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CSCO鼻咽癌研发总结 

 鼻咽癌的药物研发以放化疗类药物为主，其中靶点众多，有EGFR、TYMS、Tubulin beta-1 

chain、放疗增敏剂等。 

 在抗体类药物和小分子化学药物的研发中，Elorac Inc.自主研发的氟尿嘧啶与安万特公司的多西他

赛联合用药临床数据良好，加入了氟尿嘧啶的TPF诱导化疗主要在OS、PFS和DMFS方面可以改善

局部晚期NPC患者的生存预后。尼妥珠单抗联合放疗治疗晚期鼻咽癌的安全有效, 但联合鼻咽部 

VMAT调强放疗时少部分患者出现较重的舌黏膜反应, 影响治疗计划的顺利进行, 需进行进一步临床

试验研究。 

 广州莱泰制药的甘氨双唑钠合并放疗治疗鼻腔癌有增敏作用, 可提高肿瘤局部控制率, 而不良反应

无明显增加。贵州益佰制药的艾迪注射液联合时辰化疗临床表现良好，局部晚期鼻咽癌诱导化疗+

同步放化疗目前已成为国际、国内标准公认的一线治疗模式，并取得良好的治疗结果。对于局部

晚期鼻咽癌患者在标准一线治疗模式下予艾迪注射液治疗，值得临床推广及应用及开展随机的、

多中心、大样本临床研究。 

 投资建议：建议重点关注Elorac Inc.（氟尿嘧啶）、广州莱泰制药（甘氨双唑钠）、贵州益伯制

药（艾迪注射液）等。 

 风险提示：临床研究进展不达预期风险。 
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鼻咽癌治疗药物研发分布 

临床治疗方式以抗体药+放化疗为主 鼻咽癌治疗的药物研发以放化疗药为主 

鼻咽癌治疗靶点众多 
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临床阶段 
试验组药物 对照组药物 治疗阶段 研发公司 结论 

I II III IV 

- 
多西他赛+顺铂+
氟尿嘧啶（TPF） 

多西他赛+顺铂（TP） 一线治疗 
氟尿嘧啶：

Elorac 

 
与TP方案相比，TPF诱导化疗主要在OS，PFS和DMFS方面可
以改善局部晚期NPC患者的生存预后，主要表现在OS、PFS
和DMFS方面，且TPF比TP可产生更多的黏膜和恶心/呕吐不
良反应。 
 

- 
艾迪注射液+时辰

化疗 
艾迪注射液+时辰化
疗（不同剂量） 

一线治疗 
艾迪注射液：贵
州益佰制药 

 
局部晚期鼻咽癌诱导化疗+同步放化疗目前已成为国际、
国内标准公认的一线治疗模式，并取得良好的治疗结果，
如何降低治疗期间相关毒副反应、提高患者治疗耐受性及
进一步保护患者机体免疫功能，目前成为临床一线医师关
心及关注的重要内容。对于局部晚期鼻咽癌患者在标准一
线治疗模式下予艾迪注射液治疗，值得临床推广及应用及 
开展随机的、多中心、大样本临床研究。 
 

- 甘氨双唑钠+放疗 放疗 一线治疗 
甘氨双唑钠：广
州莱泰制药 

 
CMNa 合并放疗治疗鼻腔癌有增敏作用, 可提高肿瘤局部
控制率, 而不良反应无明显增加。 
 

- 
尼妥珠单抗+VMAT

放疗 
- 一线治疗 

尼妥珠单抗：分
子免疫学中心 

 
尼妥珠单抗联合放疗治疗晚期鼻咽癌的安全有效, 但联合
鼻咽部 VMAT 调强放疗时少部分患者出现较重的舌黏膜反
应, 影响治疗计划的顺利进行, 需进行进一步临床试验研
究。 
 

- 替吉奥 观察组 二线治疗 
替吉奥： 
爱斯万 

 
一线化疗后的替吉奥维持治疗可改善转移性鼻咽癌患者的
无疾病进展生存，通过合 理的用药方案调整，患者耐受
性良好。血浆 EBV-DNA、SAA 持续下降、影像学残留的患
者可能从维持治疗中获得更显著的临床获益。 
 

艾迪注射液成为鼻咽癌一线热门选择，氟尿嘧啶有望成为国内鼻咽癌治疗新药 
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治疗
阶段 

试验组 对照组 
临床 
阶段 

研发公司 

研究可比关键数据 

mPFS 
试验 vs 对照 

ORR 
试验 vs 对照 

 pCR率 
试验 vs 对照 

3级以上不良反应 
试验 vs 对照 

1L 多西他赛+顺铂+氟
尿嘧啶（TPF） 

多西他赛+顺铂（TP） - Elorac Inc. 
PFS：84.6% 

vs 81.3% 
- - - 

1L 艾迪注射液+时辰化
疗 

艾迪注射液+时辰化
疗（不同剂量） 

- 贵州益佰制药 - - - 试验组低于对照组 

1L 甘氨双唑钠+放疗 放疗 - 广州莱泰制药 - - - 差异无显著性 

1L 尼妥珠单抗+VMAT放
疗 

- - 分子免疫学中
心 

- - - - 

艾迪注射液成为鼻咽癌一线热门选择，氟尿嘧啶有望成为国内鼻咽癌治疗新药 

一线治疗药物研发 

治疗
阶段 

试验组 对照组 
临床 
阶段 

研发公司 
研究可比关键数据 

mOS mPFS ORR 3级以上不良反应 

2L 替吉奥 观察组 - 基因泰克；罗
氏 

- 
16.2m vs 

8.7m 
- - 

二线治疗药物研发 



药物名称 研发公司 药物靶点 药物研究阶段 适应症 

尼妥珠单抗 分子免疫学中心 EGFR - 局部晚期鼻咽癌 

氟尿嘧啶 Elorac TYMS - 局部晚期鼻咽癌 

鼻咽癌药物研发小分子以EGFR和TYMS为主要靶点 
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化学小分子药物 

放化疗类药物 

药物名称 研发公司 药物靶点 药物研究阶段 适应症 

多西他赛 安万特 Tubulin beta-1 chain - 局部晚期鼻咽癌 

甘氨双唑钠 广州莱泰制药 放疗增敏剂 - 鼻腔癌 

药物名称 研发公司 药物靶点 药物研究阶段 适应症 

艾迪注射液 贵州益佰制药 多靶点 - 局部晚期鼻咽癌 

中成药 



CSCO鼻咽癌研究摘要目录（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 
多西他赛+顺铂+氟尿

嘧啶（TPF） 
多西他赛+顺铂

（TP） 
Elorac 

与TP方案相比，TPF诱导化疗主要在OS，PFS和DMFS方面可
以改善局部晚期NPC患者的生存预后，主要表现在OS、PFS
和DMFS方面，且TPF比TP可产生更多的黏膜和恶心/呕吐不
良反应。 

002 
艾迪注射液+时辰化

疗 
艾迪注射液+时辰化
疗（不同剂量） 

贵州益佰制药 

 
局部晚期鼻咽癌诱导化疗+同步放化疗目前已成为国际、国
内标准公认的一线治疗模式，并取得良好的治 疗结果，如
何降低治疗期间相关毒副反应、提高患者治疗耐受性及进
一步保护患者机体免疫功能，目前成为临床一线医师关心
及关注的重要内容。对于局部晚期鼻咽癌患者在标准一线
治疗模式下予艾迪注射液治疗，值得临床推广及应用及 开
展随机的、多中心、大样本临床研究。 
 

003 甘氨双唑钠+放疗 放疗 广州莱泰制药 
CMNa 合并放疗治疗鼻腔癌有增敏作用, 可提高肿瘤局部控
制率, 而不良反应无明显增加。 

004 
尼妥珠单抗+VMAT

放疗 
- 分子免疫学中心 

 
尼妥珠单抗联合放疗治疗晚期鼻咽癌的安全有效, 但联合
鼻 咽部 VMAT 调强放疗时少部分患者出现较重的舌黏膜反
应, 影响治疗计划的顺利进行, 需进行进一步临床试验研
究。 
 

005 替吉奥 观察组 爱斯万 

一线化疗后的替吉奥维持治疗可改善转移性鼻咽癌患者的
无疾病进展生存，通过合 理的用药方案调整，患者耐受性
良好。血浆 EBV-DNA、SAA 持续下降、影像学残留的患者
可能从维持治疗中获得更显著的临床获益。 

7 
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001：探讨多西他赛和顺铂诱导化疗（IC）中添加氟尿嘧啶是否能真正改善局部晚期鼻咽癌（NPC）患
者的预后 

结论：与TP方案相比，TPF诱导化疗主要在OS，PFS和DMFS方面可以改善局部晚期NPC患者的生存预后。 

  

临床时期 - 

药物疗法 一线 

临床研究编号 - 

用药方案 联合用药 

适应症 局部晚期鼻咽癌（NPC） 

研制公司 Elorac 

药物靶点 TYMS 

药物机制 
加强微管蛋白聚合作用和抑制微管解聚作用,导致形成稳定的非功能性微管束,因而破坏肿瘤

细胞的有丝分裂。 

试验方法 多西他赛+顺铂+氟尿嘧啶（TPF） 多西他赛+顺铂（TP） 

患者数量 801 

研究终点指标（根据摘要提取）   

OS 84.7% 79.00% 

p-value P = 0.037 - 

PFS 84.6% 81.30% 

p-value P = 0.008 - 

DMFS 89.5% 82.30% 

p-value P = 0.004 - 
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002：艾迪注射液联合时辰化疗加调强放射治疗局部晚期鼻咽癌的临床研究 

结论：局部晚期鼻咽癌诱导化疗+同步放化疗目前已成为国际、国内标准公认的一线治疗模式，并取得良好的治 疗结果，
如何降低治疗期间相关毒副反应、提高患者治疗耐受性及进一步保护患者机体免疫功能，目前成为临床一线医师 关心及
关注的重要内容。对于局部晚期鼻咽癌患者在标准一线治疗模式下予艾迪注射液治疗，值得临床推广及应用及 开展随机
的、多中心、大样本临床研究。   

临床时期 - 

药物疗法 一线 

临床研究编号 - 

用药方案 艾迪注射液+时辰化疗 

适应症 局部晚期鼻咽癌 

研制公司 贵州益佰制药股份有限公司 

药物靶点 多靶点 

药物机制 
迪注 射液主要含斑蝥、人参、黄芪、刺五加，其中斑蝥中所含抗肿瘤的免疫活性物质 提取

制成的广谱抗癌中药制剂，具有良好 的清热、解毒、散结的作用; 

试验方法 
试验组 对照组 

标准一线方案化疗联合调强放射治疗 标准一线方案化疗联合调强放射治疗 

患者数量 79 78 

研究终点指标（根据摘要提取）   

CD3 试验组高于对照组 (Z=-4.16，P=0.000) 

CD4 试验组高于对照组 (Z=-4.45，P=0.000) 

CD16+56+淋巴细胞计数 试验组高于对照组 (Z=-9.506，P=0.000) 

不良事件   

白细胞减少  试验组低于对照组 (Z=-9.75，P=0.000) 

中性粒细胞减少 试验组低于对照组 (Z=-9.352，P=0.001) 

血小板下降 试验组低于对照组 (Z=-6.393，P=0.002) 

恶心呕吐反应 试验组低于对照组 (Z=-9.478，P=0.003) 

口腔粘膜炎 试验组低于对照组 (Z=-8.152，P=0.004) 

乏力 试验组低于对照组 (Z=- 7.603，P=0.005) 
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003：放射增敏剂甘氨双唑钠(CMNa)对鼻腔癌放射治疗的作用 

结论：CMNa 合并放疗治疗鼻腔癌有增敏作用, 可提高肿瘤局部控制率, 而不良反应无明显增加。 

  

临床时期 - 

药物疗法 一线 

临床研究编号 - 

用药方案 放疗+甘氨双唑钠 vs 放疗 

适应症 鼻腔癌 

研制公司 广州莱泰制药 

药物靶点 放疗增敏剂 

药物机制 
甘氨双唑钠为肿瘤放疗的增敏剂，属于硝基咪唑类化合物，可将射线对肿瘤乏氧细胞DNA的损

伤固定，抑制其DNA损伤的修复，从而提高肿瘤乏氧细胞对辐射的敏感性。 

试验方法 

增敏组 对照组 

放射治疗(常规分割，2Gy/f，累积总量 60~70 

Gy)+CMNa 

单纯放疗(常规分割，2Gy/f，累积总量 

60~70 Gy) 

患者数量 15 15 

研究终点指标（根据摘要提取）   

CR Rates 增敏组高于对照组 (P<0.05) 

PR Rates 增敏组高于对照组 (P<0.05) 

原发灶达到CR&PR时所需放射剂量 增敏组低于对照组 (P<0.05) 

颈部淋巴达到CR&PR时所需放射剂量 增敏组低于对照组 (P<0.05) 

不良事件   

两组比较 差异无显著性 
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004：尼妥珠单抗联合 VMAT 放疗治疗局部晚期鼻咽癌的近期疗效观察 

结论：尼妥珠单抗联合放疗治疗晚期鼻咽癌的安全有效, 但联合鼻 咽部 VMAT 调强放疗时少部分患者出现较重的舌黏膜
反应, 影响治疗计划的顺利进行, 需进行进一步临床试验研究。   

临床时期 - 

药物疗法 一线 

临床研究编号 - 

用药方案 尼妥珠单抗+VMAT放疗 

适应症 局部晚期鼻咽癌 

研制公司 分子免疫学中心 

药物靶点 EGFR 

药物机制 
尼妥珠单抗能够竞争性抑制内源性配体与EGFR的结合，阻断由EGFR介导的下游信号传导通

路，介导ADCC等免疫效应，导致EGFR内吞和降解。 

试验方法 

尼妥珠单抗与放疗同时使用 

尼妥珠 单抗用量:200mg，静脉滴注，首次给药在放疗第一天，病灶放疗开始前完成。之后每
周给药 1 次，共 8 周。 

入组鼻咽癌患 者均采用 VMAT 调强放疗技术，鼻咽部 GTVnx 及转移淋巴结 GTVnd 用量 

DT6996cGy/33 次，6.6 周完成。 

患者数量 40 

研究终点指标（根据摘要提取）   

CR 20(57.2%) 

PR 8(22.8%) 

SD 2(20%) 

中位随访 18 个月   

死亡 2 例 

存活但疾病进展 3 例 

存活且肿瘤无进展 30 例 

不良事件   

主要不良反应 轻度发热、血压下降、恶心、头晕、 皮疹、口腔粘膜反应等 
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005：替吉奥维持治疗改善转移性鼻咽癌一线治疗化疗后无疾病进展生存：一项多中心、前瞻性、随机
对照研究 

结论：一线化疗后的替吉奥维持治疗可改善转移性鼻咽癌患者的无疾病进展生存，通过合 理的用药方案调整，患者耐受
性良好。血浆 EBV-DNA、SAA 持续下降、影像学残留的患者可能从维持治疗中获得更显著 的临床获益。 

  

临床时期 - 

药物疗法 二线 

临床研究编号 - 

用药方案 单药 

适应症 转移性鼻咽癌 

研制公司 爱斯万 

药物靶点 （非靶向药） 

药物机制 

FT在体内逐渐转化成5-氟尿嘧啶(5-FU)。CDHP选择性可逆抑制存在于肝脏的5-FU分
解代谢酶——DPD，从而提高来自FT的5-FU的浓度，肿瘤组织内5-FU磷酸化产物—

—5-氟核苷酸可维持较高浓度。 

试验方法 替吉奥（实验组） 观察组 

患者数量 88 95 

研究终点指标（根据摘要提取）   

PFS 16.2 月  8.7 月 

p-value P<0.001 
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CSCO头颈部肿瘤研发总结 

 头颈部肿瘤的药物研发以抗体类药物为主，其中PD-1是抗体研发的主要靶点。化药小分子研发则

以EGFR为主要靶点。 

 在抗体类药物和小分子化学药物的研发中，百时美施贵宝自主研发的纳武单抗联合放疗治疗局部

晚期头颈部鳞癌的近期疗效佳，副反应较轻，可选择性应用于临床。默沙东的派姆单抗治疗PD-

1/L1未成熟的头颈部鳞状细胞癌 具有良好的抗肿 瘤活性和可管理 安全性。葛兰素 史克的

GSK3359609注射液在PD-1/L1成熟的头颈部鳞状细胞癌中具有单药活性。 

 投资建议：建议重点关注百时美施贵宝（纳武单抗）、默沙东（派姆单抗）、葛兰素史克

（GSK3359609）等。 

 风险提示：临床研究进展不达预期风险。 

 



[百分比] 

[百分比] 

[百分比] 
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头颈部肿瘤治疗药物研发分布 

临床治疗方式以抗体药为主 

头颈部肿瘤治疗主要靶点：PD-1 临床I期和III期的头颈部肿瘤药物研究较多 

[百分比] 

[百分比] 

[百分比] 

[百分比] 



， 

临床阶段 临床 

研究编号 

试验组药物 对照组药物 治疗阶段 研发公司 结论 
I II III IV 

Ⅲ期对照 NCT02358031 
 派姆单抗或派姆

单抗+化疗 

EXTREME(西妥昔单
抗联合含有顺铂或
卡铂的5-氟尿嘧啶) 

一线治疗 
默沙东；百时美
施贵宝；礼来制
药； 默克雪兰诺 

 
在复发/转移头颈部鳞状细胞癌患者里，派姆单抗在CPS 
≥20和CPS ≥1中有更长的Median PFS2；派姆单抗+化疗
在CPS ≥20，CPS ≥1和总体中都有更长的Median PFS2。
这些数据进一步支持一线治疗复发/转移头颈部鳞状细胞
癌的患者。 
 

Ⅲ期对照 - 纳武单抗 
IC(甲氨蝶呤，多西
他赛或西妥昔单抗) 

一线治疗 百时美施贵宝 
CheckMate 141的长期(2年)分析与初步分析一致，并支持
在辅助或初始阶段中的铂治疗后使用纳武单抗作为头颈 
部鳞状细胞癌患者的1升铂治疗。 

Ⅰ期对照 NCT02723955 GSK3359609注射液 - 一线治疗 葛兰素史克 
结果显示耐受剂量下GSK3359609注射液的靶向作用和生物
活性支持0.3 mg/kg或24 mg的固定剂量的进一步研究。 

Ⅰ期对照 NCT02723955 
GSK3359609注射液

+派姆单抗 
- 一线治疗 

葛兰素史克；默
沙东 

更新后的数据集显示了良好的临床活性，支持了对头颈部
鳞状细胞癌总生存末端患者关于使用GSK3359609注射液+
派姆单抗的进一步随机调查。 

Ⅰ期对照 - GSK3359609注射液 
GSK3359609注射液+

派姆单抗 
- 

葛兰素史克；默
沙东 

 
初步数据显示，GSK3359609注射液在PD-1/ L1成熟的头颈
部鳞状细胞癌中具有单药活性，使用派姆单抗治疗PD-1/ 
L1未成熟的头颈部鳞状细胞癌具有良好的抗肿瘤活性和可
管理安全性。 
 

- - 
纳武单抗+动态调

强放疗 
动态调强放疗 - 百时美施贵宝 

放疗联合免疫检查点抑制剂(Nivolumab)治疗局部晚期头
颈部鳞癌的近期疗效佳，副反应较轻，可选择性应用于临
床。 

Ⅰ期和Ⅲ期头颈部癌治疗较多 

16 



17 

治疗
阶段 

试验组 对照组 
临床 
阶段 

研发公司 

研究可比关键数据 

mPFS 
试验 vs 对照 

ORR 
试验 vs 对照 

 pCR率 
试验 vs 对照 

3级以上不良反应 
试验 vs 对照 

1L 
派姆单抗或派姆单抗+化

疗 
EXTREME III期 

沙默东；礼来制
药 

11.7m vs 9.4m；
10.3m vs 9.0m

（24-mPFS2: 19.7% 
vs 11.4%；21.4% vs 

10.5% 

- - - 

1L 纳武单抗 IC III期 百时美施贵宝 

2.1m vs 2.3m （12-
mPFS: 16.90% vs 

5.30%) 
20% vs 11.5% - - 

1L GSK3359609注射液 - I期 葛兰素史克 - - - - 

1L 
GSK3359609注射液+

派姆单 
- I期 

葛兰素史克；默
沙东 

- 26% - ＜10% 

派姆单抗已上市，作为头颈部肿瘤一线热门选择。纳武单抗有望成为国内头颈部肿瘤一线
治疗新药 

一线治疗药物研发 

治疗阶
段 

试验组 对照组 
临床 
阶段 

研发公司 
研究可比关键数据 

mOS mPFS ORR 3级以上不良反应 

≤5L GSK3359609注射液 
GSK3359609注射

液+派姆单抗 
I期 

葛兰素史克；默
沙东 

- - vs 5.6m  8% vs 28% - 

- 
纳武单抗+动态调强

放疗 
动态调强放疗 - 百时美施贵宝 - 

PFS: 68.1% vs 
46.3% 

CR：47.7% vs 
20%； 

PR：88.4% vs 
68.3% 

- 

非一线治疗药物研发 

药物名称 研发公司 药物靶点 药物研究阶段 适应症 
西妥昔单抗 默克雪兰诺 EGFR 已上市 复发/转移头颈部鳞状细胞癌 

派姆单抗 默沙东 PD-1 已上市 头颈部鳞状细胞癌 
纳武单抗 百时美施贵宝 PD-1 Ⅲ期 复发/转移头颈部鳞状细胞癌 

GSK3359609注射液 浙江医药 PD-1 Ⅰ期 头颈部鳞状细胞癌 

抗体大分子药物 



CSCO头颈部肿瘤研究摘要目录（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 派姆单抗或派姆单抗+
化疗 

EXTREME(西妥昔单
抗联合含有顺铂或
卡铂的5-氟尿嘧啶) 

默沙东；百时美
施贵宝；礼来制
药； 默克雪兰诺 

 
在复发/转移头颈部鳞状细胞癌患者里，派姆单抗在CPS 
≥20和CPS ≥1中有更长的Median PFS2；派姆单抗+化疗在
CPS ≥20，CPS ≥1和总体中都有更长的Median PFS2。这
些数据进一步支持一线治疗复发/转移头颈部鳞状细胞癌的
患者。 
 

002 纳武单抗 
IC(甲氨蝶呤，多
西他赛或西妥昔单

抗) 

百时美施贵宝 
CheckMate 141的长期(2年)分析与初步分析一致，并支持
在辅助或初始阶段中的铂治疗后使用纳武单抗作为头颈 
部鳞状细胞癌患者的1升铂治疗。 

003 GSK3359609注射液 - 葛兰素史克 

 
结果显示耐受剂量下GSK3359609注射液的靶向作用和生物
活性支持0.3 mg/kg或24 mg的固定剂量的进一步研究。 
 

004 GSK3359609注射液+派
姆单抗 

- 葛兰素史克 
更新后的数据集显示了良好的临床活性，支持了对头颈部
鳞状细胞癌总生存末端患者关于使用GSK3359609注射液+派
姆单抗的进一步随机调查。 

005 GSK3359609注射液 
GSK3359609注射液

+派姆单抗 

葛兰素史克；默
沙东 

 
初步数据显示，GSK3359609注射液在PD-1/ L1成熟的头颈
部鳞状细胞癌中具有单药活性，使用派姆单抗治疗PD-1/ 
L1未成熟的头颈部鳞状细胞癌具有良好的抗肿瘤活性和可
管理安全性。 
 

006 纳武单抗+动态调强放
疗 

动态调强放疗 百时美施贵宝 
放疗联合免疫检查点抑制剂(Nivolumab)治疗局部晚期头颈
部鳞癌的近期疗效佳，副反应较轻，可选择性应用于临床。 

18 
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001：III期： 派姆单抗(P)或派姆单抗+化疗(P+C)与EXTREME(E)一线治疗复发/转移头颈部鳞状细胞癌
(HNSCC)的下一步治疗进展 

结论： 在复发/转移头颈部鳞状细胞癌患者里，派姆单抗在CPS ≥20和CPS ≥1中有更长的mPFS2；派姆单抗+化疗在CPS 

≥20，CPS ≥1和总体中都有更长的mPFS2。这些数据进一步支持一线治疗复发/转移头颈部鳞状细胞癌的患者。 

   

临床时期 Ⅲ期 

药物疗法 一线 

临床研究编号 NCT02358031 

用药方案 派姆单抗或派姆单抗+化疗 vs EXTREME(西妥昔单抗联合含有顺铂或卡铂的5-氟尿嘧啶) 

适应症 复发/转移头颈部鳞状细胞癌 

研制公司 默沙东；百时美施贵宝；礼来制药； 默克雪兰诺 

药物靶点 PD-1/L1；EGFR 

药物机制 

派姆单抗用自身强大的结合力抑制PD-L1，阻断肿瘤细胞对免疫细胞的欺骗，使免疫细胞恢复活性，发挥杀伤肿瘤
细胞的作用； 

针对EGF受体的IgG1单克隆抗体，两者特异性结合后，通过对与EGF受体结合的酪氨酸激酶（TK）的抑制作用，
阻断细胞内信号转导途径，从而抑制癌细胞的增殖，诱导癌细胞的凋亡，减少基质金属蛋白酶和血管内皮生长因

子的产生。 

试验方法 

P vs E P+C vs E 

200mg Q3W 

西妥昔单抗250mg/㎡ Q1W

，联合卡铂AUC 5 或顺铂
100mg/㎡加5-FU 1000mg/

㎡/d 

200mg Q3W 

西妥昔单抗250mg/㎡ Q1W

，联合卡铂AUC 5 或顺铂
100mg/㎡加5-FU 1000mg/

㎡/d 

患者数量 301 300 281 278 

研究终点指标（根据摘要提取）   

mPFS2  

CPS ≥20: 11.7 mo vs 9.4 mo 0.64HR [95% CI: 0.48-

0.84] 

CPS ≥1: 9.4 mo vs 8.8 mo 0.80HR [95% CI: 0.66-0.96] 

Total: 11.7 mo vs 9.4 mo 0.90HR [95% CI: 0.75-1.07] 

CPS ≥20: 11.3 mo vs 9.7 mo 0.63HR [95% CI: 0.47-

0.84] 

CPS ≥1: 10.3 mo vs 8.9 mo 0.66HR [95% CI: 0.54-0.80] 

Total: 10.3 mo vs 9.0 mo 0.74HR [95% CI: 0.62-0.88] 

24 mo PFS2 Rates 

CPS ≥20: 27.0% vs 12.5% 

CPS ≥1: 22.0% vs 9.9% 

Total: 19.7% vs 11.4% 

CPS ≥20: 28.9% vs 12.0% 

CPS ≥1: 23.7% vs 9.0% 

Total: 21.4% vs 10.5% 
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002：III期：纳武单抗(Nivolumab)作为复发/转移性头颈部癌一线治疗的长期疗效：CheckMate 141的
亚组分析 

结论：CheckMate 141的长期(2年)分析与初步分析一致，并支持在辅助或初始阶段中的铂治疗后使用纳武单抗作为头颈部
鳞状细胞癌患者的1升铂治疗。      

临床时期 Ⅲ期 

药物疗法 一线 

临床研究编号  - 

用药方案 纳武单抗 vs IC(甲氨蝶呤，多西他赛或西妥昔单抗) 

适应症 复发/转移性头颈部癌 

研制公司 百时美施贵宝 

药物靶点 PD-1抑制剂 

药物机制 

1、人体免疫系统本可通过细胞毒T细胞杀伤肿瘤细胞；2、肿瘤细胞表面能过表达PD-

L1配体和T细胞表面PD-1受体结合，使细胞毒T细胞失活，即免疫系统被抑制；3、纳
武单抗通过与T细胞表面的PD-1受体结合，阻断了肿瘤细胞表面PD-L1配体和T细胞表

面PD-1受体结合，从而使T细胞恢复杀伤肿瘤的功能，即免疫系统被重启。 

试验方法 纳武单抗 IC 

患者数量 45 25 
研究终点指标（根据摘要提取）   

mOS 7.7 mo [95%CI: 3.1-12.6] 3.3 mo [95%CI: 2.1- 6.4] 

12 mo OS Rates 38.8% 15.4% 

24 mo OS Rates 20.4% 3.8% 

 mPFS 2.1 mo [95% CI: 1.9-3.2] 2.3 mo [95%CI: 1.7-3.2] 

ORR 20.0% [95% CI: 10.0-33.7] 11.5% [95%CI: 2.4-30.2] 
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003：I期： 诱导-1下GSK3359609注射液 (GSK609)的PK/PD暴露-反应特性Ⅰ期开放标签研究 

结论： 结果显示耐受剂量下GSK3359609注射液的靶向作用和生物活性支持0.3 mg/kg或24 mg的固定剂量的进一步研究。 

临床时期 Ⅰ期 

药物疗法 一线 

临床研究编号 NCT02723955 

用药方案 GSK3359609注射液 

适应症 头颈部鳞状细胞癌 

研制公司 葛兰素史克 

药物靶点 PD-1 

药物机制 
GSK3359609注射液能够在激活ICOS受体的同时不导致细胞衰竭,从而可能帮助进一步

激活T细胞的免疫反应,提高免疫检查点抑制剂的疗效 

试验方法 
评估GSK609的安全性、PK、PD和初步抗肿瘤活性 

每三周0.001–10 mg/kg 

患者数量 -  

研究终点指标（根据摘要提取）   

R/M HNSCC EC 在0.3 mg/kg+派姆单抗 200 mg 下减少 

剂量和浓度RO 在GSK609 ≥0.1 mg/kg 下RO保持 ≥70% 

成对肿瘤活检定量TIL 0.3 mg/kg治疗的患者具有良好的免疫肿瘤微环境。 
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004：I期：诱导T细胞共刺激(ICOS)受体激动剂GSK3359609注射液(GSK609)单独使用和与派姆单抗
(Pembrolizumab)联合使用：诱导-1扩增组(EC)在头颈部鳞状细胞癌(HNSCC)中的初步结果 

结论： 初步数据显示，GSK3359609注射液在PD-1/ L1成熟的头颈部鳞状细胞癌中具有单药活性，使用派姆单抗治疗
PD-1/ L1未成熟的头颈部鳞状细胞癌具有良好的抗肿瘤活性和可管理安全性。    

临床时期 Ⅰ期 

药物疗法 ≤5 prior therapy lines 

临床研究编号 -  

用药方案 GSK3359609注射液 vs GSK3359609注射液+派姆单抗 

适应症 头颈部鳞状细胞癌 

研制公司 葛兰素史克；默沙东 

药物靶点 PD-1/L1 

药物机制 

GSK3359609注射液能够在激活ICOS受体的同时不导致细胞衰竭,从而可能帮助进一步
激活T细胞的免疫反应,提高免疫检查点抑制剂的疗效； 

派姆单抗用自身强大的结合力抑制PD-L1，阻断肿瘤细胞对免疫细胞的欺骗，使免疫
细胞恢复活性，发挥杀伤肿瘤细胞的作用。 

试验方法 

队列A 队列B 

GSK609 1 mg/kg 剂量递增 
GSK609 0.3 mg/kg+派姆单抗 200 mg 剂

量递增 

患者数量 208 178 

研究终点指标（根据摘要提取）   

ORR 8% [95% CI: 0.2, 38.5] 28% [95% CI: 12.7, 47.2] 

mPFS  - 5.6 mo [95% CI: 2.4, NR] 
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005：I期：诱导T细胞共刺激(ICOS)受体激动剂GSK3359609注射液(GSK609)与派姆单抗
(Pembrolizumab)联合应用于抗PD-1/L1治疗初发头颈部鳞状细胞癌(HNSCC)患者的最新分析  

结论：更新后的数据集显示了良好的临床活性，支持了对头颈部鳞状细胞癌总生存末端患者关于使用GSK3359609注射液
+派姆单抗的进一步随机调查。      

临床时期 Ⅰ期 

药物疗法 一线 

临床研究编号 NCT02723955 

用药方案 GSK3359609注射液+派姆单抗 

适应症 头颈部鳞状细胞癌 

研制公司 葛兰素史克；默沙东 

药物靶点 PD-1/L1 

药物机制 

GSK3359609注射液能够在激活ICOS受体的同时不导致细胞衰竭,从而可能帮助进一步激
活T细胞的免疫反应,提高免疫检查点抑制剂的疗效； 

派姆单抗用自身强大的结合力抑制PD-L1，阻断肿瘤细胞对免疫细胞的欺骗，使免疫细胞
恢复活性，发挥杀伤肿瘤细胞的作用。 

试验方法 

符合条件的患者有抗PD-1/L1治疗初始型HNSCC、不大于5个既往治疗系列、可测量的疾
病和无活动性自身免疫性疾病。 

患者每3周接受GSK609 0.3 mg/kg+PE 200 mg治疗，最多2年/35个周期。 

患者数量 34 

研究终点指标（根据摘要提取）   

ORR 26% [95% CI: 12.9, 44.4; n=9 with 4 complete and 5 partial responses] 

DCR 68% [95% CI: 49.5, 82.6; n=23] 

mOS  未达到 [95% CI: 8.2, NR] 

6 mo OS Rates 84% [95% CI: 66, 93] 

不良事件   

治疗相关不良事件 66% 

1级或2级 绝大多数 

3级或以上 小于10% 
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006：免疫检查点抑制剂纳武单抗(Nivolumab)联合放疗治疗头颈部鳞癌(HNSCC)的临床观察   

结论：放疗联合免疫检查点抑制剂(Nivolumab)治疗局部晚期头颈部鳞癌的近期疗效佳，副反应较轻，可选择性应用于临床。 

临床时期 --  

药物疗法 --  

临床研究编号 --  

用药方案 纳武单抗+放疗 vs 放疗 

适应症 头颈部鳞癌 

研制公司 百时美施贵宝 

药物靶点 PD-1抑制剂 

药物机制 

1、人体免疫系统本可通过细胞毒T细胞杀伤肿瘤细胞；2、肿瘤细胞表面能过表达PD-L1配
体和T细胞表面PD-1受体结合，使细胞毒T细胞失活，即免疫系统被抑制；3、纳武单抗通
过与T细胞表面的PD-1受体结合，阻断了肿瘤细胞表面PD-L1配体和T细胞表面PD-1受体结

合，从而使T细胞恢复杀伤肿瘤的功能，即免疫系统被重启。 

试验方法 

研究组 

纳武单抗3mg/kg，每2周1次+ 

动态调强放疗66- 70Gy/30-34 次/2.0-2.2Gy 

患者数量 12 

研究终点指标（根据摘要提取）   

整体有效率 90.6% 

p-value P>0.05 

CR 47.7% 

p-value P<0.05 

PR 88.4% 

p-value P<0.05 

PFS 68.1% 

p-value P<0.05 



本报告根据CSCO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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