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事件： 

2021 年 5 月，葆元生物医药科技（杭州）有限公司 (下称“葆元医药”)宣布将在

2021 年 ASCO (美国临床肿瘤学会)年会上报告 Taletrectinib 用于 ROS1 融合基因

阳性非小细胞肺癌一线和二线治疗的 II 期临床试验初步结果。 

2021 年 6 月，信达生物与葆元医药达成协议，信达生物作为独家合作伙伴与葆元医

药在大中华区（包括中国大陆、香港、澳门及台湾）共同开发和商业化葆元医药的

主要候选药物 Taletrectinib。葆元医药将获得总额可达 1.89 亿美元的先期付款及

开发费用资助和潜在里程碑付款，以及基于 taletrectinib 在大中华区年度净销售额

的特许权使用费。 

 

点评： 

Taletrectinib 临床价值持续验证，具有 Me-better 潜力 

ROS1 融合在非小细胞肺癌（NSCLC）中的阳性率约为 1-2%，已经成为该类肿瘤患

者治疗的重要靶点。Taletrectinib (AB-106; DS-6051b)是一种选择性 ROS1/NTRK 

抑制剂。在两项 I 期临床试验中，Taletrectinib 作为 1 线 ROS1 TKI 治疗非小细胞

肺癌患者的客观缓解率（ORR）为 66.7% (6/9)，中位无进展生存期（PFS）为 29.1

个月。此次披露的 TRUST (NCT04395677)试验是一项针对中国 ROS1 融合 NSCLC

患者的 II 期临床。 

试验设计： 

入组患者为未接受过 ROS1 TKI 治疗、或接受过克唑替尼治疗后进展的 ROS1 融合

的非小细胞肺癌，给药剂量为 taletrectinib 400 或 600mg，1 次/日。主要终点是

ORR、疾病控制率（DCR）、PFS 和安全性等，同时也对药代动力学进行评估。 

截至 2021.1.15，有 22 名受试者接受了 taletrectinib 治疗。大多数患者 (54.5%, 

12/22) 之前接受过系统化疗；31.8% (7/22) 的患者既往接受过克唑替尼治疗。 

试验结果： 

在接受过肿瘤评估的未接受过克唑替尼的患者（11 人）中，ORR=100%（95% CI，

72%-100%）。 

安全性方面，81.8% (18/22)的患者出现不良反应，包括恶心、呕吐、腹泻、转氨酶

升高、白细胞计数减少/中性粒细胞计数减少等；≥3 级的不良反应比例为 13.6% 

(3/22)，常见反应包括疲劳（4.5%，1/22），白细胞减少（4.5%，1/22）和转氨酶

升高（4.5%，1/22）；不良反应导致 3 名患者（13.6%）给药中断，2 名患者（9.1%）

剂量减少。 

临床价值： 

Taletrectinib 在 ROS1 融合阳性非小细胞肺癌患者中表现出强大的抗肿瘤活性，在

未接受过克唑替尼治疗的患者中表现出很高的有效性，具备成为 me-better 创新药

的潜力，并且整体安全性较为可控，有望成为新一代的 ROS1/NTRK 抑制剂。 

Taletrectinib 目前正在开展 3 项 II 期临床试验，包括 

 在中国开展的适应症为 1 线 TKI 初治和 2 线 TKI 经治 ROS1 阳性非小细胞肺癌

的 II 期临床试验； 

 在中国开展的适应症为 NTRK 阳性实体瘤的 II 期临床试验； 

 在全球开展的适应症为 1 线和 2 线 ROS1 阳性非小细胞肺癌的 II 期临床试验。 
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同类药物临床数据参考： 

辉瑞在临床试验（PROFILE 1001; NCT00585195）中评估了克唑替尼用于 ROS1

阳性转移性非小细胞肺癌的有效性与安全性，给药方案为 250mg，2 次/日。入

组患者为 50 人，有效性结果为： 

 独立放射学检查（IRR）：ORR=66%，其中完全缓解 1 人，部分缓解 32 人；

中位缓解持续时间（DOR）=18.3 个月； 

 研究者评估：ORR=72%，其中完全缓解 5 人，部分缓解 31 人。 

安全性方面，92%的患者发生视力障碍；90%为 1 级，2%为 2 级。 

 

总结：由于 ROS1 与 ALK 的激酶结构域有 49%的同源性，在激酶催化区 ATP 结

合位点上有 77%的同源性，因此当前临床常用的治疗思路是将 ALK 抑制剂应用

于 ROS1 阳性患者，多个 ALK 抑制剂在临床试验中可以控制 ROS1 融合患者的

病情，但是有效性仍有提升空间，并且对于耐药的患者仍亟需新的后线治疗方案。

靶向 ROS1/NTRK 的 Taletrectinib 在此次披露的 II 期临床数据中展现出针对

ROS1 阳性患者的非常优秀的抗肿瘤活性，具备成为 me-better 创新药的潜力，

随着 1 线 TKI 初治和 2 线 TKI 经治 ROS1 阳性 NSCLC、NTRK 阳性实体瘤等适

应症临床试验的持续推进，该药物的临床价值将得到进一步验证，有望为

ROS1/NTRK 阳性的肿瘤患者提供新一代的治疗选择。 

风险提示：临床试验失败的风险；研发进度低于预期的风险。 

 

原点资产



 

 

敬请参阅最后一页特别声明 -3- 证券研究报告 

行业及公司评级体系 

评级 说明 

行 

业 

及 

公 

司 

评 

级 

买入 未来 6-12 个月的投资收益率领先市场基准指数 15%以上 

增持 未来 6-12 个月的投资收益率领先市场基准指数 5%至 15%； 

中性 未来 6-12 个月的投资收益率与市场基准指数的变动幅度相差-5%至 5%； 

减持 未来 6-12 个月的投资收益率落后市场基准指数 5%至 15%； 

卖出 未来 6-12 个月的投资收益率落后市场基准指数 15%以上； 

无评级 因无法获取必要的资料，或者公司面临无法预见结果的重大不确定性事件，或者其他原因，致使无法给出明确的投资评级。 

基准指数说明： 
A 股主板基准为沪深 300 指数；中小盘基准为中小板指；创业板基准为创业板指；新三板基准为新三板指数；港股基准指数为恒生

指数。 
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