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SYS6010聯合恩朗蘇拜單抗用於輔助治療已切除的 II -IIIB期

驅動基因陰性、未達到MPR非小細胞肺癌的 III期臨床研究在中國正式啟動

石藥集團有限公司（「本公司」），連同其附屬公司統稱（「本集團」）董事會（「董事會」）欣然宣

佈，本集團已在中國正式啟動一項評價SYS6010聯合PD -1單抗（恩朗蘇拜單抗）對照PD- (L) -

1單抗輔助治療已切除的Ⅱ -ⅢB期驅動基因陰性、未達到MPR非小細胞肺癌參與者安全性

和有效性的隨機對照、開放的Ⅲ期臨床研究（ SYS6010–015），計劃於2026年7月完成首例受

試者入組。

SYS6010為本集團開發的一款靶向表皮生長因子受體（「EGFR」）的抗體偶聯藥物（ADC），由

人源化抗EGFR單克隆抗體通過可裂解連接子與拓撲異構酶 I抑制劑載荷偶聯而成。該藥物

能夠特異性結合腫瘤細胞表面的EGFR受體，經內化後在細胞內釋放細胞毒性載荷，從而發

揮抗腫瘤作用。恩朗蘇拜單抗注射液（重組抗PD -1全人源單克隆抗體注射液）是一種人源化

IgG4變體單克隆抗體，靶向人類程序性細胞死亡蛋白 -1（ PD -1），用於治療人類多種器官和

組織惡性腫瘤。
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SYS6010–015為一項隨機、開放、多中心、Ⅲ期臨床研究，旨在評估SYS6010聯合恩朗蘇拜

單抗輔助治療已切除的Ⅱ -ⅢB期驅動基因陰性、未達到MPR（主要病理緩解）非小細胞肺癌

參與者安全性和有效性。此前，本集團已於2026年6月收到中華人民共和國國家藥品監督管

理局藥品審評中心的意見，同意開展該項臨床試驗。目前，受試者招募和篩選工作正在積

極推進中。
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