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CSCO妇科肿瘤研发总结 

 妇科肿瘤药物在研临床项目中抗体类药物占比较多，以PD-L1/PD-1为主要靶点。 

 在一线治疗研发药物中，李氏大药厂的ZKAB001 在治疗复发转移性宫颈癌的中国患者中显示出良

好安全性及显著疗效，其ORR为22.6%，mPFS为5.4月；葛兰素史克的dostarlimab在dMMR型子宫

内膜癌治疗中具有可接受的安全性，ORR为42.3%；先声药业的恩度联合以顺铂为基础的同步放化

疗治疗局部进展期宫颈癌，其ORR可达100%，CR为48.3%。 

 在二线治疗研发药物中，恒瑞医药的阿帕替尼治疗晚期复发性上皮性卵巢癌较常规化疗存在明显的

生存获益，其ORR为38.3%vs21.3%，mPFS为6.9月vs3.6月，mOS为15.3vs9.3月；嘉和生物的杰

诺单抗注射液(GB226)对含铂方案化疗失败的 PD-L1 阳性的复发或转移性宫颈癌人群具有较为显著

抗肿瘤疗效，ORR为25%；齐岳生物的聚乙二醇化脂质体多柔比星治疗复发及难治性卵巢癌，

ORR为35.5%；脂质体多柔比星联合贝伐珠单抗二线治疗晚期卵巢癌的ORR可达80%，CR达到

30%。 

 投资建议：建议关注恒瑞医药（阿帕替尼），李氏大药厂（ZKAB001） 、嘉和生物（GB226）等。 

 风险提示：临床研究进展不达预期风险。 
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妇科肿瘤药物研发分布 
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， 

临床阶段 临床 

研究编号 

试验组药物 对照组药物 治疗线数 研发公司 结论 
I II III IV 

Ⅲ期对照研究 NCT02655016 尼拉帕利 安慰剂 二线治疗  Waltham ISD方案的实施可改善老年患者≥3级血小板减少症的发生率。

Ⅱ期单臂研究 

 

- 

 

杰诺单抗注射液(GB226)  - 
 

二线治疗 

 

嘉和生物 

初步结果显示杰诺单抗注射液(GB226)对含铂方案化疗失败

的 PD-L1 阳性的复发或转移性宫颈癌人群具有较为显著抗

肿瘤疗效，且安全性及耐受性良好。 

Ⅱ期单臂研究 - 
聚乙二醇化脂质体多柔比

星 
- 二线治疗 - 

对于含铂方案一线治疗后 12 个月内复发的上皮性卵巢癌、
输卵管癌或腹膜癌患者，PLD 单药方案治疗可使多数患者得
到一定程度的缓解，对于铂耐药复发和难治型患者，可有效
延长无铂间期，安全性可控，患者 HQL 得到改善。 

Ⅱ期单臂研究 - ZKAB001 - 一线治疗 李氏大药厂 

ZKAB001 在治疗复发转移性宫颈癌的中国患者中显示出良
好安全性及显著疗效，现有的数据支持 ZKAB001 继续在更
多的肿瘤适应症中进行研究与探索改善，显著降低复发风险，
提高客观缓解率，且未观察到新的安全性信号。 

Ⅱ期单臂研究 NCT02715284 dostarlimab - 一线治疗  葛兰素史克 
dostarlimab的初步数据显示，在以前治疗过复发或晚期
dMMR EC的患者中，dostarlimab具有可接受的安全性 

Ⅰ期单臂研究 - Niraparib联合Brivanib - 二线治疗 TESARO 
Niraparib 联合 Brivanib 治疗复发性卵巢癌最大耐受剂量为 

Niraparib 200mg+Brivanib 400mg，其安全可控。 

Ⅰ期单臂研究 - 顺铂联合恩度  - 一线治疗 先声药业 

恩度联合以顺铂为基础的同步放化疗治疗局部进展期宫颈癌
的近期疗效较好，不良反应主要是化疗药物相关的血液学毒
性，未观察到 3-4 级的心脏毒性和出血事件。  

单臂研究 - 阿帕替尼 - 二线治疗 恒瑞医疗 

阿帕替尼治疗晚期EOC（复发性卵巢上皮癌）较常规化疗存
在明显的生存获益，治疗后患者血清内CA125 水平的变化
是晚期复发性 EOC 预后的独立影响因素，本研究中无相关
致死性不良事件，相关不良事件均可控可耐受。  

单臂研究 - 
脂质体多柔比星联合贝伐

珠单抗 
- 二线治疗 - 

临床针对晚期卵巢瘤患者使用脂质体多柔比星联合贝伐珠单
抗治疗有效率及安全性均较好。  

妇科肿瘤在研项目 
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分治疗线数在研项目 

一线治疗药物在研项目 

二线治疗药物在研项目 

临床阶段 
临床 

研究编号 
试验组 对照组 治疗阶段 研发公司 

研究可比关键数据 

mPFS 

试验 vs 对照 
ORR 

Ⅱ期单臂研究 - ZKAB001(PD-L1) - 一线治疗 李氏大药厂 5.4mo 22.6%(95% CI：12.3-36.2) 

Ⅱ期单臂研究 NCT02715284 dostarlimab(PD-1) - 一线治疗  葛兰素史克 - 
42.3%(95% CI:30.6%-

54.6%) 

Ⅰ期单臂研究 - 顺铂联合恩度  - 一线治疗 先声药业 - 100% 

临床阶段 
临床 

研究编号 
试验组 对照组 治疗阶段 研发公司 

研究可比关键数据 

mOS 

试验 vs 对照 

mPFS 

试验 vs 对照 
ORR 

与对照组相比的
有效性HR 

Ⅲ期对照研究 NCT02655016 尼拉帕利 安慰剂 二线治疗  Waltham - - - 

年龄<65： 61%

（95％CI 0.47–

0.81） 

年龄>65: 

 53%（95％CI 

0.39–0.74） 

Ⅱ期单臂研究 - 聚乙二醇化脂质体多柔比星 - 二线治疗 - - - 
35.51%[CI: 0.246-

0.565] 
- 

Ⅱ期单臂研究 

 

- 

 

杰诺单抗注射液(GB226)  - 
 

二线治疗 

 

嘉和生物 
 - - 

25.0%[8/32，95% 

CI:11.46%-43.40%] 
- 

Ⅰ期单臂研究 - Niraparib联合Brivanib - 二线治疗 TESARO - - - - 

单臂研究 - 阿帕替尼 - 二线治疗 恒瑞医疗 

15.3 mo(95% CI：
3.38-27.23)vs 

 9.3mo(95% CI：
3.61-15.00) 

6.9mo (95% CI：
5.77-8.03)vs 

3.6mo(95% CI：
2.50-4.70) 

38.29%vs21.28% - 

单臂研究 - 
脂质体多柔比星联合贝伐珠

单抗 
- 二线治疗 - - - 80% - 



药物名称 研发公司 药物靶点 药物研究阶段 备注 

Niraparib联合
Brivanib 

TESARO 
PARP1 ; PARP2 ; 

CES1A1a ; GUSB 
I期 复发性卵巢癌治疗药物（CSCO） 

药物名称 研发公司 药物靶点 药物研究阶段 备注 

ZKAB001 李氏大药厂 PD-1 II期 复发转移性宫颈癌治疗药物 

dostarlimab 葛兰素史克 PD-1 II期 dMMR型子宫内膜癌治疗药物（CSCO） 

聚乙二醇化脂质体
多柔比星 

- PD-L1 II期 复发卵巢癌/输卵管癌/原发性腹膜癌患治疗药物（CSCO） 

杰诺单抗注射液 嘉和生物 PD-L1 II期 复发或转移性宫颈癌治疗药物（CSCO） 

化学小分子药物 

抗体大分子药物 

妇科肿瘤在研小分子和大分子药物 
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CSCO妇科肿瘤研究摘要目录1（按编号排序） 

编号 
试验组药物 

/检测方法 

对照组药物 

/检测方法 
研发公司 结论 

001  ZKAB001 - 李氏大药厂 

ZKAB001 在治疗复发转移性宫颈癌的中国患者中显示出良
好安全性及显著疗效，现有的数据支持 ZKAB001 继续在
更多的肿瘤适应症中进行研究与探索改善，显著降低复发
风险，提高客观缓解率，且未观察到新的安全性信号。 

002 Dostarlimab - 葛兰素史克 
dostarlimab的初步数据显示，在以前治疗过复发或晚期
dMMR EC的患者中，dostarlimab具有可接受的安全性。 

003 
聚乙二醇化脂质
体多柔比星 

- - 

对于含铂方案一线治疗后 12 个月内复发的上皮性卵巢癌、
输卵管癌或腹膜癌患者，PLD 单药方案治疗可使多数患者
得到一定程度的缓解，对于铂耐药复发和难治型患者，可
有效延长无铂间期，安全性可控，患者 HQL 得到改善。
因此，该方案是复发及难治性卵巢癌，尤其是铂耐药复发
和难治型患者值得考虑的治疗选择。 

004 
Niraparib联合

Brivanib 
- TESARO 

Niraparib 联合 Brivanib 治疗复发性卵巢癌最大耐受剂量为 

Niraparib 200mg+Brivanib 400mg，其安全可控。  

005 

重组人血管内皮
抑制素联合同步

放化疗 

- 先声药业 

恩度联合以顺铂为基础的同步放化疗治疗局部进展期宫颈
癌的近期疗效较好，不良反应主要是化疗药物相关的血液
学毒性，未观察到 3-4 级的心脏毒性和出血事件。  
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CSCO妇科肿瘤研究摘要目录2（按编号排序） 

编号 
试验组药物 

/检测方法 

对照组药物 

/检测方法 
研发公司 结论 

006 niraparib 安慰剂  Waltham 
ISD方案的实施可改善老年患者≥3级血小板减少症的发
生率。 

007 
杰诺单抗注射液

(GB226) 
- 嘉和生物 

初步结果显示杰诺单抗注射液(GB226)对含铂方案化疗
失败的 PD-L1 阳性的复发或转移性宫颈癌人群具有较为
显著抗肿瘤疗效，且安全性及耐受性良好。 

008 阿帕替尼 - 恒瑞医疗 

阿帕替尼治疗晚期复发性 EOC较常规化疗存在明显的
生存获益，肿瘤是否局部复发及阿帕替尼的使用疗程是
影响 PFS 相关因素，治疗后患者血清内CA125 水平的
变化是晚期复发性 EOC 预后的独立影响因素，本研究
中无相关致死性不良事件，相关不良事件均可控可耐受。  

009 
脂质体多柔比星
联合贝伐珠单抗 

- - 
临床针对晚期卵巢瘤患者使用脂质体多柔比星联合贝伐
珠单抗治疗有效率及安全性均较好。  
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 001：II 期：全人抗 PD-L1  单克隆抗体 ZKAB001  治疗复发转移性宫颈癌的 II  期临床  

结论：ZKAB001 在治疗复发转移性宫颈癌的中国患者中显示出良好安全性及显著疗效，现有的数据支持 ZKAB001 继续在更多的
肿瘤适应症中进行研究与探索改善，显著降低复发风险，提高客观缓解率，且未观察到新的安全性信号。 

  

临床时期  II 期 

药物疗法 一线 

用药方案 每两周一次 5mg/kg 体重的 ZKAB001 治疗 

适应症 复发转移性宫颈癌 

研制公司 李氏大药厂 

药物靶点 PD-L1抑制剂 

药物机制 
该抗体与 PD-L1 蛋白结合，阻断 PD-L1 蛋白与其受体 PD-1 间的相互作用，从而解除 PD-1 或 PD-L1 信号通路对 T 细胞

的抑制，增强 T 细胞对肿瘤的杀伤作用。 

试验方法 
试验一共入组 60 名复发转移性宫颈癌患者 

患者接受每两周一次 5mg/kg 体重的 ZKAB001 治疗 

患者数量 60 

研究终点指标 

ORR 22.6%(95% CI：12.3-36.2) 

DCR  62.3% 

mPFS  5.4mo 

 PD-L1 阳性(TPS≥1)比率  53.2% 

阳性患者 ORR 27.2% 

隐性患者 ORR  21.1% 

不良事件 

状腺功能减退症 13.30% 

白细胞计数降低 10.00% 

类风湿因子升高 8.30% 

贫血 6.70% 

天门冬氨酸氨基转移酶升高 5.00% 

退组 1.70% 
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002：II期：抗PD-1单克隆抗体dostarlimab在复发或晚期dMMR子宫内膜癌患者中的安全性和有效性 

 

结论：初步数据表明，在以前治疗过的复发或晚期dMMR EC患者中，dostarlimab具有可接受的安全性。 

  

临床时期 II期 

药物疗法 一线 

临床研究编号 NCT02715284 

用药方案 先接受dostarlimab 500 mg Q3W治疗，然后后接受dostarlimab 1000 mg Q6W治疗 

适应症 dMMR型子宫内膜癌 

研制公司 葛兰素史克 

药物靶点 PD-1单抗 

药物机制 一种实验性人源化抗PD-1单克隆抗体，高亲和力结合PD-1受体，有效阻断其与配体PD-L1和PD-L1的相互作用。 

试验方法 
患者前4个周期先接受dostarlimab 500 mg Q3W治疗，然后后接受dostarlimab 1000 mg Q6W治疗直至疾病进展或

治疗终止 

患者数量  104 

研究终点指标 

ORR 42.3%(95% CI:30.6%-54.6%) 

DOR 中值未达到 

不良事件 

贫血 2.90% 

结肠炎 1.90% 

腹泻 1.90% 
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003：II期：评价聚乙二醇化脂质体多柔比星治疗复发及难治性卵巢癌的单臂、开放、多中心临床研究  

结论：对于含铂方案一线治疗后 12 个月内复发的上皮性卵巢癌、输卵管癌或腹膜癌患者，PLD 单药方案治疗可使多数患者得
到一定程度的缓解，对于铂耐药复发和难治型患者，可有效延长无铂间期，安全性可控，患者 HQL 得到改善。 

临床时期 II期 

药物疗法 二线 

用药方案 聚乙二醇化脂质体多柔比星(PLD) 

适应症 复发卵巢癌/输卵管癌/原发性腹膜癌患 

药物靶点 - 

试验方法 
纳入 200 例经组织病理学检查诊断为上皮性卵巢癌、输卵管癌或腹膜癌，并且 含铂方案一线标准治疗后 12 个月内复发的患者 

试验化疗方案为 PLD 40 mg/m2，i.v.，d1，28 天为 1 个周期，共 4~6 个周期 

患者数量  200 

研究终点指标 

ORR  35.51%[CI: 0.246-0.565] 

DCR  59.42% 

ORR（铂耐药复发和难治型人群中） 34.42% 

DCR（铂耐药复发和难治型人群中） 62.30% 

中位 PFS 未获得 

OS 未获得 

不良事件（Ⅰ/Ⅱ级） 

白细胞计数降低 36.23% 

口腔黏膜炎 15.21% 

贫血 12.31% 

手足综合征 10.86% 

不良事件（III级） 

手足综合征 2.17% 

口腔黏膜炎 2.17% 

血小板计数降低 1.45% 

白细胞计数降低 0.72% 

贫血 0.72% 

腹泻 0.72% 
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004：I期：Niraparib联合Brivanib治疗复发性卵巢癌的安全性、耐受性、开放、单臂1期临床研究 

 

结论：Niraparib 联合 Brivanib 治疗复发性卵巢癌最大耐受剂量为 Niraparib 200mg+Brivanib 400mg，其安全可控。
  

临床时期 I期 

药物疗法 二线 

用药方案 
Niraparib100mg QD+Brivanib 200mg QD(Cohort 1)， 

Niraparib 200mg QD 分别联合Brivanib 200mg/400mg/600mg QD(Cohort 2-4)，每 28 天为一个周期。 

适应症 复发性卵巢癌 

研制公司 TESARO 

药物靶点 PARP1 ; PARP2 ; CES1A1a ; GUSB 

药物机制 
体外研究表明，尼拉帕利诱导的细胞毒性可能涉及抑制PARP酶活性和增加PARP-DNA复合物的形成，从而导致

DNA损伤，细胞凋亡和细胞死亡。 

试验方法 

采用 3+3 剂量爬坡的研究方法，入组复发性卵巢癌患者 

分别予以口服Niraparib100mg QD+Brivanib 200mg QD(Cohort 1)， 

Niraparib 200mg QD 分别联合Brivanib 200mg/400mg/600mg QD(Cohort 2-4)，每 28 天为一个周期。 
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005：Ⅰ期：重组人血管内皮抑制素联合同步放化疗治疗宫颈癌的临床研究  

结论：恩度联合以顺铂为基础的同步放化疗治疗局部进展期宫颈癌的近期疗效较好，不良反应主要是化疗药物相关的血
液学毒性，未观察到 3-4 级的心脏毒性和出血事件。     

临床时期  I 期 

药物疗法 一线 

用药方案 在接受顺铂为基础的同步放化疗治疗的同时，均联合恩度进行治疗，用量为 7.5mg/m2，静脉滴注给药，7-14 天为一周期，连用 2-4 周期 

适应症 进展期宫颈癌 

研制公司 先声药业 

药物机制 
它能阻断内皮上的α5β1整合蛋白(Integrin,它是血管生成中的细胞黏附分子)[1,2],并通过阻断内皮细胞选择素显示其抗血管生成活性;另外也能

阻断金属蛋白酶2,9和13的活性,是多重的血管生成抑制剂。 

试验方法 
共入组了 30 例接受恩度联合同步放化疗治疗的局部进展期宫颈癌， 其中可评价疗效的为 29 例，统计分析了患者的基线特征，近期疗效以

及不良反应发生情况 

患者数量 30  

研究终点指标 

CR 
48.3% 

 

PR 51.7% 

ORR 100% 

一年 PFS  90% 

DCR 100% 

不良事件 

呕吐 77% 

白细胞计数降低 93% 

血小板降低 73% 

恶心 70% 

中性粒细胞减少 63% 

血红蛋白降低 63% 
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006：III期：niraparib对老年晚期卵巢癌患者的疗效和安全性:PRIMA/ENGOT-OV26/ GOG-3012试验
结果 

结论： Niraparib在不同年龄组的疗效、安全性和生活质量是相似的。 ISD方案的实施改善了年龄较大患者中≥3级血小板
减少事件的发生率。 

临床时期  III期 

药物疗法 二线 

临床研究编号 NCT02655016 

用药方案 将Pts按2：1随机分配，以接受300 mg尼拉帕利的固定起始剂量（FSD）或PBO QD 

适应症 老年晚期卵巢癌 

研制公司  Waltham 

药物靶点 Poly [ADP-ribose] polymerase 1;Poly [ADP-ribose] polymerase 2 

药物机制 作为一款酪氨酸激酶抑制剂，能靶向ALK基因突变，对特定的非小细胞肺癌患者进行治疗 

试验方法 
实验组 对照组 

尼拉帕利 安慰剂 

患者数量 年龄<65 yo n=294 年龄≥65 yo n=190 <65 yo n=145 ≥65 yo n=99  

研究终点指标 

与对照组相比的有效性HR 61%（95％CI 0.47–0.81） 53%（95％CI 0.39–0.74） 

不良事件 

血小板减少事件 187(64) 134(71) 8(6) 4(4) 

贫血事件 185(63) 126(66)  21(14)  22(22)  

中性粒细胞减少事件 126(43)  79(42) 13(9)  6(6)  

不良事件（大于3级） 

血小板减少事件 101(34) 87(46) 0 1(1) 

贫血事件 98(33) 52(27) 1(1) 3(3) 

中性粒细胞减少事件 60(20) 40(21)  2(1)  1(1) 
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007：Ⅱ期：评价杰诺单抗注射液(GB226)治疗含铂方案化疗失败的PD-L1阳性的复发或转移性宫颈癌
患者的有效性及安全性的II期临床研究  

结论：初步结果显示杰诺单抗注射液(GB226)对含铂方案化疗失败的 PD-L1 阳性的复发或转移性宫颈癌人群具有较为显
著抗肿瘤疗效，且安全性及耐受性良好。  

临床时期  II 期 

药物疗法 二线 

用药方案  GB226 静脉输注的 II 期推荐剂量 3mg/kg、每 2 周一次(q2w)的多次治疗 

适应症 复发或转移性宫颈癌 

研制公司 嘉和生物 

药物靶点 PD-L1 

试验方法 采用实体瘤疗效评价标准(RECIST1.1 版)进行肿瘤疗效评估，受试者第一年每 8 周(±7 天)、第二年及以后
每 12 周(±7 天)进行一次疗效评估 

患者数量 46 

研究终点指标 

ORR 

25.0%(8/32，95% CI:11.46%-43.40%） 

 

DCR 

 31.3%(10/32，95% CI:16.12%-50.01%） 

50.01%) 

中位暴露时间   2mo 

不良事件 

贫血 18.20% 

甲状腺功能减退 15.90% 

白细胞计数降低 13.60% 

中性粒细胞计数降低 11.40% 
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008：阿帕替尼用于晚期复发上皮性卵巢癌的疗效及安全性研究 

结论：阿帕替尼治疗晚期复发性 EOC较常规化疗存在明显的生存获益，肿瘤是否局部复发及阿帕替尼的使用疗程是影响 

PFS 相关因素，治疗后患者血清内CA125 水平的变化是晚期复发性 EOC 预后的独立影响因素，本研究中无相关致死性
不良事件，相关不良事件均可控可耐受。   

药物疗法 二线 

用药方案 阿帕替尼药物 

适应症 复发上皮性卵巢癌 

研制公司 恒瑞医疗 

药物靶点 Vascular endothelial growth factor receptor;Vascular endothelial growth factor-2 receptor 

药物机制 通过高度选择性竞争细胞VEGFR-2的ATP结合位点，阻断下游信号转导，从而抑制肿瘤组织新血管生成 

试验方法 

实验组 对照组 

阿帕替尼 常规化疗 

患者数量 47 47 

研究终点指标 

ORR 
38.29% 

 
 21.28% 

DCR 74.47%  55.32% 

mPFS   6.9 个月(95% CI：5.77-8.03) 3.6 个月(95% CI：2.50-4.70) 

mOS 15.3 mo(95% CI：3.38-27.23)  9.3mo(95% CI：3.61-15.00) 
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009：脂质体多柔比星联合贝伐珠单抗治疗晚期卵巢癌患者的有效性及安全性  

结论：临床针对晚期卵巢瘤患者使用脂质体多柔比星联合贝伐 珠单抗治疗有效率及安全性均较好。  

药物疗法 二线 

用药方案 脂质体多柔比星联合贝伐珠单抗 

适应症 晚期卵巢癌 

试验方法 脂质体多柔比星联合贝伐珠单抗 

患者数量 30  

研究终点指标 

ORR 80.0% 

CR 30% 

PR 50% 

不良事件（ III-IV） 

骨髓抑制 56.70% 

手足综合征 33.30% 
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本报告根据ASCO公开数据整理，如果有遗漏或偏差欢迎与我们交流讨论。 

风险提示：临床研究进展不达预期风险。 
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