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核心观点 

 外显子20突变（ex20ins)在非小细胞肺癌中发生的概率？ 

EGFR突变一般又主要包括4种类型：外显子19缺失突变（DEL19），外显子21突变（L858R），外显子18突变和外

显子20突变，其中，外显子19缺失突变和外显子21点突变最为常见，被称为“经典突变”或“常见突变”，而外显

子18点突变和外显子20突变则占比较小。EGFR外显子20突变率约10%，并且与其他已知突变不同时出现。 

 我国EGFR外显子20突变非小细胞肺癌新发人数？ 

2021年我国EGFR外显子20突变非小细胞肺癌新发人数达3.2万人。2021年我国肺癌新发患者达82.8万人，其中非

小细胞肺癌占比达90%，约74.5万人；局部晚期及晚期比例达85%，Ⅲ期及Ⅳ期非小细胞肺癌新发患者人数达63万

人；我国EGFR突变率达50%，EGFR突变非小细胞肺癌人数约31.5万人；外显子20突变率达10%，约3.2万人。 

 EGFR ex20ins NSCLC治疗手段？ 

EGFR ex20ins NSCLC一线治疗：国内外指南推荐参考驱动基因阴性NSCLC，尚未有效针对性治疗手段。 

EGFR ex20ins NSCLC二线治疗：两款药物上市，分别是强生的Rybrevant和武田的莫博替尼，其中莫博替尼于

2023年1月获NMPA批准上市。 

 重点标的： 

迪哲医药：舒 沃 替 尼 二 线 治 疗EGFR ex20ins ORR达60.8%， 高 于 既 往 全 球 同 类 产 品 数 据 。 一 线 治 疗EGFR 

exon20ins突变型晚期NSCLC的ORR高达77.8%，为初治患者带来新希望。 

贝达药业：MCLA-129是贝达药业与Merus共同开发的针对EGFR和c-Met双靶点的双特异性抗体。在2023 AACR上，

贝达药业披露了MCLA-129的Ⅰ/Ⅱ期试验结果，在18名可评估疗效的患者中，有2名患者为确认的PR，另有4名患

者病灶缩小20% 以上。 

艾力斯：2023ASCO披露伏美替尼二线治疗EGFR ex20ins NSCLC的Ⅰ期研究，与对照组奥希替尼相比，mPFS为

10.2m vs 3.8m，mOS为18.9m vs 11.7m，且伏美替尼安全性良好，未发生3级及以上不良事件。 

 风险提示：创新药研发的确定性、研发进展不及预期、商业化进展不及预期、药品降价风险，医药行业政策风险等。 
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3 数据来源：Pharmacogenomics in Lung Cancer: Predictive Biomarkers for Chemotherapy，西南证券整理 

1.1 肺癌病理分型及基因分型 

 早期肺癌分型以病理组织学为主，分为非小细胞肺癌（NSCLC）和小细胞肺癌（SCLC）两大类，NSCLC又可以分为
腺癌、鳞癌、大细胞癌等。从基因分型来看，常见的基因分型包括EGFR突变、ALK突变、ROS1突变、BRAF突变等
。 

肺癌病理分型及基因分型 



4 数据来源： A Prospective, Molecular Epidemiology Study of EGFR Mutations in Asian Patients with Advanced Non–Small-Cell Lung Cancer of Adenocarcinoma 
Histology (PIONEER) ，西南证券整理 

1.2 中国和西方非小细胞肺癌驱动基因图谱存在明显差异 

中国NSCLC驱动基因图谱 

 中国与欧美在肺癌驱动基因图谱上存在明显差异。在中国，EGFR突变占比50.3%，KRAS突变与ALK突变分别占比
6.7%和4.3%；欧美KRAS占比较大（25.0%）、EGFR突变占比较小（29%）、ALK突变略高（7.0%）。 

西方NSCLC驱动基因图谱 



5 数据来源：A Prospective, Molecular Epidemiology Study of EGFR Mutations in Asian Patients with Advanced Non–Small-Cell Lung Cancer of Adenocarcinoma 
Histology (PIONEER) ，西南证券整理 

1.3 EGFR突变在亚裔和中国人群中高达50% 

 肺癌由小细胞肺癌和非小细胞肺癌构成，其中，非小细胞肺癌占肺癌的90%左右。在非小细胞肺癌的突变基因中，
EGFR（表皮生长因子受体）突变占总体突变较大比例，对于不同人种，EGFR突变的比例各有不同。NSCLC的
EGFR突变在白种人患者中占15%左右，而在亚裔人群和中国中则高达50%左右。 

 

世界非小细胞肺癌EGFR阳性率分布 PIONEER研究的患者来源（人） PIONEER研究中患者EGFR阳性率 

中国, 1076 

印度, 72 

菲律宾, 65 

泰国, 117 
越南, 120 

中国 印度 菲律宾 泰国 越南 

EGFR阳性 
51% 

EGFR阴性 

49% 



6 数据来源：Targeting EGFR Exon 20 Insertions in Non–Small Cell Lung Cancer: Recent Advances and Clinical Updates ，西南证券整理 

1.4 外显子20突变在EGFR突变的非小细胞肺癌中出现的频率大概在10%左右 

 EGFR突变主要包括4种类型：外显子19缺失突变（DEL19），外显子21突变（L858R），外显子18突变和外显子20
突变，其中，外显子19缺失突变和外显子21点突变最常见，外显子18点突变和外显子20突变则占比较小。 

 EGFR外显子20突变率约10%，并且与其他已知突变不同时出现。 

 外显子20插入突变主要是在761-775位氨基酸发生3-21个碱基的插入或复制突变，通过将C-helix推向内部，诱导受
体活性构象，从而以不依赖配体的方式激活受体。与EGFR 19del和HER2 ins20突变相比，外显子20插入突变具有
显著异质性。目前，已鉴定了超过60种外显子20插入激活突变，大多数是紧邻C-helix的loop出现1-4个氨基酸插入
。 

非小细胞肺癌EGFR突变亚型分布 20号外显子插入突变位置 



7 数据来源：Cancer treatment and survivorship statistics, 2022 ，GLOBOCAN 2020，弗若斯特沙利文，西南证券整理 

1.5 2021年中国EGFR EXON 20 NSCLC新发患者约3.2万人 

 2021年中国EGFR EXON 20 NSCLC新发患者约3.2万人。根据弗若斯特沙利文，2021年我国肺癌新发患者达82.8
万人，其中非小细胞肺癌占比达90%，约74.5万人；局部晚期及晚期比例达85%，Ⅲ期及Ⅳ期非小细胞肺癌新发患
者人数达63万人；我国EGFR突变率达50%，EGFR突变非小细胞肺癌人数约31.5万人；外显子20突变率达10%，约
3.2万人。 

 2021年美国EGFR EXON 20 NSCLC新发患者约5100人。2021年美国肺癌新发患者达22.8万人，其中非小细胞肺
癌占比达90%，约20.5万人；局部晚期及晚期比例达85%，Ⅲ期及Ⅳ期非小细胞肺癌新发患者人数达17.4万人；美
国EGFR突变率达29%，EGFR突变非小细胞肺癌人数约5.1万人；外显子20突变率达10%，约5100人。 

 

中国（万人） 美国（万人） 

肺癌患者人数 82.8 22.8 

非小细胞肺癌占比（90%） 74.5 20.5 

局部晚期及晚期比例（85%） 63 17.4 

EGFR突变率 
（中国50%；美国29%） 

31.5 5.1 

EGFR EX20ins突变率（10%） 3.2 0.5 

2021年中国及美国EGFR EXON 20 NSCLC新发人数 



8 数据来源：迪哲医药招股说明书，西南证券整理 

1.5 2021年中国EGFR EXON 20 NSCLC新发患者约3.2万人 

 根据迪哲医药招股说明书，2021年我国EGFR ex20ins NSCLC新发患者约3.2万人，到2025年EGFR ex20ins 
NSCLC新发患者约3.6万人，到2030年中国EGFR ex20ins NSCLC新发患者约4.1万人。与我们测算的数据基本一
致。 

 2021年全球EGFR ex20ins NSCLC新发患者约6.7万人，到2025年EGFR ex20ins NSCLC新发患者约7.6万人，到
2030年新发患者约8.6万人。 

 

中国EGFR EXON 20 NSCLC新发人数 全球EGFR EXON 20 NSCLC新发人数 



9 数据来源：Pemetrexed-based chemotherapy for non-small-cell lung cancer patients with EGFR exon 20 insertion mutation: a multicenter study，The impact 
of EGFR exon 19 deletion subtypes on clinical outcomes in non-small cell lung cancer，西南证券整理 

1.6 EGFR exon 20因结构的特殊性和突变种类导致成药困难 

 开发外显子20插入突变的靶向治疗药物具有极大的挑战性，尽管外显子20插入突变研究取得了一定进展，但外显子
20插入突变的复杂性限制了系统性研究每种突变的结构特征以及对EGFR TKI的敏感性。EGFR-TKI 疗效欠佳的主要
原因是EGFR ex20ins特变特有的空间结构，EGFR TKI 很难与 ATP 结合口袋发生结合；Exon 20ins 突变与野生型 
EGFR 的激活态具有高度相似性，提高对 Exon20 ins 的活性，也会同步提高对于野生型 EGFR 的抑制，选择性无法
兼顾; 同时突变类型多，异质性强。 

1)突变种类和突变频率差异较大：外显子20插入突变类型众多，包括三种相对高频突变，而外显子19缺失突变的高
频突变类型较少，以单一高频突变类型为主； 

2)结构上的特殊性：外显子20插入突变的位置在C-螺旋的C端或紧跟C-螺旋的环内，大多发生在C-螺旋后的环内，
而外显子19缺失突变减少C-螺旋环路后向外旋转至激酶活化区域，而外显子20插入突变推动C-螺旋的C-末端进入活化区
域，因此，外显子20插入突变引起结构变化，形成空间位阻，导致药物结合袋变小，EGFR TKI无法再与靶点结合，使
EGFR得以保持活性，致癌信号持续存在。 

EGFR ins20（左）与19del（右）的突变种类和突变频率 



10 数据来源：Nature，西南证券整理 

 1.7 EGFR exon 20ins因结构的特殊性导致结合口袋缩小 

 研究显示，Exon 20ins突变大多会改变αC-螺旋的构象，并把磷酸结合环（P-loop）推入原有TKI类靶向药的结合口
袋导致空间位阻，使结合口袋显著缩小。 

 EGFR Exon 20ins导致的构象改变，就使TKI类靶向药难以有效结合到20号外显子编码的结构域上，不管是一代的吉
非替尼、厄洛替尼、埃克替尼，二代的阿法替尼、达可替尼还是三代的奥希替尼、阿美替尼等，抑制EGFR Exon 
20ins的能力有限。 

 而且在发生构象改变后，Exon 20ins突变型EGFR蛋白的结构与野生型EGFR相似，因此TKI类靶向药抑制突变蛋白
的同时，也可能结合并抑制正常细胞中的野生型蛋白，从而导致剂量限制性毒性（DLT），各种副作用会使治疗窗
口缩窄。 

EGFR exon 20ins导致显著的空间位阻和结合口袋缩小（红色部分表现了插入突变引发的空间位阻） 



11 数据来源：Nature，西南证券整理 

 1.8 三代EGFR TKI针对EGFR EX20ins疗效欠佳 

EGFR TKI针对EGFR EX20ins疗效欠佳 

 既往研究显示，第一、二代EGFR TKI对EGFRexon20ins的疗效有限，患者生存获益远小于其他EGFR突变类型。针
对EGFR外显子20突变，EGFR TKI有效率不足10%，mPFS仅2-3m。一项纳入62例EGFR exon20ins突变型NSCLC
患者的真实世界研究显示，给予患者奥希替尼80mg或160mg口服治疗，ORR仅6.5%，mPFS为2.7m。 

 在2019 ESMO上，阿斯利康披露了奥希替尼作为二线及后线治疗EGFRexon20ins患者的疗效，研究入组15例接受奥
希替尼治疗的EGFRexon20ins患者，其中3例（20%）为二线治疗、12例（80%）为三线及以上的治疗。患者中位年
龄61岁，女性患者占66.7％。其中，46.7%（n=7）患者达到疾病稳定(SD)。3例在M766、A767和未知位点出现
EGFRexon20ins的患者，在数据截止时仍在接受奥希替尼治疗（SD：12个月、7个月和7个月）。患者的中位PFS为
3.5个月(95%CI1.6个月-未达到)，中位OS未达到（1年OS率为56.3％），6个月时的疾病控制率（DCR）为31.1％。 

通用名 临床试验 人数 ORR mPFS mOS 对照组 

奥希替尼 真实世界研究 62 6.5% 2.7m - - 

奥希替尼 LU17-19 15 0 3.5m - - 
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13 数据来源：《非小细胞肺癌诊疗指南》，西南证券整理 

 2.1 从指南看EGFR ex20ins NSCLC治疗现状 

 EGFR外显子20插入（EGFR ex20ins NSCLC）突变作为EGFR罕见突变中最常见的亚型，其突变体因结构独特，对
1~3代EGFR-TKIs敏感度低，原发耐药，此类患者的治疗仍是一个亟待解决的临床需求问题。 

 目前， 国内外指南对于 EGFR ex20ins NSCLC一线治疗的推荐均参考驱动基因阴性NSCLC，尚未有效针对性治疗手
段。 

 二线治疗首选莫博替尼和Rybrevant（Amivantamab），其中莫博替尼于2023年1月获NMPA批准上市。 



14 数据来源： 《非小细胞肺癌诊疗指南》，西南证券整理 

 2.2 EGFR ex20ins NSCLC一线治疗：参考驱动基因阴性NSCLC 

2022CSCO 非小细胞肺癌诊疗指南 

 EGFR外显子20插入（EGFR ex20ins NSCLC）突变作为EGFR罕见突变中最常见的亚型，其突变体因结构独特，对
1~3代EGFR-TKIs敏感度低，原发耐药，此类患者的治疗仍是一个亟待解决的临床需求问题。 

 第一代EGFR-TKIs治疗EGFR ex20ins NSCLC患者的PFS时间仅为2~2.9个月。奥希替尼作为第三代EGFR-TKIs药物，
是常见EGFR敏感突变型NSCLC患者首选的一线治疗方案，但奥希替尼治疗EGFR exon20ins突变型NSCLC患者的疗效
欠佳。一项纳入62例EGFR exon20ins突变型NSCLC患者的真实世界研究显示，给予患者奥希替尼80mg或160mg口
服治疗，qd，其ORR仅为6.5%，疾病控制率（DCR）为53.2%，mPFS为2.7m。 

 目前， 国内外指南对于 EGFR ex20ins NSCLC一线治疗的推荐均参考驱动基因阴性NSCLC，尚未有效针对性治疗手
段。 

分期 Ⅰ级推荐 Ⅱ级推荐 Ⅲ级推荐 

Ⅳ期EGFR20外显子插入突变NSCLC一线治疗 参考Ⅳ期无驱动基因NSCLC的一线治疗 

Ⅳ期EGFR20外显子插入突变NSCLC后线治疗 参考Ⅳ期无驱动基因NSCLC的后线治疗 Mobocertinib或Aminantamab 



15 数据来源： ASCO，西南证券整理 

 2.3 EGFR ex20ins NSCLC二线治疗：两款药物上市 

exon 20ins NSCLC药物临床数据及治疗费用 

 目前，针对EGFR ex20ins突变型晚期NSCLC的在研新药主要分为大分子抗体类（amivantamab）和小分子TKIs类
（莫博替尼、舒沃替尼、CLN-081以及poziotinib）2大类。共两款用于EGFR exon20ins突变型晚期NSCLC的药物获
批上市，分别为武田的莫博替尼（TAK-788）和Rybrevant（Amivantamab）。 

 从上市时间的角度，Rybrevant是全球首款上市用于二线治疗EGFR ex20ins NSCLC的药物，但尚未在国内获批上市；
莫博替尼是全球第二款用于二线治疗EGFR ex20ins NSCLC的药物，于2023年1月获NMPA批准上市。 

通用名 商品名 原研 美国上市时间 中国上市时间 进入医保时间 单药 全球销售额 

Amivantamab Rybrevant 强生 2021年5月 - - 单药 未披露 

莫博替尼 
mobocertinib 

安卫力 武田 2021年9月 2023年1月 - 单药 未披露 

通用名 临床试验 人数 ORR mPFS mOS 对照组 不良反应 用量 
国外年均 

费用（美元） 
国内年均 

费用（元） 
NCCN 

推荐用药 

Amivantamab CHRYSALIS 114 40% 8.3m 22.8m - G3：16% 

患者体重＜80kg，1050mg；≥80kg，
1400mg 

第一周的第1天和第2天，分次给予推荐
剂量，第二周至第四周，每周给药一次。

四周后，每二周给药一次 

20.1万 - 二线 

莫博替尼 
mobocertinib 

EXKIVITY 114 28% 7.3m 24m - G3：22% 160mg，每日一次 19.7万 

12万（赠药
计划买二赠
二，之后买
一赠一） 

二线 



16 数据来源： ASCO，西南证券整理 

 2.4 Rybrevant：全球首款获批用于EGFR外显子20插入突变阳性的非小细胞肺癌药物 

 2021年5月，FDA批准强生（JNJ）EGFR-MET双特异性抗体Rybrevant（Amivantamab-vmjw），用于治疗在接
受含铂化疗失败后病情进展EGFR ex20ins NSCLC成人患者。这是FDA批准的首个针对EGFR ex20ins的药物。 
Rybrevant国内目前处于临床Ⅲ期。 

 Rybrevant加速批准是基于Ⅱ期CHRYSALIS（NCT02609776）研究的结果，对81例接受含铂化疗期间或之后病情进
展、携带EGFR外显子20插入突变的NSCLC成人患者评估了Rybrevant的疗效。疾病进展后均接受Amivantamab治疗。
体重<80kg的患者接受1050 mg剂量，体重≥80 kg患者的剂量为1400 mg。 

 结果显示，主要观察指标是ORR。结果显示，Amivantamab治疗显示出持久的缓解：总缓解率（ORR)为40%，中位
缓解持续时间（DOR）为11.1个月。在病情缓解的患者中，有63%缓解持续时间≥6个月。 

Rybrevant结构 



17 数据来源： ASCO，西南证券整理 

 2.5 莫博替尼：国内首款获批用于EGFR外显子20插入突变阳性的非小细胞肺癌药物 

 2021年9月15日，美国FDA加速批准莫博替尼上市，用于治疗在含铂化疗治疗期间或治疗后进展的局部晚期或转移性
的，EGFR外显子20插入突变阳性的非小细胞肺癌（NSCLC）成年患者。2023年1月，莫博替尼获NMPA批准上市，
成为国内首款用于EGFR外显子20插入突变阳性的非小细胞肺癌药物。 

 莫博替尼的获批基于EXKIVITY 1/2 期试验的积极结果，114名经过铂类治疗的EGFR Exon20+非小细胞肺癌患者接受
mobocertinib的治疗。独立评审委员会评估的整体缓解率为28%；患者中位无进展生存期为7.3个月；中位总生存期 
(OS) 为 24 个月，G3 TRAE为腹泻（22%）。莫博替尼的标签包括QTc延长和尖端扭转型室性心动过速的黑框警告。 

莫博替尼疗效数据 
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19 数据来源：医药魔方，西南证券整理 

 3.1 莫博替尼国内率先上市，舒沃替尼于2023年1月递交NDA 

 目前，针对EGFR EX20ins NSCLC，
我国处于临床阶段的药品超过10款，
其中一款产品获批上市，一款已递
交上市申请，两款处于临床Ⅲ期，4
款产品处于临床Ⅱ期。 

 临床进展居前的产品包括莫博替尼
和舒沃替尼等，莫博替尼于2023年
1月获批上市，迪哲医药的舒沃替尼
NDA申请于2023年1月获CDE受理。 



20 数据来源：ASCO，ESMO，西南证券整理 

 3.2 我国EGFR EX20ins NSCLC药物竞争格局 

EGFR EX20ins NSCLC一线疗法数据 

EGFR EX20ins NSCLC二线疗法数据 

通用名 企业 临床试验 人数 对照组 ORR mPFS mOS 线数 

Amivantamab 强生 CHRYSALIS 114 - 40% 8.3m 22.8m 二线 

莫博替尼 武田 EXKIVITY 114 - 28% 7.3m 24m 二线 

舒沃替尼 迪哲医药 WU-KONG 97 - 60.8% - - 二线 

伏美替尼  艾力斯 - 20 奥希替尼 70% 10.2m vs 3.8m 18.9m vs 11.7m 二线 

安达替尼 鞍石生物 - 26 - 57.7% - - 二线 

波齐替尼 韩美 ZENITH20 50 - 32% 5.5m 19.2m 二线 

通用名 企业 临床试验 人数 对照组 ORR mPFS mOS 线数 

舒沃替尼 迪哲医药 WU-KONG 26 - 77.8% - - 一线 

YK029A 浦合医药 - 19 - 68.4% - - 一线 

奥希替尼 阿斯利康 POSITION20 25 - 28% 6.8m 15.2m 一线 



21 数据来源：ASCO，西南证券整理 

 3.3 舒沃替尼：全面布局一线及二线EGFR exon20ins NSCLC 

 舒沃替尼是一款口服、不可逆、针对多种EGFR突变亚型的高选择性EGFR酪氨酸激酶抑制剂（TKI）。舒沃替尼结构中
包含了氨基嘧啶母环、丙烯酰胺基团、苯胺基结构、卤素取代的苯胺基结构和二甲氨基吡咯烷。其中嘧啶母环C-4位
置上使用一个苯胺基结构，使舒沃替尼的分子结构变得更灵活，从而对不同EGFR exon20ins突变亚型的不完全相同
的ATP口袋进行灵活结合，提高对EGFR exon20ins的抑制效力，并具有对野生型EGFR的选择性；同时氨基嘧啶可有
效抑制EGFR敏感突变和T790M耐药突变；丙烯酰胺基团可通过不可逆共价键结合，增强抑制能力；卤素取代的苯胺
基结构可占据磷酸结合环，改善药动学；二甲氨基吡咯烷可占据溶剂通道，进一步提高药物的物理化学性质及药动学。 

 在2023ASCO上，舒沃替尼针对经治EGFR ex20ins NSCLC突变型晚期NSCLC首个关键研究（WU-KONG6）的最新
成果。经过更长时间的随访，独立影像评估委员会（IRC）确认ORR达60.8%，高于既往全球同类产品数据。同时，
针对多种EGFR exon20ins突变亚型和基线伴有经治且稳定的脑转移患者，舒沃替尼均表现出良好的抗肿瘤活性。 

 另一项研究进展为舒沃替尼一线治疗EGFR ex20ins NSCLC突变型晚期NSCLC的疗效和安全性汇总分析，纳入了舒沃
替尼全球和中国两项关键研究中的28例EGFR exon20ins 突变型晚期NSCLC初治患者。研究结果表明， 舒沃替尼一
线单药治疗EGFR exon20ins突变患者，在RP2D剂量（300mg QD）下最佳客观缓解率（BoR）高达77.8%，在
EGFR exon20ins突变型晚期NSCLC领域，惊艳呈现靶向治疗高缓解率的特性，为该领域治疗带来新希望。 

舒沃替尼疗效数据 



22 数据来源： CSCO，西南证券整理 

3.4 YK029A：一线治疗EGFR ex20ins突变晚期NSCLC疗效优异 

 YK029A是苏州浦合医药控股的子公司海南越康生物医药有限公司开发的第3代EGFR-TKI药。 

 在2022CSCO上，浦合医药披露了YK029A治疗EGFR ex20ins突变晚期NSCLC患者的Ib期临床研究。研究纳入19例
EGFR exon20ins 突变型晚期NSCLC初治患者，ORR为68.4%、DCR为94.7%；6个月的DOR率为64.6%。中位随
访73个月，中位DOR和中位PFS均未达到，显示患者有持久获益，且安全性可控（未出现与治疗相关的四级或以上的
不良反应）。 

 2023年3月，越康生物在clinicaltrials.gov网站上登记了一项III期临床试验，旨在评估YK-029A一线治疗晚期或转移性
非小细胞肺癌（NSCLC）患者的有效性和安全性。该研究是一项在中国进行的多中心、开放标签、阳性药物对照临床
试验，拟纳入350例晚期或转移性NSCLC成人患者。试验组患者需接受YK-029A（200mg，每日1次），对照组需接
受培美曲塞+卡铂或顺铂（每3周1次）。主要终点为盲法独立审查委员会（IRC）评估的无进展生存期（PFS），次要
终点包括客观缓解率（ORR）、总生存期（OS）、缓解持续时间（DOR）等。 

YK029A一线治疗EGFR ex20ins突变晚期NSCLC疗效数据 



3.5 贝达药业：EGFR/c-Met双抗处于Ⅰ/Ⅱ期临床 
 

数据来源：贝达药业官网，AACR，西南证券整理 

 MCLA-129是贝达药业与Merus共同开发的针对EGFR和c-Met双靶点的双特异性抗体。MCLA-129能够同时阻断
EGFR和c-Met的信号传导，抑制肿瘤的生长和存活，并且通过增强抗体依赖的细胞介导细胞毒性作用和吞噬作用
（ADCC和ADCP），进一步提高对癌细胞的杀伤潜能。MCLA-129拟用于EGFR或MET异常的晚期实体瘤患者的治疗。 

 2019年1月，贝达药业与 Merus N.V.（NDAQ: MRUS）宣布达成战略合作，公司取得在中国开发和商业化 MCLA-
129 的独占实施许可并负责 CMC 相关工作，Merus 公司保留中国以外的所有全球权益。 

 在2023 AACR上，贝达药业披露了MCLA-129的Ⅰ/Ⅱ期试验结果，确定了MCLA-129 RP2D为1500mg IV Q2D，在
此浓度下对c-MET和EGFR靶点的抑制率可达到95%以上。在18名可评估疗效的患者中，有2名患者为确认的PR，另有
4名患者病灶缩小20% 以上。 

MCLA-129疗效数据 
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24 数据来源：艾力斯官网，西南证券整理 

3.6 伏美替尼：EGFR ex20ins NSCLC潜在BIC药物 

 伏美替尼是一种不可逆、选择性的第三代EGFR抑制剂，对EGFR T790M+敏感突变具有显著的抑制活性。2021年3月
3日，国家药监局批准了伏美替尼上市，用于既往经EGFR-TKI治疗时或治疗后出现疾病进展，并且经检测确认存在
EGFR T790M突变阳性的局部晚期或转移性NSCLC成人患者的治疗。2022年6月29日，伏美替尼新适应症获NMPA批
准，用于具有表皮生长因子受体（EGFR）外显子19缺失（19DEL）或外显子21（L858R）置换突变的局部晚期或转
移性非小细胞肺癌（NSCLC）成人患者的一线治疗。 

 伏美替尼针对 EGFR Ex20Ins 突变 NSCLC亦展现出良好的治疗效果。在2023 ASCO上，艾力斯披露了伏美替尼二
线治疗EGFR EXON 20ins NSCLC的Ⅰ期研究，与对照组奥希替尼相比，mPFS为10.2m vs 3.8m，mOS为18.9m 
vs 11.7m，且伏美替尼安全性良好，未发生3级及以上不良事件。 

 2023年4月4日，伏美替尼的20外显子插入突变NSCLC一线治疗适应症获CDE药物临床试验批准。 

伏美替尼研发历程 



25 数据来源： AACR，鞍石生物官网，西南证券整理 

3.7 安达替尼：二线治疗EGFR ex20ins NSCLC客观缓解率达57.5% 

 PLB1004是北京鞍石生物科技有限责任公司自主研发的新型小分子酪氨酸激酶不可逆抑制剂，具有高选择性，可以透
过血脑屏障。非临床药效实验表明该化合物对EGFR 20号外显子插入（ex20 ins）突变、HER2 20号外显子插入
（ex20 ins）突变、EGFR敏感突变、EGFR耐药突变和EGFR罕见突变均有效。 

 安达替尼的Ⅰ期临床数据于2023AACR披露。截至2022年7月31日，≥160mg QD剂量水平共29例，其中26例受试者
至少完成一次肿瘤评估，经研究者评估达到客观缓解的15例，ORR为57.7%（15/26）；42.3%（11/26）的受试者
达到疾病稳定（SD），疾病控制率（DCR）为100%。在15例PR受试者中，3例受试者的持续缓解时间（DOR）已
超过240天（其中2例受试者的DOR已超过300天，且仍在持续获益）。此外，亚组分析显示，在≥160mg QD剂量水
平且至少完成一次肿瘤评估的26例携带EGFR ex20ins受试者中，8例受试者基线时伴有脑转移，其中3例疗效评估达
到PR，ORR达到37.5% 

鞍石生物产品管线 
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27 数据来源：迪哲医药官网，西南证券整理 

4.1 迪哲医药：舒沃替尼ORR达60.8%，高于既往全球同类产品数据 

 迪哲医药是一家处于临床开发阶段的全球创新型生物医药企业，专注于恶性肿瘤和免疫性疾病领域，致力于开发具备
差异化竞争优势的全球创新药。基于行业领先的转化科学和新药分子设计与筛选技术平台，公司已建立了具备全球竞
争力的在研管线，其中两大领先产品已处于全球关键性临床试验阶段。 

 舒沃替尼：全球BIC潜力，是肺癌领域首个且目前唯一获中美双“突破性疗法认定”的国创新药，首个适应症为
EGFR20号外显子插入突变非小细胞肺癌，舒沃替尼ORR 60.8%显著优于全球同类产品。目前国内NDA已获优先审评，
有望于2023年中上市；海外注册临床加速推进中，有望于2023年底提交美国NDA。 

 戈利昔替尼：新一代高选择JAK1抑制剂，独辟蹊径布局血液瘤领域戈利昔替尼是T细胞淋巴瘤领域迄今为止全球首个
且唯一进入全球 注册临床阶 段的高选择 性JAK1抑制剂， 首个适应症 用于治疗复 发难治性外 周T细胞 淋巴瘤（r/r 
PTCL），现处于国际多中心II期单臂注册试验阶段。PTCL亚型较多且缺乏有效治疗手段，初治失败r/r PTCL患者生存
率低，戈利昔替尼治疗r/r PTCL的ORR达42.9%，远高于目前标准疗法。戈利昔替尼于2022年获FDA快速通道认定，
有望于2023年提交中美NDA，上市后有望凭借优异的疗效顺利打开全球市场空间。 

 风险提示：产品研发进展低于预期、已上市产品销售低于预期等风险。 

迪哲医药产品管线 



 业绩总结：公司2022年实现营业收入23.8亿元（+5.82%），实现归母净利润1.5亿元（-62.04%）。其中，第四季度
实现营业收入7.1亿元（+36.9%），实现归母净利润0.4亿元（+17.7%）。2023年一季度实现营业收入5.3亿元（-
9.1%），实现归母净利润0.5亿元（-38.6%）。 

 埃克替尼销量维持增长趋势，恩莎替尼销量高速增长。2022年凯美纳销量同比增长29.54%，贝美纳销量同比增长
684.32%，贝安汀逐步打开市场。埃克替尼2021年新获批术后辅助治疗并纳入国家医保目录加速放量。恩莎替尼二线
治疗局部晚期或转移性NSCLC于2021年底纳入国家医保目录快速放量，一线适应症于2022年3月获批上市，一线、二
线共同发力提高竞争力和可及性，术后辅助适应症临床已开始入组。 

 盈利预测与投资建议。预计2023-2025年归母净利润分别为3.2亿元、4.4亿元、6亿元，对应PE分别为89、64、47倍。
公司核心产品埃克替尼保持稳健，新产品恩沙替尼贡献增量，在研管线顺利推进，贝福替尼等新药将陆续上市贡献未
来业绩增量。维持“持有”评级。 

 风险提示：产品研发进展低于预期、已上市产品销售低于预期等风险。 

4.2 贝达药业：EGFR/c-Met双抗处于Ⅰ/Ⅱ期临床 
 

贝达药业盈利预测 

28 数据来源：Wind，西南证券 



29 数据来源：艾力斯官网，西南证券整理 

4.3 艾力斯：伏美替尼进军EGFR ex20ins NSCLC，ORR达70% 

 艾力斯总部位于上海周浦医学园区，成立于2004年3月。艾力斯是一家集研发、生产和营销三位一体的创新型制药企
业，以中国创新关爱全球患者为发展理念，以全球医药市场未被满足的临床需求为导向，专注于肿瘤治疗领域，以开
发出首创药物(First-in-class)和同类最佳药物(Best-in-class)为目标，致力于研发和生产具有自主知识产权、安全、有
效、惠及大众的创新药物。 

 在2019年完成了A轮和A+轮融资后，2020年12月2日，艾力斯正式在上海证券交易所科创板挂牌上市（股票代码: 
688578）。 

 伏美替尼布局外显子20 NSCLC市场，适应症持续拓展。伏美替尼针对 EGFR Ex20Ins 突变 NSCLC亦展现出良好的治
疗效果。在2023 ASCO上，艾力斯披露了伏美替尼二线治疗EGFR EXON 20ins NSCLC的Ⅰ期研究，与对照组奥希替
尼相比，mPFS为10.2m vs 3.8m，mOS为18.9m vs 11.7m，且伏美替尼安全性良好，未发生3级及以上不良事件。 

 风险提示：产品研发进展低于预期、已上市产品销售低于预期等风险。 
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风险提示 

 创新药研发的不确定性； 

 研发进展不及预期； 

 商业化进展不及预期; 

 药品降价风险； 

 医药行业政策风险。 
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