 27 日，中国国家药监局药品审评中心最新公示，

康方生物的依沃西单抗注射液递交了新适应症的上市申请。 

-24%

-14%

-4%

6%

16%

26%

36%

2023-07 2023-11 2024-03 2024-07

生物医药Ⅱ 沪深300

本报告仅供 Choice 东方财富 使用，请勿传阅。
99
83
45
83
7



  

本报告版权属于国投证券股份有限公司，各项声明请参见报告尾页。                                                      2 

行业周报/生物医药Ⅱ 

【君实生物】7月 26日，君实生物宣布由公司自主研发的抗 PD-1单

抗药物特瑞普利单抗的上市许可申请获得欧洲药品管理局人用药品

委员会的积极意见，建议批准其用于治疗鼻咽癌一线治疗、食管鳞癌

一线治疗。 

 

 本周海外新药行业 TOP3 重点关注： 

【安斯泰来】7 月 27 日，欧洲药品管理局的人用药品委员会推荐在

欧盟批准 zolbetuximab 与含氟尿嘧啶或含铂的化疗联合使用，一线

治疗 CLDN18.2 阳性、局部晚期不可切除或转移性 HER2 阴性胃癌或

胃食管连接部腺癌成人患者。 

【Viking】7 月 26 日，Viking 宣布将推进其肥胖症疗法胰高血糖素

样肽-1 和葡萄糖依赖性促胰岛素多肽 Q 受体双重激动剂 VK2735 皮

下注射剂进入 3期试验，以及口服 VK2735 进入 2期试验。 

【强生】7 月 23 日，强生宣布已向美国 FDA 提交补充新药申请，寻

求批准其 SpravatoCIII 鼻喷雾剂作为治疗难治性抑郁症成人患者的

潜在首款单药疗法。 

 

 风险提示：临床试验进度不及预期的风险，临床试验结果不及

预期的风险，医药政策变动的风险，创新药专利纠纷的风险。 
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1.本周新药行情回顾 

 

2024 年 7月 22 日-2024年 7 月 26 日，新药板块涨幅前 5 企业：歌礼制药（10.19%）、华领

医药（7.44%）、药明巨诺（3.45%）、科笛（3.36%）、贝达药业（1.39%），跌幅前 5 企业：

永泰生物（-17.88%）、首药控股（-16.55%）、德琪医药（-13.85%）、艾力斯（-13.84%）、

迪哲医药（-11.64%）。 

 

 

图2.本周新药企业市值排行（单位：亿元） 

 
资料来源：Choice，国投证券研究中心，注：多地上市企业按照 A 股、H 股、美股顺序选择；研发费用为 2023 年研发费用 
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图1.本周涨、跌幅前 5新药企业 

 
资料来源：Choice，国投证券研究中心 
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图3.美股 XBI 指数与港股 HSHKBIO 指数行情 

 
资料来源：Choice，国投证券研究中心 

 

2.本周新药行业重点分析 

 

根据近日披露的 ESMO 2024 大会摘要标题，科伦博泰有望于 ESMO 2024 大会披露其 TROP2 ADC

芦康沙妥珠单抗 （SKB264/MK-2870/sac-TMT）的 3 项临床数据，包括 2 项口头报告（分别针

对子宫内膜癌&卵巢癌、宫颈癌）及 1 项壁报（针对三阴乳腺癌），期待后续具体数据披露。 

 

 

表1：ESMO 2024 上科伦博泰 TROP2 ADC 有望披露的临床数据 
类型 摘要号 瘤种 标题 

mini oral 716MO 宫颈癌 
Efficacy and Safety of Sacituzumab Tirumotecan (sac-TMT) Plus Pembrolizumab 

in Patients with Recurrent or Metastatic Cervical Cancer 

mini oral 715MO 
子宫内膜癌、卵

巢癌 

Safety and Efficacy of Sacituzumab Tirumotecan (sac-TMT) in Patients (pts) 

with Previously Treated Advanced Endometrial Carcinoma (EC) and Ovarian 

Cancer (OC) from a Phase 2 Study 

poster 386P 三阴乳腺癌 

Exploratory Analysis of Patients With or Without Prior PD-(L)1 Inhibitors in 

Phase III OptiTROP-Breast01 study of Sacituzumab Tirumotecan (sac-TMT) Versus 

Chemotherapy for Previously Treated Advanced Triple-Negative Breast Cancer 

(TNBC) 

资料来源：ESMO 2024,国投证券研究中心 

 

目前科伦博泰 TROP2 ADC 芦康沙妥珠单抗 （SKB264/MK-2870/sac-TMT）已有多项 3 期临床

开展。在海外，合作伙伴默沙东已开展约 10 项全球多中心注册性临床研究，涉及 NSCLC、

TNBC、HR+/HER2-乳腺癌、宫颈癌、子宫内膜癌、胃癌等适应症。在国内，科伦博泰于 2023

年 12 月递交了不可切除的局部晚期或转移性三阴性乳腺癌适应症的上市申请；此外，其已

开展了经 EGFR-TKI 治疗失败的 EGFR 突变的局部晚期或转移性非鳞 NSCLC、PD-L1 阳性 NSCLC

一线(联合帕博利珠单抗)、三阴性乳腺癌一线、既往至少经一线化疗失败的 HR+/HER2-乳腺

癌等多个 3期临床，结合默沙东开展的多项全球多中心 3 期临床，SKB264 未来有望实现多个

瘤种多个适应症的广泛覆盖。 
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表2：默沙东已开展的针对 SKB264/MK-2870/sac-TMT 的全球多中心 3 期临床 

适应症 研发进度 对照组 
主要研究

终点 
状态开始时间 计划入组人数 试验登记号 

鳞状 NSCLC 一线维持治疗（＋帕博利珠

单抗） 
3 期 帕博利珠单抗 OS 2024/7/15 

国内: 127 ； 

国际: 851  

CTR20242541 

NCT06422143 

MK-2870-023 

既往接受过 EGFR TKI 治疗后疾病进展

的 EGFR 突变晚期非鳞 NSCLC 
3 期 含铂双药化疗 PFS、OS 2024/7/15 

国内: 93 ； 

国际: 520  

CTR20242421 

NCTO6305754 

MK-2870-009 

经帕博利珠单抗联合含铂双药化疗新辅

助治疗后接受手术且未达到 pCR 的可切

除 II 至 IIIB 期 NSCLC 辅助治疗（＋帕

博利珠单抗） 

3 期 帕博利珠单抗 DFS 2024/7/2 
国内: 140 ； 

国际: 780 

CTR20242351 

NCT06312137 

MK-2870-019 

3L+胃食管腺癌（胃腺癌、胃食管结合

部腺癌和食管腺癌） 
3 期 

研究者选择方

案 
OS 2024/6/28 

国内: 68 ； 

国际: 450 

CTR20242332 

NCT06356311 

MK-2870-015 

接受过系统性铂类为基础化疗和抗 PD-

1/抗 PD-L1 治疗的子宫内膜癌 
3 期 

研究者选择方

案 
PFS、OS 2024/4/16 

国内: 71 ； 

国际: 710 

CTR20241248 

NCT06132958 

MK-2870-005 

既往经治的携带 EGFR 突变或其他基因

变异的晚期或转移性非鳞 NSCLC 
3 期 

多西他赛或培

美曲塞 
PFS、OS 2024/2/2 

国内: 101 ； 

国际: 556 

CTR20240311 

NCT06074588 

MK-2870-004 

宫颈癌二线 3 期 
研究者选择方

案 

ORR、

AE、OS 
2024/7/5 686 

NCT06459180 

MK-2870-

020/TroFuse-

020/Gog-3101/ 

ENGOT-c×20 

TNBC 辅助治疗（+帕博利珠单抗） 3 期 
研究者选择方

案 
iDFS 2024/6/24 1530 

NCT06393374 

MK-2870-012 

HR+/HER2-乳腺癌后线 3 期 
研究者选择方

案 
PFS 2024/4/14 1200 

NCT06312176 

MK-2870-010 

PD-L1 TPS≥50% NSCLC 一线(联合帕博

利珠单抗) 
3 期 帕博利珠单抗 OS 2024/3/26 

国内: 92 ； 国

际: 614 ； 

CTR20241031 

NCT06170788 

MK-2870-007 

资料来源：clinicaltrials，国投证券研究中心 

 

 

表3：科伦博泰已开展的针对 SKB264/MK-2870/sac-TMT 的 3 期临床 

适应症 研发进度 对照组 主要研究终点 
状态开始

时间 
计划入组人数 试验登记号 

至少接受过 2 线治疗三阴性乳腺癌 NDA           

PD-L1 阳性 NSCLC 一线(联合帕博利珠

单抗) 
3 期 帕博利珠单抗 PFS 2024/4/19 国内: 406  CTR20241364 

三阴性乳腺癌一线 3 期 
研究者选择化

疗 
OS、PFS 2024/2/5 国内: 524 CTR20240413 

既往至少经一线化疗失败的 HR+/HER2-

乳腺癌 
3 期 

研究者选择方

案 
PFS 2023/9/12 国内: 376  CTR20232807 

经 EGFR-TKI 治疗失败的 EGFR 突变的局

部晚期或转移性非鳞 NSCLC 
3 期 

培美曲塞联合

铂类 
PFS 2023/5/23 国内：356 CTR20231535 

资料来源：CDE，国投证券研究中心 

 

 

本报告仅供 Choice 东方财富 使用，请勿传阅。



行业周报/生物医药Ⅱ   

本报告版权属于国投证券股份有限公司，各项声明请参见报告尾页。                                                      7 

 

 

3.本周新药获批&受理情况 

 

本周国内 1个新药或新适应症获批上市，59 个新药获批 IND，36 个新药 IND 获受理，7 个新

药 NDA 获受理。 

 

表4：本周获批上市新药及新适应症 

企业名称 药品名称 批准文号 批准日期 

康哲生物 熊去氧胆酸口服混悬液 国药准字 HJ20240072 2024/7/16 

资料来源：CDE,国投证券研究中心 

 

表5：本周获批 IND 新药 
企业名称 药品名称 适应症 注册分类 

荣昌生物 

RC148 注射液 预期联合治疗局部晚期不可切除或转移性恶性实体肿瘤 1 

注射用 RC88 预期联合治疗局部晚期不可切除或转移性恶性实体肿瘤患者 1 

注射用维迪西妥单抗 
注射用维迪西妥单抗联合特瑞普利单抗注射液或 RC148 注射液

治疗 HER2 低表达的不可切除的局部晚期或转移性乳腺癌 
2.2 

RC148 注射液 
RC148 注射液联合注射用维迪西妥单抗治疗 HER2 低表达的不

可切除的局部晚期或转移性乳腺癌 
1 

泰它西普注射液 本品适用于原发性膜性肾病成人患者 2.1;2.2 

人福药业 

注射用 RFUS-250 用于急慢性疼痛的治疗 1 

注射用 RFUS-250 用于瘙痒症的治疗 1 

枸橼酸舒芬太尼注射液 用于重症监护患者的镇痛 2.4 

中国生物制药 

TQB2868 注射液 本品联合 AL2846胶囊治疗晚期恶性肿瘤 1 

AL2846 胶囊 本品联合 TQB2868 注射液用于治疗晚期恶性肿瘤 1 

NTQ3617 片 本品拟用于 MTAP 缺失的晚期恶性实体肿瘤患者 1 

海思科 HSK39004 吸入混悬液 慢性阻塞性肺疾病的治疗 1 

轶诺药业 ENN0403 胶囊 糖尿病黄斑水肿 1 

凯思凯迪 CS060304 片 纯合子家族性高胆固醇血症 1 

华东医药 HDM3010 18 岁及以上轻中度结节性痒疹患者的局部治疗 2.1 

壹典医药 HTMC0658 片 活动性狼疮肾炎 1 

艾力斯 甲磺酸伏美替尼片 

本品联合培美曲塞、顺铂或卡铂，用于 EGFR PACC 突变或

EGFR L861Q 突变的局晚期或转移性非小细胞肺癌（NSCLC）成

人患者的一线治疗 

2.4 

新时代 XZ126 
与泼尼松联合用于治疗先前接受过含多西他赛治疗方案的转移

性去势抵抗性前列腺癌患者 
2.2 

和誉生物 ABSK043 胶囊 拟用于治疗 FGFR2/3 改变的转移性/不可切除的实体瘤 1 

一品红 APH01727 片 本品用于肥胖或超重患者的治疗 1 

德昇济 D3S-001 胶囊 单药或联合治疗携带 KRAS p.G12C 突变的晚期实体瘤 1 

微芯生物 西达本胺片 
西达本胺联合信迪利单抗和贝伐珠单抗治疗≥2 线标准治疗失

败的晚期微卫星稳定或错配修复完整型结直肠癌患者 
2.4 

普利制药 注射用 PLAT001 单独治疗晚期/转移性实体瘤患者 1 

科睿药业 注射用 DN022150 临床上拟用于携带 KRASG12D 突变的晚期实体瘤的治疗 1 

天玑济世 TJ0113 胶囊 抑郁症 1 

帝奇医药 B0123 本品用于治疗化疗所致的恶心呕吐 2.2 

豪森药业 HS-10380 片 本品拟用于治疗双相 I 型障碍躁狂发作 1 

奥睿药业 注射用盐酸 ORIC-1940 噬血细胞性淋巴组织细胞增多症 化学药品:1 类 

华睿鼎信 HRN01 胶囊 产后抑郁症 1 

长森药业 LW347 片 晚期恶性肿瘤 1 

超阳药业 HP-001 胶囊 用于治疗血液系统恶性肿瘤 化学药品:1 类 

海创药业 HP560 片 骨髓纤维化 化学药品:1 类 

兆科眼科 环孢素眼用凝胶 
治疗中至重度干眼,改善中至重度干眼患者的角膜损伤,适用于

与干眼相关的眼部炎症所导致的角膜损伤的患者 
2.2 

本报告仅供 Choice 东方财富 使用，请勿传阅。



行业周报/生物医药Ⅱ   

本报告版权属于国投证券股份有限公司，各项声明请参见报告尾页。                                                      8 

允英生物 
重组 I 型单纯疱疹病毒 R130 注射

液（Vero 细胞） 
晚期实体瘤 1 

远大赛威信 重组带状疱疹疫苗（CHO 细胞） 本品适用于预防带状疱疹。不适用于预防原发性水痘 1.3 

兴齐眼药 SQ-22031 滴眼液 神经营养性角膜炎、干眼症 1 

复星安特金 23 价肺炎球菌多糖疫苗 

本疫苗用于特定人群的主动免疫，以预防由肺炎球菌 1 型、2

型、3 型、4 型、5 型、6B 型、7F 型、8 型、9N 型、9V 型、

10A 型、11A 型、12F 型、14 型、15B 型、17F 型、18C 型、

19A 型、19F 型、20 型、22F 型、23F 型、33F 型菌株感染引起

的肺炎球菌疾病。肺炎球菌疾病包括侵袭性疾病和非侵袭性疾

病，侵袭性疾病包括菌血症性肺炎、菌血症、脑膜炎等疾病；

非侵袭性疾病包括肺炎、中耳炎、鼻窦炎等疾病。 本疫苗不

预防上述 23 种肺炎球菌血清型以外的其它肺炎球菌血清型感

染，也不预防其它微生物导致的侵袭性感染 

3.3 

驯鹿生物 IASO-782 注射液 系统性红斑狼疮 1 

博安生物 注射用 BA1302 晚期实体瘤 1 

华普生物/赋生康 FS-8002 注射液 本品拟用于晚期实体瘤 1 

盛迪亚 注射用 SHR-A1921 
本品联合阿美替尼或联合贝伐珠单抗及卡铂/顺铂治疗晚期实

体瘤 
1 

神州细胞 SCT650C 注射液 用于中轴型脊柱关节炎的治疗 1 

益科思特 注射用 YK012 B 细胞急性淋巴细胞白血病 1 

信达生物 IBI3003 本品拟用于治疗复发或难治性多发性骨髓瘤患者 治疗用生物制品:1 类 

康诺亚 CM512 注射液 特应性皮炎 1 

阿法纳/安科生物 AFN0328 注射液 
本品用于 HPV16和/或 HPV18 相关宫颈高级别鳞状上皮内病变

[HSIL]患者的治疗 
1 

深信生物 带状疱疹 IN001 mRNA 疫苗 
本品适用于预防 50 岁及以上成年人水痘-带状疱疹病毒感染所

致的带状疱疹 
1.2 

泛恩生物 TAL-T 细胞注射液 

本品拟用于为经细胞学或组织病理学确诊的（对一些特殊晚期

肿瘤可采用肿瘤标志物联合影像学诊断，如肝癌）晚期恶性实

体瘤患者，包括但不限于黑色素瘤、头颈部肿瘤、宫颈癌、非

小细胞肺癌等 

1 

羿尊生物 CNK-UT002 细胞注射液 晚期实体瘤（包括但不限于肝癌和黑色素瘤） 1 

锐正基因 ART001 注射液 转甲状腺素蛋白淀粉样变性 1 

诺华 

用于制备放射性药物镓（68Ga）

gozetotide 注射液的药盒 

本品通过镓 68 放射性标记后，得到一种放射性成像剂，用于

通过正电子发射断层扫描识别成人前列腺癌患者的前列腺特异

性膜抗原的阳性病变 

5.1 

镥（177Lu）vipivotide 

tetraxetan 注射液 

177Lu-PSMA-617联合基于雄激素剥夺治疗和雄激素受体抑制

剂的标准治疗用于治疗转移性激素敏感性前列腺癌的成年男性

患者。对原发性肿瘤进行初始治疗后进展的前列腺特异性膜抗

原阳性寡转移性前列腺癌 

2.4 

艾伯维 Upadacitinib 片 2 至＜18 岁患者的中重度克罗恩病 2.4 

拜耳 BAY 3375968 晚期实体瘤 1 

罗氏 RO7434656 注射液 IgA 肾病 1 

Actelion 马昔腾坦分散片 肺动脉高压 2.2 

Boehringer 

Ingelheim 
BI 690517 片 

适用于降低左心室射血分数≥40%的心力衰竭成人患者的心血

管死亡、因心力衰竭住院治疗和心力衰竭紧急就诊风险。适用

于患有慢性肾脏疾病的成年患者，以降低肾脏疾病进展（估计

肾小球滤过率持续下降或肾衰竭）、因心力衰竭住院或心血管

死亡的风险 

1 

Pfizer PF-06823859 注射液 
活动性特发性炎症性肌病（包括成人活动性皮肌炎和成人活动

性多发性肌炎） 
1 

Janssen 古塞奇尤单抗注射液 儿童溃疡性结肠炎 2.2 

资料来源：CDE,国投证券研究中心 

 

表6：本周获 IND 受理新药及新适应症 

企业名称 药品名称 药品类型 申请类型 注册分类 

盛迪亚 

注射用 SHR-1826 治疗用生物制品 新药 1 

SHR-8068 注射液 治疗用生物制品 新药 2.2 

贝伐珠单抗注射液 治疗用生物制品 新药 2.2 

阿得贝利单抗注射液 治疗用生物制品 新药 2.2 

中国生物制药 布地奈德吸入喷雾剂 化药 新药 2.2 
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注射用 TQB2102 治疗用生物制品 新药 1 

恒瑞医药 
HRS-4642 注射液 化药 新药 1 

注射用 SHR-9839 治疗用生物制品 新药 1 

吉利德 
Domvanalimab 注射液 治疗用生物制品 新药 1 

赛帕利单抗注射液 治疗用生物制品 新药 2.2 

维泰瑞隆 SIR2501 片 化药 新药 1 

星曜坤泽 HT-101 注射液 化药 新药 1 

广东省创新药转化医学研究院/原

力生物 
INV-9956 胶囊 化药 新药 1 

九典制药 JMHJ01 化药 新药 2.2 

湃隆生物 GTA182 片 化药 新药 1 

领业医药 ITR2202 乳胶 化药 新药 2.3 

圣域生物 SYN818 片 化药 新药 1 

盛迪医药 HRS-9563 注射液 化药 新药 1 

尖峰亦恩 JFAN-1001 甲磺酸盐胶囊 化药 新药 1 

瑞核医药 镓[68Ga]PSMA-0057 注射液 化药 新药 1 

盛迪医药/拓界生物/迈晋生物 SHR-6934 注射液 治疗用生物制品 新药 1 

智飞龙科马 四价流感病毒裂解疫苗（ZFA02 佐剂） 预防用生物制品 新药 1.3 

新时代 
注射用重组人源化抗 BCMA/CD3 双特异性

抗体 
治疗用生物制品 新药 1 

康方生物 注射用 AK138D1 治疗用生物制品 新药 1 

般若生物 POV-601-1A1 溶瘤病毒注射液 治疗用生物制品 新药 1 

神州细胞 SCTV02 注射液 预防用生物制品 新药 1.2 

星曜坤泽 HT-102 注射液 治疗用生物制品 新药 1 

原启生物 OriC613 注射液 治疗用生物制品 新药 1 

天境生物 注射用尤莱利单抗 治疗用生物制品 新药 1 

麦济生物 MG-K10 人源化单抗注射液 治疗用生物制品 新药 1 

上海生物制品研究所 MVA 株猴痘减毒活疫苗 预防用生物制品 新药 3.2 

BicycleTx BT8009 化药 进口 1 

艾伯维 ABBV-706 注射用冻干粉 治疗用生物制品 进口 1 

Merck Sharp & Dohme 注射用 MK-1022 治疗用生物制品 进口 1 

赛诺菲 SAR443765 注射液 治疗用生物制品 进口 1 

REMD 沃拉德单抗注射液 治疗用生物制品 进口 1 

资料来源：CDE,国投证券研究中心 

 

表7：本周获 NDA 受理新药及新适应症 

企业名称 药品名称 药品类型 申请类型 

绿叶制药 棕榈酸帕利哌酮注射液（II） 化药 新药 

康方药业 依沃西单抗注射液 治疗用生物制品 新药 

白云山生物 冻干人用狂犬病疫苗（Vero 细胞） 预防用生物制品 新药 

信致医药/勉亦生物 BBM-H901 注射液 治疗用生物制品 新药 

博晖生物 人凝血因子Ⅷ 治疗用生物制品 新药 

Aenova IP/Temmler/PPD 双氯芬酸钠缓释胶囊 化药 进口 

罗氏 阿替利珠单抗注射液（皮下注射） 治疗用生物制品 进口 

资料来源：CDE,国投证券研究中心 

 

4.本周国内新药行业重点关注 
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表8：本周国内新药行业重点关注 

公司 药物 类型 事件概括 

基石药业 舒格利单抗 产品上市进度 

欧盟委员会已批准适应症为无 EGFR 敏感突变，或无 ALK, ROS1, RET

基因组肿瘤变异的转移性非小细胞肺癌的舒格利单抗联合含铂化疗治

疗方法 

康方生物 依沃西单抗注射液 产品上市进度 
中国国家药监局药品审评中心最新公示，康方生物的依沃西单抗注射

液递交了新适应症的上市申请 

君实生物 特瑞普利单抗 产品上市进度 
由君实生物自主研发的抗 PD-1 单抗药物特瑞普利单抗的上市许可申请

获得欧洲药品管理局人用药品委员会的积极意见 

恒瑞医药 
HRS-1358 片/HRS-8080 片

/HRS-6209 胶囊 
临床试验进度 

恒瑞医药宣布，其及子公司山东盛迪医药的 HRS-1358 片、HRS-8080

片、HRS-6209 胶囊以上三款产品已经收到中国国家药监局签发的药物

临床试验批准通知书 

罗氏 
阿替利珠单抗注射液（皮

下注射） 
产品上市进度 

中国国家药监局药品审评中心官网公示，罗氏申请的阿替利珠单抗注

射液（皮下注射）上市申请已获得受理 

中美瑞康 RAG-18 产品上市进度 
中美瑞康宣布其自主研发的小激活 RNA 药物 RAG-18 获得美国 FDA 的儿

科罕见病药物资格。 

人福医药 注射用 RFUS-250 临床试验进度 
人福医药宣布其控股子公司宜昌人福药业申报的注射用 RFUS-250获得

两项临床试验默示许可， 

兴齐眼药 SQ-22031 滴眼液 临床试验进度 
中国国家药监局药品审评中心官网公示，兴齐眼药公司申报的 1 类新

药 SQ-22031 滴眼液获得多项临床试验默示许可 

信念医药/武田 BBM-H901 注射液 产品上市进度 

中国国家药品监督管理局药品审评中心最新公示，信念医药和武田的

基因治疗药物 BBM-H901 注射液用于治疗血友病 B 成年患者的新药上市

申请拟纳入优先审评 

艾伯维 ABBV-706 注射用冻干粉 临床试验进度 
中国国家药监局药品审评中心官网公示，艾伯维申报的 ABBV-706注射

用冻干粉临床试验申请获得受理 

微芯生物 西达本胺 临床试验进度 
微芯生物宣布抗肿瘤 1 类新药西达本胺联合信迪利单抗和贝伐珠单抗

治疗结直肠癌的 3 临床试验申请获中国国家药品监督管理局批 

豪森药业/翰森制药 HS-10380 临床试验进度 
中国国家药监局药品审评中心官网公示，豪森药业/翰森制药申报的 1

类新药 HS-10380的两项临床申请获得批准 

微光基因/濒湖生物 / 商业合作 
微光基因与濒湖生物宣布就探索新型 DNA 编辑工具在 iPSC 细胞领域的

应用及产品开发达成专利许可协议 

香雪精准医疗 TAEST16001 注射液 临床试验进度 
中国国家药监局药品审评中心官网最新公示，由广东香雪精准医疗技

术有限公司申报的 TAEST16001 注射液拟纳入突破性治疗品种 

资料来源：公司公告，医药观澜微信公众号，国投证券研究中心 

 

本周 TOP3 重点关注 

 

【基石药业】7 月 26 日，基石药业宣布欧盟委员会已批准舒格利单抗联合含铂化疗用于无

EGFR 敏感突变，或无 ALK, ROS1, RET 基因组肿瘤变异的转移性非小细胞肺癌成人患者的一

线治疗。 

 

【康方生物】7 月 27 日，中国国家药监局药品审评中心最新公示，康方生物的依沃西单抗注

射液递交了新适应症的上市申请。依沃西单抗注射液是一种靶向结合人血管内皮生长因子-A

和 PD-1 的 IgG1 亚型人源化双特异性抗体。 

 

【君实生物】7 月 26 日，君实生物宣布由公司自主研发的抗 PD-1 单抗药物特瑞普利单抗的

上市许可申请获得欧洲药品管理局人用药品委员会的积极意见，建议批准其用于治疗两项适

应症：特瑞普利单抗联合顺铂和吉西他滨用于复发、不能手术或放疗的，或转移性鼻咽癌成

人患者的一线治疗；特瑞普利单抗联合顺铂和紫杉醇用于不可切除的晚期/复发或转移性食

管鳞癌成人患者的一线治疗。 

 

其他重点关注 

 

【恒瑞医药】7 月 26 日，恒瑞医药宣布，其及子公司山东盛迪医药的 HRS-1358 片、HRS-8080

片、HRS-6209 胶囊以上三款产品已经收到中国国家药监局签发的药物临床试验批准通知书，

本报告仅供 Choice 东方财富 使用，请勿传阅。



行业周报/生物医药Ⅱ   

本报告版权属于国投证券股份有限公司，各项声明请参见报告尾页。                                                      11 

将于近期开展临床试验。此次获批临床的适应症为：HRS-6209 联合 HRS-1358 或 HRS-8080 或

芳香化酶抑制剂或氟维司群用于乳腺癌的治疗。 

 

【罗氏】7月 27 日，中国国家药监局药品审评中心官网公示，罗氏申请的阿替利珠单抗注射

液（皮下注射）上市申请已获得受理。公开资料显示，阿替利珠单抗是一款 PD-L1 抑制剂，

此前已在全球范围内获批多项适应证。本次申报上市的为该产品的皮下注射剂型，皮下给药

阿替利珠单抗可将每次注射的治疗时间缩短至 4~8 分钟（一般为 7 分钟），而标准静脉输注

则需要 30-60 分钟。 

 

【中美瑞康】7 月 25 日，中美瑞康宣布其自主研发的小激活 RNA 药物 RAG-18 获得美国 FDA

的儿科罕见病药物资格。RAG-18 是一种创新型治疗策略，正在开发用于治疗由任何 DMD 基因

突变引起的杜氏肌营养不良和贝氏肌营养不良。 

 

【人福医药】7 月 26 日，人福医药宣布其控股子公司宜昌人福药业申报的注射用 RFUS-250

获得两项临床试验默示许可，拟用于瘙痒症和急慢性疼痛的治疗。根据人福医药公告信息，

RFUS-250 是一款小分子阿片受体激动剂。 

 

【兴齐眼药】7 月 25 日，中国国家药监局药品审评中心官网公示，兴齐眼药公司申报的 1 类

新药 SQ-22031 滴眼液获得多项临床试验默示许可，拟用于治疗神经营养性角膜炎、干眼。根

据兴齐眼药公告介绍，这是其开发的一款治疗用生物制品 1 类新药。 

 

【信念医药/武田】7 月 25 日，中国国家药品监督管理局药品审评中心最新公示，信念医药

和武田的基因治疗药物 BBM-H901 注射液用于治疗血友病 B 成年患者的新药上市申请拟纳入

优先审评。就在一天前，两家公司刚刚宣布这款疗法的上市申请。此次拟纳入优先审评，意

味着 BBM-H901 注射液有望加速在中国的获批上市进程。 

 

【艾伯维】7 月 25 日，中国国家药监局药品审评中心官网公示，艾伯维申报的 ABBV-706 注

射用冻干粉临床试验申请获得受理。公开资料显示，ABBV-706 是一种靶向 SEZ6 的抗体偶联

药物，有效载荷为 TOP1i，目前正在国际范围内处于 1 期临床研究阶段。此次是这款 SEZ6 靶

向 ADC 在研产品首次在中国申报临床。 

 

【微芯生物】7 月 23 日，微芯生物宣布抗肿瘤 1类新药西达本胺联合信迪利单抗和贝伐珠单

抗治疗结直肠癌的 3 临床试验申请获中国国家药品监督管理局批准。该试验为一项随机、开

放性、对照、多中心临床研究，旨在评估西达本胺联合信迪利单抗和贝伐珠单抗治疗≥2 线

标准治疗失败的晚期微卫星稳定或错配修复完整型结直肠癌患者的有效性与安全性。 

 

【豪森药业/翰森制药】7月 23 日，中国国家药监局药品审评中心官网公示，豪森药业/翰森

制药申报的 1 类新药 HS-10380 的两项临床申请获得批准，拟治疗双相 I 型障碍躁狂发作。

双相 I 型障碍躁狂发作是双相障碍（也被称为躁狂抑郁症）的表现类型之一。HS-10380 是一

款多靶点激动剂，目前也在开展用于精神分裂症的临床研究。 

 

【微光基因/濒湖生物】微光基因与濒湖生物宣布就探索新型 DNA 编辑工具在 iPSC细胞领域

的应用及产品开发达成专利许可协议。根据协议，濒湖生物获得微光基因自主研发的

enCas12Ultra 编辑蛋白在全球范围内商业化使用的非独家许可，用于 iPSC 细胞药物的开发

及生产。 

 

【香雪精准医疗】7月 22 日，中国国家药监局药品审评中心官网最新公示，由广东香雪精准

医疗技术有限公司申报的 TAEST16001 注射液拟纳入突破性治疗品种，拟用于治疗组织基因

型为 HLA-A*02:01，肿瘤抗原 NY-ESO-1 表达为阳性的软组织肉瘤。公开资料显示，这是一款

TCR-T 细胞免疫治疗产品。 

 

本报告仅供 Choice 东方财富 使用，请勿传阅。
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5.本周海外新药行业重点关注 

 

表9：本周海外新药行业重点关注 

公司 药物 类型 事件概括 

安斯泰来 zolbetuximab 产品上市进度 
欧洲药品管理局的人用药品委员会推荐在欧盟批准 zolbetuximab 与含氟尿

嘧啶或含铂的化疗联合使用 

Viking VK2735 临床试验进度 

Viking 宣布将推进其肥胖症疗法胰高血糖素样肽-1 和葡萄糖依赖性促胰岛

素多肽受体双重激动剂 VK2735 皮下注射剂进入 3 期试验；口服 VK2735 进入

2 期试验 

强生 SpravatoCIII 鼻喷雾剂 产品上市进度 
强生宣布已向美国 FDA 提交补充新药申请，寻求批准其 SpravatoCIII 鼻喷

雾剂作为治疗难治性抑郁症成人患者的潜在首款单药疗法。 

艾伯维 Skyrizi 产品上市进度 

艾伯维宣布欧盟委员会已批准 Skyrizi（risankizumab）用于治疗对常规疗

法或生物制品应答不足、失去应答或不耐受的中度至重度活动性溃疡性结肠

炎 

诺和诺德 Wegovy 产品上市进度 

诺和诺德宣布欧洲药品管理局人用药品委员会已采纳积极意见，同意更新其

每周一次皮下注射减重疗法 Wegovy 的标签，以反映 SELECT 心血管结果试验

的数据。 

Galderma ARCADIA 临床试验进度 
Galderma 宣布针对特应性皮炎的 3 期临床试验 ARCADIA 1 和 2 的完整结果已

在《柳叶刀》杂志上发表 

辉瑞 Durveqtix 产品上市进度 
欧盟委员会宣布授予辉瑞所开发的一次性基因疗法 Durveqtix 有条件上市许

可 

OSE lusvertikimab 临床试验进度 
潜在“first-in-class”在研疗法 lusvertikimab，在治疗溃疡性结肠炎患

者的概念验证 2 期临床试验 CoTikiS 中产生首个积极结果 

Transposon TPN-101 临床数据披露 
Transposon 宣布其在研逆转录酶抑制剂 TPN-101治疗肌萎缩侧索硬化患者 2

期试验的最终结果 

辉瑞 
giroctocogene 

fitelparvovec 
临床数据披露 

辉瑞宣布临床 3 期试验 AFFINE 的积极顶线结果，该研究评估其在研基因疗

法 giroctocogene fitelparvovec 用于治疗中度至重度血友病 A 成人患者的

疗效与安全性 

吉利德科学 enacapavir 临床数据披露 吉利德科学公布其关键 3 期 PURPOSE 1 试验的中期分析详细结果 

默沙东 clesrovimab（MK-1654） 临床数据披露 
默沙东公司宣布在研呼吸道合胞病毒预防性单抗 clesrovimab（MK-1654）在

2b/3 期临床试验中取得积极结果 

Mesoblast Ryoncil（remestemcel-L） 产品上市进度 
Mesoblast 宣布美国 FDA 已接受其细胞疗法 Ryoncil（remestemcel-L）的生

物制品许可申请重新提交，用于治疗类固醇难治性急性移植物抗宿主病儿童 

Third Arc Bio / 投融资 Third Arc Bio宣布完成 1.65 亿美元超额 A 轮融资 

ViiV Healthcare PASO DOBLE 临床数据披露 ViiV Healthcare 宣布了 PASO DOBLE 临床 4 期试验的积极结果 

资料来源：公司公告，医药观澜、药明康德微信公众号，国投证券研究中心 

  

本周 TOP3 重点关注 

 

【安斯泰来】7 月 27 日，欧洲药品管理局的人用药品委员会推荐在欧盟批准 zolbetuximab

与含氟尿嘧啶或含铂的化疗联合使用，一线治疗 CLDN18.2 阳性、局部晚期不可切除或转移

性 HER2 阴性胃癌或胃食管连接部腺癌成人患者。 

 

【Viking】7月 26 日，Viking 公布其第二季度与上半年财报，并宣布将推进其肥胖症疗法胰

高血糖素样肽-1 和葡萄糖依赖性促胰岛素多肽 Q 受体双重激动剂 VK2735皮下注射剂进入 3

期试验，以及口服 VK2735 进入 2 期试验。 

 

【强生】7 月 23 日，强生宣布已向美国 FDA 提交补充新药申请，寻求批准其 SpravatoCIII

鼻喷雾剂作为治疗难治性抑郁症成人患者的潜在首款单药疗法。试验结果显示，接受

Spravato 单药治疗患者的抑郁症状在约 24 小时内迅速改善，并持续至少 4 周。 

 

其他重点关注 

 

本报告仅供 Choice 东方财富 使用，请勿传阅。
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【艾伯维】7月 27 日，艾伯维宣布欧盟委员会已批准 Skyrizi（risankizumab）用于治疗对

常规疗法或生物制品应答不足、失去应答或不耐受的中度至重度活动性溃疡性结肠炎成年患

者，这是 Skyrizi 在欧盟获批的第 4项适应症。 

 

【诺和诺德】7 月 27 日，诺和诺德宣布欧洲药品管理局人用药品委员会已采纳积极意见，同

意更新其每周一次皮下注射减重疗法 Wegovy的标签，以反映 SELECT心血管结果试验的数据。

该试验证明对于确诊为心血管疾病且超重或肥胖且未患糖尿病的成年人，Wegovy可降低重大

不良心血管事件的风险，包括心血管死亡、非致命性心脏病发作（心肌梗死）或非致命性中

风。根据 CHMP 的积极意见，诺和诺德预计将在大约一个月内实施标签更新。 

 

【Galderma】7 月 26 日，Galderma 宣布针对特应性皮炎的 3 期临床试验 ARCADIA 1 和 2 的

完整结果已在《柳叶刀》杂志上发表。这些试验评估了 nemolizumab 联合外用皮质类固醇，

治疗中度至重度特应性皮炎青少年和成人患者中的疗效和安全性。结果显示，试验达到了其

共同主要终点和所有关键次要终点，与安慰剂相比，nemolizumab 在第 16周显著改善了皮肤

病变、瘙痒和睡眠障碍，瘙痒的显著缓解早在第 1 周就有所体现。 

 

【辉瑞】7 月 26 日，欧盟委员会宣布授予辉瑞所开发的一次性基因疗法 Durveqtix 有条件上

市许可，用于治疗重度和中重度血友病 B 成人患者，这些患者体内无凝血因子 IX 抑制剂，

且没有检测到针对腺相关病毒血清型 Rh74 变异体的抗体。 

 

【OSE】7 月 25 日，OSE 公司报告了潜在“first-in-class”在研疗法 lusvertikimab，在治

疗溃疡性结肠炎患者的概念验证 2期临床试验 CoTikiS 中获得的首个积极结果。基于评估 UC

严重程度的改良 Mayo 评分的评估，lusvertikimab 在诱导治疗期第 10 周达到主要终点，与

安慰剂相比显著降低 MMS 评分。新闻稿表示，这是首次抗白介素-7 受体单抗疗法在临床试验

中表现出积极疗效结果。 

 

【Transposon】7 月 25 日，Transposon 宣布其在研逆转录酶抑制剂 TPN-101 治疗肌萎缩侧

索硬化患者 2 期试验的最终结果，这些患者的 C9orf72 基因具有六核苷酸重复扩增（C9orf72

相关的 ALS）。分析显示，TPN-101 治疗可显著降低 ALS 疾病进展，并减缓患者的肺活量下降

情形。Transposon 计划将 TPN-101推进至用以治疗 C9orf72 相关 ALS 患者的 3 期研究。 

 

【辉瑞】7 月 25 日，辉瑞宣布临床 3 期试验 AFFINE 的积极顶线结果，该研究评估其在研基

因疗法 giroctocogene fitelparvovec 用于治疗中度至重度血友病 A 成人患者的疗效与安全

性。分析显示，该试验达成主要终点与关键次要终点，giroctocogene fitelparvovec 与替

代预防疗法相比在预防患者出血上具有优效性。辉瑞将与监管单位讨论试验结果并在即将举

行的医学会议上公布详细数据。 

 

【吉利德】7月 25 日，吉利德公布其关键 3 期 PURPOSE 1 试验的中期分析详细结果。每半年

注射一次的艾滋病毒衣壳抑制剂 lenacapavir 在女性中的 HIV 预防用途上显示出 100%的有

效性，相比于每日一次口服疗法以及 HIV 的背景发病率皆表现出显著的优效性。独立数据监

测委员会建议吉利德提早解盲，并提供所有受试者开放标签的 lenacapavir。如果获批，

lenacapavir将成为首款每年仅需使用两次的 HIV 暴露前预防疗法。 

 

【默沙东】7 月 25 日，默沙东公司宣布在研呼吸道合胞病毒预防性单抗 clesrovimab（MK-

1654）在 2b/3 期临床试验中取得积极结果。该抗体旨在保护婴儿免受 RSV疾病的侵袭。在试

验中，clesrovimab 达到了试验的主要安全性和有效性终点，包括在第 150 天前减少由 RSV

引起的需要医疗干预的下呼吸道感染。 

 

【Mesoblast】7 月 24 日，Mesoblast 宣布美国 FDA已接受其细胞疗法 Ryoncil（remestemcel-

L）的生物制品许可申请重新提交，用于治疗类固醇难治性急性移植物抗宿主病儿童，该申请

本报告仅供 Choice 东方财富 使用，请勿传阅。
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的 PDUFA 日期为 2025 年 1 月 7 日。新闻稿指出，如果获得批准，Ryoncil将成为美国首个同

种异体“现货型”细胞疗法，也是首款针对 18岁以下 SR-aGVHD 儿童患者的细胞疗法。 

 

【Third Arc Bio】7 月 24 日，Third Arc Bio 宣布完成 1.65 亿美元超额 A轮融资，这次融

资由 Vida Ventures 领头，Cormorant Asset Management 和 Hillhouse Investment 共同领

投。所获资金将用于推动该公司的临床研究，以开发疗法解决肿瘤学和自身免疫领域尚未满

足的重大需求。 

 

【ViiV Healthcare】7月 24 日，ViiV Healthcare 宣布了 PASO DOBLE 临床 4 期试验的积极

结果。研究达到主要终点，与包含三个药物的活性对照疗法相比，转用双药复方抗病毒疗法

Dovato（dolutegravir/lamivudine，DTG/3TC）的艾滋病毒感染者中，在维持病毒抑制方面

的效果达非劣效性。在 48 周的试验期间，Dovato 组患者的体重增加幅度显著低于活性对照

组。治疗相关的体重增加是艾滋病患者中常见的现象，因此该试验结果对患者极具意义。
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 行业评级体系 
 
收益评级： 

领先大市 —— 未来 6 个月的投资收益率领先沪深 300 指数 10%及以上； 

同步大市 —— 未来 6 个月的投资收益率与沪深 300 指数的变动幅度相差-10%至 10%； 

落后大市 —— 未来 6 个月的投资收益率落后沪深 300 指数 10%及以上； 

风险评级： 

A —— 正常风险，未来 6 个月的投资收益率的波动小于等于沪深 300 指数波动； 

B —— 较高风险，未来 6 个月的投资收益率的波动大于沪深 300 指数波动； 

 

 

  

 分析师声明 

本报告署名分析师声明，本人具有中国证券业协会授予的证券投资咨询执业资格，勤勉尽

责、诚实守信。本人对本报告的内容和观点负责，保证信息来源合法合规、研究方法专业

审慎、研究观点独立公正、分析结论具有合理依据，特此声明。 

 

 

 本公司具备证券投资咨询业务资格的说明 

国投证券股份有限公司（以下简称“本公司”）经中国证券监督管理委员会核准，取得证

券投资咨询业务许可。本公司及其投资咨询人员可以为证券投资人或客户提供证券投资分

析、预测或者建议等直接或间接的有偿咨询服务。发布证券研究报告，是证券投资咨询业

务的一种基本形式，本公司可以对证券及证券相关产品的价值、市场走势或者相关影响因

素进行分析，形成证券估值、投资评级等投资分析意见，制作证券研究报告，并向本公司

的客户发布。   
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 免责声明 
 
本报告仅供国投证券股份有限公司（以下简称“本公司”）的客户使用。本公司不会因为任

何机构或个人接收到本报告而视其为本公司的当然客户。 

本报告基于已公开的资料或信息撰写，但本公司不保证该等信息及资料的完整性、准确性。
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当自行关注相应的更新或修改。任何有关本报告的摘要或节选都不代表本报告正式完整的

观点，一切须以本公司向客户发布的本报告完整版本为准，如有需要，客户可以向本公司

投资顾问进一步咨询。 
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