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自願性公告 
  

和黃醫藥於2026年歐洲腫瘤內科學會 (ESMO) 年會公佈沃瑞沙® (ORPATHYS®) 聯合
泰瑞沙® (TAGRISSO®) 用於一線治療EGFR突變肺癌的SANOVO III期研究數據  

— 沃瑞沙®和泰瑞沙®的聯合療法在一線治療中將整體人群的疾病進展或死亡風險降低44%， 
亦將伴有高水平MET過表達人群的疾病進展或死亡風險降低55% — 

— 在根據生物標誌物精準選擇的初治患者人群中，展現出強勁的PFS獲益及十分令人鼓舞的OS臨床獲益 — 

— 為MET過表達的EGFR突變肺癌患者提供了一種全口服、生物標誌物為導向的一線治療策略，
有望成為新的臨床標準 — 

和黃醫藥（中國）有限公司（簡稱「和黃醫藥」或 「HUTCHMED」）今日宣佈SANOVO中國III期研究的積極結果。

在初治的伴有表皮生長因子受體（「EGFR」）突變和MET過表達的局部晚期或轉移性非小細胞肺癌患者中，沃瑞
沙®（賽沃替尼/ savolitinib）和泰瑞沙®（奧希替尼/ osimertinib）的聯合療法相較泰瑞沙®單藥，在主要終點無
進展生存期（「PFS」）方面顯示出統計學顯著且具有高度臨床意義的改善。該聯合療法亦顯示出十分令人鼓舞的
總生存期（「OS」）臨床獲益（該研究的次要終點之一）。 
 

上述結果已於西班牙馬德里召開的2026年歐洲腫瘤內科學會（「ESMO」）年會的優選口頭報告（Proffered Paper）

環節公佈（摘要編號 #LBA69）。1 
 

在高水平MET（IHC 3+）人群及意向治療（intention-to-treat， 「ITT」）人群（IHC 2+、IHC 3+）中均觀察到了
PFS獲益。在ITT人群中，沃瑞沙®和泰瑞沙®的聯合療法與泰瑞沙®單藥相比，降低疾病進展或死亡風險達44% （基
於PFS風險比 [ 「HR」]  0.56 ；95%置信區間 [ 「CI」] 0.43-0.74 ；p<0.0001）。該聯合療法的中位PFS超過2年（24.9

個月），而泰瑞沙®單藥則為約1年（13.8個月）。 
 

在高水平MET人群中，沃瑞沙®和泰瑞沙®的聯合療法與泰瑞沙®單藥相比，降低疾病進展或死亡風險達55% （PFS 
HR 0.45 ；95% CI 0.31-0.66 ；p<0.0001）。沃瑞沙®和泰瑞沙®聯合療法組將中位PFS延長了13.7個月（24.8個月對
比11.1個月）。 
 

在次要終點OS方面，在ITT人群中，沃瑞沙®和泰瑞沙®的聯合療法與泰瑞沙®單藥相比，顯示出具有臨床意義的OS
改善（OS HR 0.48；95% CI 0.33-0.68）。與對照組相比，沃瑞沙®和泰瑞沙®聯合療法組將中位OS延長了9.6個月

 （44.5個月對比34.9個月）。聯合療法組中估計有67.4%的患者在3年時仍然存活，而對照組中這一比例為47.4% 。
隨著隨訪時間的延長，OS曲線持續分離，表明沃瑞沙®和泰瑞沙®聯合療法的獲益幅度隨時間推移而進一步擴大 。
值得注意的是，在所有預設的ITT亞組中均觀察到了一致的PFS和OS獲益。 
 

https://www.hutch-med.com/tc/


2 

該研究的主要研究者，廣東省人民醫院吳一龍教授表示：「SANOVO 研究的結果為一線EGFR突變肺癌的治療帶
來突破性的改變 。過去 ，對於同時伴有MET改變的患者來說，往往預示著患者接受EGFR-TKI治療的預後較差，提
高在確診及疾病進展時進行MET改變檢測的積極性 。此次具有重塑臨床實踐的潛力的研究結果顯示，將賽沃替尼

加入奧希替尼用於一線治療MET過表達的EGFR突變肺癌，將高水平MET人群的中位PFS延長超過1年，整體人群
的中位PFS亦延長了11 個月。再加上同樣令人鼓舞的 OS 臨床獲益，這些數據進一步證實了該聯合療法的突破性
潛力 ，為那些因MET過表達導致難以從EGFR-TKI單藥長期獲益的患者人群，帶來全口服、生物標誌物為導向的治

療方案。」 
 

和黃醫藥代理首席執行官兼首席財務官鄭澤鋒先生表示：「SANOVO研究 ，連同SAFFRON及SACHI研究 ，共同為

沃瑞沙®和泰瑞沙®的聯合療法方案構建了從一線干預到EGFR-TKI耐藥後的全面的連續治療格局。SANOVO研究證
實，在診斷時識別MET過表達並儘早採用全口服雙靶聯合方案，能夠在維持患者生活質量的同時 ，帶來臨床意義
顯著的PFS與OS 獲益。SANOVO 進一步印證了我們的核心策略，即通過將精準腫瘤治療推進至更前線，以改善

患者的長期臨床結果。」 
 

阿斯利康全球高級副總裁、全球研發中國負責人何靜博士表示：「SANOVO研究的結果與SAFFRON和SACHI研究

中已證實的療效相互呼應，將沃瑞沙®和基石療法泰瑞沙®聯合用藥帶向一線治療，為同時伴有MET過表達的EGFR
突變肺癌患者帶來獲益。這種全口服、生物標誌物為導向的聯合療法同時靶向EGFR和MET兩大通路，改善了此
類疾病的患者的無進展生存期和總生存期 。這些結果讓我們得以進一步推動我們通過提供創新靶向聯合療法，重
新定義 EGFR 突變肺癌患者治療標準的策略。」 
 

SANOVO研究的PFS和OS結果總結 i： 

  
沃瑞沙® + 泰瑞沙®  

(n=162) 
安慰劑 + 泰瑞沙® 

(n=164) 

PFS (意向治療人群) ii   

發生事件的患者人數, n (%)  101 (62.3) 124 (75.6) 

中位PFS (95% CI) (月)  24.9 (22.1-27.6)  13.8 (10.9-16.6) 

HR (95% CI)  0.56 (0.43-0.74) 

p值 p<0.0001 

PFS (IHC3+>90%人群) 

患者人數, n 98 98 

發生事件的患者人數, n (%)  24.8 (19.4-27.6) 11.1 (8.3-16.6) 

HR (95% CI) 0.45 (0.31-0.66) 

p值 p<0.0001 

OS (意向治療人群) ii 

死亡人數, n (%)  49 (30.2) 83 (50.6) 

中位OS (95% CI) (月)  44.5 (41.3-NE iii) 34.9 (26.3-41.1) 

HR (95% CI) 0.48 (0.33-0.68) 
i   PFS的數據截止日為2026年7月31日  
ii  意向治療人群 = ITT，intention-to-treat （IHC 2+, IHC 3+） 
iii  NE = 不可估計 

 



3 

沃瑞沙®和泰瑞沙®聯合療法的安全性特徵可控且與已知的各藥物的安全性保持一致，且沒有發現新的安全性問
題。該療法展現出良好的長期耐受性，在接受沃瑞沙®和泰瑞沙®聯合療法治療的患者中，僅有14.8%的患者因不
良事件停止治療。大多數不良事件均可通過劑量調整得以控制，導致死亡的不良事件（不包括疾病進展）發生率

較低，且在各治療臂間分佈均衡（4.3%對比4.8%）。 
 

在確診之初就同時靶向EGFR和同時存在的MET通路改變，這一全口服、去化療的治療方案在原發性或早期耐藥
出現之前，就提前阻斷旁路激活機制，從而在維持患者生活質量的同時，帶來強勁的臨床療效及持久的疾病控制。 

 
另外一項沃瑞沙®和泰瑞沙®聯合療法用於治療泰瑞沙®治療後出現疾病進展的MET驅動EGFR突變非小細胞肺癌
患者的SAFFRON III期研究數據亦已於ESMO大會的主席論壇（Presidential Symposium）環節公佈（摘要編號：
LBA6）。2 

 
基於SACHI III期研究的結果，沃瑞沙®聯合泰瑞沙®已於中國獲批用於治療EGFR基因突變陽性經EGFR酪氨酸激酶
抑制劑（「TKI」）治療後進展的伴MET擴增的局部晚期或轉移性非鱗狀非小細胞肺癌患者。此外，基於SANOVO III

期研究的結果，和黃醫藥計劃於2026年年底在中國提交針對一線治療的新適應症上市申請。 
 

沃瑞沙®由阿斯利康與和黃醫藥共同開發，並由阿斯利康商業化。 
 

關於非小細胞肺癌和MET異常 

肺癌是全球癌症死亡的主要原因，約佔所有癌症死亡人數的四分之一 （23%） 。3,4 肺癌通常分為非小細胞肺癌和小
細胞肺癌，其中非小細胞肺癌約佔所有肺癌患者的80-85% 。5 大部分（約75%）非小細胞肺癌患者在確診時已
是晚期 。6  此外，美國和歐洲的非小細胞肺癌患者中約有10-25％存在EGFR突變，而亞洲患者中該比例則高達

30-40％。7 
 

MET是一種受體酪氨酸激酶，在細胞的正常發育過程中發揮重要作用。8 MET擴增或過表達可導致腫瘤生長以及
癌細胞的轉移進展。8, 9   

 

關於SANOVO研究 

SANOVO研究是一項在伴有EGFR激活突變及MET過表達的既往未經過治療的局部晚期或轉移性非小細胞肺癌患
者中開展的盲法、隨機對照的III期臨床試驗。該研究將評估沃瑞沙®和泰瑞沙®聯合療法對比泰瑞沙®單藥（當前此
類患者的標準療法）的療效及安全性。研究共納入326例初治的伴有EGFR突變（外顯子19缺失或L858R）和MET

過表達的局部晚期或轉移性非小細胞肺癌患者。患者按 1:1 的比例隨機分組，分別接受泰瑞沙®80毫克每日一次
聯合沃瑞沙®或安慰劑300/200毫克每日兩次（劑量根據體重而定）。 
  

研究的主要終點是研究者評估的PFS 。其他終點包括獨立審查委員會評估的PFS 、OS 、客觀緩解率（ORR）、緩解
持續時間（DoR）、疾病控制率（DCR）、到達疾病緩解的時間（TTR）及安全性。 
 

關於沃瑞沙® 

沃瑞沙®（賽沃替尼）是一種強效、高選擇性的口服MET TKI，在晚期實體瘤中表現出臨床活性。沃瑞沙®可阻斷

因突變（例如外顯子14跳躍突變或其他點突變）、基因擴增或蛋白質過表達而導致的MET受體酪氨酸激酶信號通
路的異常激活。 
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沃瑞沙®已於中國獲批用於治療攜帶MET外顯子14 跳變的局部晚期或轉移性非小細胞肺癌成人患者，是中國首個
獲批的選擇性MET抑制劑。沃瑞沙®亦已於中國獲附條件批准用於治療經過至少2種系統治療後失敗的MET基因擴

增的局部晚期或轉移性胃癌或胃食道連接部腺癌成人患者。基於SACHI III期研究的結果，沃瑞沙®聯合泰瑞沙®已
於中國獲批用於治療EGFR基因突變陽性經EGFR-TKI治療後進展的伴MET擴增的局部晚期或轉移性非鱗狀非小細
胞肺癌患者。基於SAVANNAH全球II期研究的結果，該聯合療法亦於瑞士獲得臨時授權，用於治療經泰瑞沙®治療

後疾病進展的伴有高水平MET過表達或擴增的EGFR突變局部晚期或轉移性非小細胞肺癌患者。2026 年 8 月，一
項在相同患者人群中開展的該聯合療法對比鉑類雙藥化療的SAFFRON全球III期隨機研究公佈積極的頂線結果，
顯示出具有統計學和臨床意義的PFS和OS改善。 
 

關於泰瑞沙® 

泰瑞沙®（奧希替尼）是一種不可逆的第三代EGFR-TKI，在治療非小細胞肺癌（包括伴中樞神經系統轉移）患者
中有確證的臨床活性。 
 

泰瑞沙®作為單藥療法已在包括美國、歐盟、中國和日本在內的120多個國家獲批。獲批適應症包括：一線治療EGFR

突變的局部晚期或轉移性非小細胞肺癌、EGFR T790M突變陽性的局部晚期或轉移性非小細胞肺癌、EGFR突變的
早期非小細胞肺癌的輔助治療，以及鉑類放化療後不可切除的局部晚期非小細胞肺癌。 泰瑞沙®和化療的聯合療
法已在包括美國、歐盟、中國和日本在內的80多個國家獲批用於一線治療EGFR 突變的局部晚期或轉移性非小細

胞肺癌。 
 

關於和黃醫藥 

和黃醫藥（納斯達克/倫敦證交所：HCM；香港交易所：13）是一家處於商業化階段的創新型生物醫藥公司，致
力於發現、全球開發和商業化治療癌症和免疫性疾病的靶向藥物和免疫療法。自成立以來，和黃醫藥致力於將自
主發現的候選藥物帶向全球患者，首四個藥物現已在中國上市，其中首個藥物亦於美國、歐洲和日本等全球各地

獲批。欲了解更多詳情，請訪問：www.hutch-med.com或關注我們的LinkedIn專頁。 
 

前瞻性陳述 

本公告包含1995年《美國私人證券訴訟改革法案》「安全港」條款中定義的前瞻性陳述。這些前瞻性陳述反映了和黃醫藥目前對未來事件的
預期，包括對沃瑞沙®的治療潛力的預期，沃瑞沙®的進一步臨床研究計劃，對沃瑞沙®的研究是否能達到其主要或次要終點的預期，以及對此
類研究完成時間和結果發佈的預期。前瞻性陳述涉及風險和不確定性。此類風險和不確定性包括下列假設：入組率、滿足研究入選和排除標
準的受試者的時間和可用性；臨床方案或監管要求變更；非預期不良事件或安全性問題；沃瑞沙® （包括作為聯合療法）達到研究的主要或次
要終點的療效；獲得不同司法管轄區的監管批准及獲得監管批准後獲得上市許可；沃瑞沙®用於目標適應症的潛在市場；資金充足性；和黃醫
藥及阿斯利康成功開發和商業化沃瑞沙®的能力。此外，由於部分研究可能依賴於其他藥物（例如泰瑞沙®）和沃瑞沙®聯合使用，因此此類風
險和不確定性包括有關這些治療藥物的安全性、療效、供應和持續獲得監管批准的假設。當前和潛在投資者請勿過度依賴這些前瞻性陳述，
這些陳述僅在截至本公告發佈當日有效。有關這些風險和其他風險的進一步討論，請查閱和黃醫藥向美國證券交易委員會、香港聯合交易所
有限公司以及AIM提交的文件。無論是否出現新訊息、未來事件或情況或其他因素，和黃醫藥均不承擔更新或修訂本公告所含訊息的義務。 

醫療信息 
本公告所提到的産品可能並未在所有國家上市，或可能以不同的商標進行銷售，或用於不同的病症，或採用不同的劑量，或擁有不同的效力。
本文中所包含的任何信息都不應被看作是任何處方藥的推銷、推廣或廣告，包括那些正在研發的藥物。 
 

https://www.hutch-med.com/tc/nmpa-full-approval-for-orpathys-savolitinib-for-met14-nsclc/
https://www.hutch-med.com/tc/savolitinib-gc-nmpa-approval/
https://www.hutch-med.com/tc/sachi-the-lancet-publication/
https://doi.org/10.1016/j.annonc.2025.04.003
https://www.hutch-med.com/tc/saffron-global-phase-3-readout/
https://www.hutch-med.com/tc
https://www.linkedin.com/company/hutchmed/
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