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 截至2023年底全球已有15款ADC获批上市，2023年已上市ADC药物全球销售额合计超过100亿美元，两款HER2 ADC规模超过20亿美元：①第一三共和AZ联合研发的重磅HER2 ADC德曲

妥珠单抗（Enhertu），2019年12月在美获批HER2阳性乳腺癌，2022年8月在美获批HER2低表达乳腺癌，适应症的突破推动产品高速放量，2022年Enhertu全球销售额12亿美元，

2023年反超恩美曲妥珠单抗，达24.56亿美元；②罗氏开发的恩美曲妥珠单抗，2022年全球销售额达21.83亿美元，2023年在Enhertu的竞争下，销售略有下滑达21.26亿美元。此

外吉利德旗下Trop2 ADC戈沙妥珠单抗（Trodelvy）和安斯泰莱&Seagen合作开发Nectin4 ADC维迪西妥单抗（Padcev）2023年全球销售额均突破10亿美元，2023年2月Trodelvy在

美新增获批HR+/HER2- BC，2023年4月Padcev在美新增获批联合K药一线治疗UC，新适应症开拓对应带动产品销售增长。截至2024年6月全球已有1000+ ADC管线在研，超过60%处于

临床前阶段，5款处于上市申请阶段：分别为第一三共/MSD合作开发的patritumab deruxtecan（HER3 ADC）、第一三共/AZ合作开发的德达博妥单抗（Trop2 ADC）、科伦博泰博

度曲妥珠单抗（HER2 ADC）、科伦博泰芦康沙妥珠单抗（Trop2 ADC）和Medac&Byondis合作研发的Trastuzumab duocarmazin（HER2 ADC）。

 第三代ADC代表药物Enhertu全方位布局乳腺癌适应症，奠定HER2 ADC王者地位。AZ/第一三共联合开发的HER2 ADC重磅产品Enhertu（DS-8201）从ADC结构优化设计、临床试验开

发节奏、后续在研方案布局等为后来者作出表率：（1）从ADC结构优化上，不同于T-DM1的不可裂解连接子，Enhertu首次应用四肽连接子，PKPD数据表现为优异的循环稳定性且

清除率低，此外通过定点偶联技术，Enhertu的DAR值为8，是T-DM1的2倍以上（DAR=3.5）；在毒素payload上，Enhertu选择DNA损伤剂Dxd，不同于T-DM1的微管蛋白抑制剂，DNA

损伤剂发挥毒素杀伤作用不依赖于细胞分裂周期。（2）从临床开发节奏上：Enhertu从后线起步，逐步向前线布局，2019年12月在美加速获批治疗3L+ HER2阳性乳腺癌；与T-DM1

头对头直接打败T-DM1获批2L HER阳性乳腺癌；而后进一步探索HER2低表达人群，HER2低表达适应症2022年8月在美获批，2023年7月国内获批，将HER2 ADC应用市场从HER2阳性乳

腺癌（占乳腺癌~15%）拓展至HR+/HER2-（占乳腺癌达~70%）；（3）后续在研全方位布局乳腺癌：DB-06在往前探索HER2更低表达的患者；DB-09探索联合或部联合K药一线治疗BC

（临床3期），DB-05探索辅助治疗HER2阳性BC（临床3期），DB-11探索新辅助治疗高风险HER2阳性早期BC（临床3期）。Enhertu作为乳腺癌ADC产品标杆，全方位的探索不断打破

市场规模天花板，乳腺癌适应症国内在研进度靠前的有：科伦博泰博度曲妥珠单抗（HER2 ADC）和芦康沙妥珠单抗（TROP2 ADC）国内上市申请中，百利天恒BL-M07D1（HER2 ADC）

临床3期，BioNTech&映恩生物DB-1302（HER2 ADC）临床3期，石药集团SYA1501（HER2 ADC）临床3期，恒瑞医药SHR-A1811（HER2 ADC）临床3期等。

 ADC治疗预后差异质性强的乳腺癌亚型（三阴性乳腺癌）中推荐级别靠前， Trop2靶点治疗三阴性乳腺癌大有可为。三阴性乳腺癌（TNBC）与其他乳腺癌亚型相比，异质性强、侵

袭性强、易复发且预后较差，约占全部乳腺癌15%-20%。对于TNBC患者一线治疗推荐化疗或化疗联合免疫治疗，一线治疗失败后首选ADC治疗（Enhertu和戈沙妥珠单抗）。研究证

实Trop2靶点在80%以上转移性TNBC患者高表达，目前科伦博泰SKB264（Trop2 ADC）末线治疗TNBC国内已于2023年12月申请上市，一线治疗PD-L1阴性TNBC国内3期中，辅助治疗

TNBC海外3期中（MSD主导）；AZ&第一三共DS-1062（Trop2 ADC）一线治疗PD-L1阴性TNBC、辅助治疗TNBC、联合度伐利尤单抗一线治疗PD-L1阳性临床3期中；百利天恒EGFR&HER3

双抗ADCBL-B01D1末线治疗TNBC国内3期中。
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 投资建议：自2010年全球首款ADC上市以来，ADC药物研发围绕抗体、连接子、毒素不断优化改进，作为兼具“高效与靶向化疗”的魔法子弹，一方面单药治疗突破后线治疗

或靶标低表达困境，另一方面与免疫疗法IO联用潜力挑战前线已上市药物的地位。ADC药物创新在研呈现“后来者居上”、“突破0-1后，强者有望恒强”的态势，前者主要

源于后来者始终可就抗体、连接子、毒素三部分优化改进，进一步提高疗效和/或降低毒性，后者主要源于产品实现0-1是对公司ADC研发平台、ADC多环节生产工艺等的正反

馈验证，在此基础上有望不断产出。因而针对该领域，我们建议关注管线靠前和/或产品、平台获海外Pharma认可的企业：科伦博泰（核心产品Trop2 ADC海外已开展9项全球

3期，2024年ASCO大会上公告TNBC和NSCLC数据，结果优异；SKB264末线治疗TNBC已于2023年12月国内申请上市）、百利天恒（BL-B01D1双抗ADC国内已启动6项临床3期，海外

治疗NSCLC临床1期入组中，海外由合作伙伴BMS主导；BL-M07D1 HER2 ADC与恩美曲妥珠单抗头对头国内3期中）、恒瑞医药（截至2024年6月，公司已有19款ADC在研，国内在

研布局数量位居第二，仅次于杭州多禧生物，公司已有3款（分别为Claudin18.2 ADC；Trop2 ADC；HER2 ADC）临床3期中，3款（分别为CD79b ADC；HER3 ADC；Nectin4 ADC）

临床1/2期）等。

 风险提示：行业政策变动风险；研发进展不及预期风险；竞争加剧风险；产品上市后商业化表现不及预期。
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1.1 抗体偶联药物（ADC）“魔法子弹”，精准靶向治疗

 抗体偶联药物（antibody-drug conjugates,ADC）是一类由单克隆抗体和小分子细胞毒性药物通过连接子偶联而成的新型生物治疗药物。抗体

偶联药物由抗体、具有一定细胞毒性的药物和连接子三部分组成，是一种利用抗体对特定抗原的精准识别，将药物递送到目标细胞的靶向疗法。

抗体和在肿瘤细胞相关抗原结合之后，形成ADC-抗原复合物，进一步被肿瘤细胞内化，在内体、溶酶体中连接子断裂或抗体被消化，释放细胞

毒性药物，通过损伤DNA或者抑制微管蛋白的合成促使细胞死亡，产生旁观者效应损伤邻近的肿瘤细胞。与传统的细胞毒性药物相比，ADC具有

靶向性强、毒副作用小等优势，精准的将小分子细胞毒性药物递送至肿瘤细胞，从而实现肿瘤特异性杀伤效果，减少对正常细胞的毒性损伤，

在临床上展现较好的治疗潜力。

4资料来源：《ADC药物的抗体组成及其作用靶点研究进展》，平安证券研究所

ADC药物的结构示意图及其生物学特性

ADC药物体内发挥精准靶向治疗示意图



1.2 选择什么抗体：组织特异性强、抗原稳定性高、抗原高效内化等

 目前获批ADC药物针对的靶抗原主要是癌细胞过表达的特异性蛋白，包括实体瘤中靶点HER2、Trop2、Nectin5和EGFR，以及血液恶性肿瘤靶点

CD19、CD22、CD33、CD30、BCMA和CD79b。在肿瘤学和免疫学基础研究的推动下，ADC靶抗原的选择已逐渐从传统的肿瘤细胞抗原扩展至肿瘤微

环境的靶标。

5资料来源：医药魔方，平安证券研究所 注：图表数据单位为个。

全球ADC在研管线前十大靶点分布情况
全球ADC在研管线所处临床阶段

全球ADC在研管线适应症布局情况



1.3 选择什么连接子：从“可裂解”-“不可裂解”-“更好裂解”

 第一代ADC药物采用可裂解连接子，稳定性较差且毒性药物易脱落。第一代ADC药物以Mylotarg为代表使用的是酸敏感腙键和GSH敏感二硫键的

可裂解连接子，Mylotarg是2000年首款在美获批上市的ADC药物，由于连接子不够稳定，毒性药物较易脱落，加之当时ADC制备技术存在局限，

抗体偶联率（Drug-to-Antibody Ratio，DAR）低等因素导致疗效不足，该药物于2010年撤市，改进给药策略后该药于2017年重获市场认可。

 第二代ADC药物改进连接子设计策略，以不可裂解连接子及可切割连接子为主。第二代不可裂解连接子以2013年获批的恩美曲妥珠单抗为代表，

连接子为N-琥珀酰亚胺基-4-（N-马来酰亚胺甲基）环己烷-1-羧酸酯（SMCC），不可裂解的连接子在血液循环和肿瘤细胞内都不会发挥断裂，

通常不能发挥旁观者效应且具有较长的半衰期。

 第三代ADC药物多采用肽连接子，且采用定点偶联技术提高药物抗体比（DAR）的均一性。在第三代ADC药物中肽连接子的应用遍地开花，肽类

的连接子可在细胞内溶酶体的酶催化下迅速裂解，肽类连接子相当于一个加固型的“活结”，不会轻易断裂，而是到达预定终点肿瘤组织，进

入肿瘤细胞内方发生断裂释放药物。如2019年获批上市的Padecev采用的是缬氨酸-瓜氨酸二肽连接子（Val-Cit），2020年获批上市的

Trodelvy采用的是丙氨酸-丙氨酸二肽连接子（Ala-Ala），上述这类二肽连接子通常与对氨基苄基氨基甲酸酯（PABA）和马来酰亚胺（MC）间

隔子结合使用，以获得更好的组织蛋白酶结合能力和更好的血浆稳定性；2019年Enhertu获批上市，甘氨酸-甘氨酸-苯丙氨酸-甘氨酸（MC-

GGFG-AM）四肽连接子首次得到应用，研究表明Enhertu具有优异的血液循环稳定性且血液清除率低。除了倾向选择肽连接子上，第三代ADC在

偶联策略上采用定点偶联技术，获批的Enhertu、Padcev、Trodelvy均是采用定点偶联技术获得。

6资料来源：《Linkers:An Assurance for Controlled Delivery of Antibody-Drug Conjugate》，平安证券研究所



1.3 选择什么连接子：从“可裂解”-“不可裂解”-“更好裂解”

7资料来源：《Linkers:An Assurance for Controlled Delivery of Antibody-Drug Conjugate》，平安证券研究所

ADC连接子分为可裂解和不可裂解两大类 可裂解连接子列举
ADC连接子



1.4 选择什么毒素：高效、低毒、稳定、克服耐药性等

 选择何种Payload对于决定ADC药物疗效发挥着关键作用，理想的payload应具有足够的毒性、低免疫原性、高稳定性和可修饰的功能基团。常

见的ADC payload包括微管蛋白抑制剂和DNA损伤剂，其中微管蛋白抑制剂占临床开发的ADC药物一半以上。ADC药物已经历了三代革新，

• 第一代ADC药物payload以甲氨蝶呤、长春花碱、阿霉素等传统化疗药物为主，主要缺陷在于对癌细胞毒性不足、缺乏肿瘤选择性、在靶

细胞内蓄积率低、疗效甚至不如母体载荷；

• 第二代ADC药物payload主要以微管蛋白抑制剂（DM1、DM4、MMAE、MMAF等）为主，其药效比传统化疗药物高出100-1000倍，单独用于杀

灭肿瘤时毒副作用严重，然而这些高细胞毒性化合物是ADC的理想payload，通过破坏肿瘤细胞的骨架结构和干扰有丝分裂来杀死肿瘤细

胞，对于分裂活跃的肿瘤细胞非常有效，然而对于静态癌细胞效果较差。

• 第三代ADC大多选择可以靶向整个细胞周期的DNA损伤剂（喜树碱类、SN38、Dxd等）作为payload，通过双链断裂、烷基化、嵌合和交联

来破坏DNA结构，从而杀死肿瘤细胞。

8资料来源：《Antibody-drug conjugates:Recent advances on payloads》，平安证券研究所

三代payload演变



1.5 治疗实体瘤ADC产品详况（重点上市及在研项目）

9资料来源：医药魔方，平安证券研究所

商品名 企业 Antibody linker payload DAR FDA获批 国内阶段 适应症（中） 医保 医保价格
年治疗费用

/万元

恩美曲妥珠单抗
Kadcyla/赫赛莱/T-

DM1
罗氏 HER2 不可裂解硫醚键 DM1美登毒素衍生物 3.5

2019年5月 2020年1月上市早期HER2+乳腺癌non-PcR患者
2023年

3580元/瓶
/100mg

11.5
2013年2月 2021年6月上市2L HER2+乳腺癌

德曲妥珠单抗
EnhertuTM/DS-8201/

优赫得

AZ/第一三
共

HER2 可裂解四肽链
拓扑异构酶1（TOP1）

抑制剂DXd
8

2019年12月 2023年2月上市2L HER阳性乳腺癌

2023年底未进入医
保

- 42.5
2022年8月 2023年7月上市

HER2低表达乳腺癌（IHC1+和
IHC2+/ISH-）

2021年1月 2023年12月上市受理2L 晚期胃癌/胃食管交界处癌

2022年8月 2024年2月上市受理2L NSCLC

维迪西妥单抗
爱地希/RC48

荣昌生物 HER2 可裂解半胱氨酸偶联 MMAE 4 -
2021年6月上市3L HER2过表达乳腺癌 2021年上市首年即

进入医保
3800元/支

/60mg

27.36 

2021年12月上市2L mUC 18.24 

戈沙妥珠单抗
/Trodelvy/拓达维

Gilead Trop2 可水解的CL2A连接子
伊立替康的活性代谢

物SN-38
7.6 2020年4月 2022年6月3L TNBC

2023年2月 3L HR+/HER2- BC

德达博妥单抗
DS-1062/Dato-Dxd

AZ/第一三
共

Trop2 可裂解四肽链
拓扑异构酶1（TOP1）

抑制剂DXd
4

2024年4月递交BLA，预
计25Q1下结论

2024年3月上市受理3L HR+/HER2- mBC

2024年4月递交BLA，
PDUFA是2024年12月20日

国内3期
2L非鳞状NSCLC
（注：临床3期OS未获益)

SKB264/MK-2870
科伦博泰
/MSD

Trop2 2-甲基磺酰基嘧啶
贝洛替康衍生物
KL610023

7.4 - 2023年12上市受理3L TNBC

Padcev/EV
安斯泰来
/Seagen

Nectin4 缬氨酸-瓜氨酸连接子 MMAE 4

2019年12月 2023年3月申请上市
用于PD-1/L1耐药并接受过含铂化疗
Ia/mUC

- - -2021年7月完全批准 -
同时还扩展了适应症，用于曾接受
过PD-1/PD-L1治疗且不符合顺铂治
疗的mUC

2023年4月 -
联合帕博利珠单抗1L不适合接受顺
铂化疗的Ia/mUC（vs SOC化疗）

9MW2821 迈威生物 Nectin4
可裂解valine-
citruline二肽键

MMAE 4 -
临床3期（2023年12月首
次公示，3期国内招募420

人）

与研究者选择的化疗相比对既往接
受过PD-1/L1抑制剂和含铂化疗的
mUC

Patritumab
deruxtecan

MSD/第一
三共

HER3 可裂解四肽链 Dxd 8
2023年12月FDA BLA受理，
预计2024年6月 PDUFA

国内3期3L EGFR突变NSCLC

BL-B01D1 百利天恒 EGFR&HER3 AC连接子 喜树碱类衍生物ED04 8 临床1期（非小细胞肺癌） 国内3期
鼻咽癌、食管鳞状细胞癌、HR阳性
乳腺癌、非小细胞肺癌、三阴性乳
腺癌
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2.1 乳腺癌疾病介绍和分型

1
1

 国内乳腺癌存量患者数超200万人，2022年新发病例数达36万人。《Cancer incidence and mortality in china,2022》报告显示2022年我国乳腺癌新发

病例数达36万人，在女性中新发病例数仅次于肺癌（2022年女性新增肺癌患者数40万）。与欧美国家不同，中国年轻乳腺癌比例更高，发病年龄更低，

如美国乳腺癌的中位发病年龄为62-64岁，40岁以下的乳腺癌仅占所有乳腺癌的4.9%，而在中国乳腺癌的中位发病年龄约为45-49岁。与年长患者相比，

年轻乳腺癌患者复发转移风险较高，总体生存较差，可能与年轻乳腺癌的组织学分级更高相关。

 乳腺癌根据分子分型，可划分为激素受体表达阳性HR+/HER2受体表达阴性HER2-，HER2+（HR+/HR-）及TNBC（三阴性乳腺癌）三大类（1）HR+/HER2-最普

遍，占乳腺癌人群比例~70%。早期采用内分泌治疗和化疗；晚期多采用AI+CDK4/6抑制剂治疗；（2）HER2+（HR+/HR-）占乳腺癌人群比例约~15%，推荐

HER2靶向治疗；（3）三阴性乳腺癌：人群占比约10%-15%左右，该乳腺癌亚型预后差，且对内分泌治疗无效，治疗选择相对有限。

乳腺癌临床分型及其对应占比

资料来源：《Deciphering breast cancer:from biology to the clinic》，平安证券研究所



2.2 乳腺癌的指南疗法

1
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资料来源：2024版乳腺癌诊疗指南，平安证券研究所（注：TCbHP：多西他赛+卡铂+曲妥珠+帕妥珠；THP：紫杉醇类+曲妥珠+帕妥珠；TH：紫杉醇类+曲妥珠；AC：多柔比星+环磷
酰胺；H：曲妥珠；P：帕妥珠。

HER2阳性乳腺癌术前新辅助治疗

HER2阳性乳腺癌解救治疗推荐意见

HR+绝经后晚期内分泌解救治疗推荐

 HER2阳性乳腺癌：2024版乳腺癌诊疗指南新辅助治疗将TCbHP方案（多西他赛+卡铂+曲妥珠+帕妥珠）1A级推荐，THP*4方案由原来的Ⅰ级推荐调整为Ⅱ级

推荐，这一调整主要基于双靶持续抑制被认为是HER2阳性患者治疗的基石，6周期的THP方案更能确保患者接受足疗程的治疗；后续解救治疗中根据“曲

妥珠治疗敏感”“曲妥珠治疗失败”“TKI治疗失败”分层，在曲妥珠治疗失败中，T-Dxd推荐级别调整为Ⅰ级推荐。

 HER2低表达乳腺癌：2024年新版指南新增HER2低表达乳腺癌解救指南章节，对于HR+/HER2低表达划分为CDK4/6经治和未经治，对于HR-/HER2低表达一线

治疗参照TNBC，一线治疗失败后首选ADC药物。

 HR+乳腺癌患者：2024年新版指南中强调了分层优于分线，联合优于单药以及CDK4/6抑制剂进展后的多重治疗。

HR+/HER2低表达解救治疗推荐



2.3 乳腺癌适应症ADC在研管线
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资料来源：医药魔方，平安证券研究所

药品 企业 靶点 payload 适应症 全球临床阶段

德曲妥珠单抗DS-8201 AZ&第一三共 HER2 Dxd

HER2阳性乳腺癌 批准上市

HER2低表达乳腺癌 批准上市

HR阳性乳腺癌 临床3期

恩美曲妥珠单抗 罗氏&艾伯维 HER2 DM1
HER2阳性乳腺癌 批准上市

HR阳性乳腺癌 临床2期

戈沙妥珠单抗Trodelvy Gilead Trop2 SN38

HR阳性乳腺癌 批准上市

HER2阳性乳腺癌 临床2期

HER2低表达乳腺癌 临床2期
维恩妥尤单抗EV 辉瑞&安斯泰来 Nectin4 MMAE HR阳性乳腺癌 临床2期

维迪西妥单抗 荣昌生物 HER2 MMAE

HER2阳性乳腺癌 临床3期

HER2低表达乳腺癌 临床3期

HR阳性乳腺癌 临床3期

patritumab deruxtecan/HER3-Dxd 第一三共&Merck HER3 Dxd
HR阳性乳腺癌 临床2期

HER2阳性乳腺癌 临床2期

trastuzumab duocarmazine medac&Byondis HER2 杜卡霉素类抗生素
HER2阳性乳腺癌 上市申请

HER2低表达乳腺癌 临床1期

HR阳性乳腺癌 临床1期
博度曲妥珠单抗A166/舒泰来 科伦博泰 HER2 海兔毒素衍生物 HER2阳性乳腺癌 上市申请

德达博妥单抗Dato-Dxd AZ&第一三共 Trop2 Dxd HR阳性乳腺癌 上市申请
芦康沙妥珠单抗SKB264 科伦博泰 Trop2 KL610023 HR阳性乳腺癌 临床3期

BAT8001 百奥泰 HER2 batansine HER2阳性乳腺癌 临床3期

BL-M07D1 百利天恒 HER2 Ed-04
HER2阳性乳腺癌 临床3期

HER2低表达乳腺癌 临床1期

DB-1302/BNT323 BioNTech&映恩生物 HER2 P1003

HER2低表达乳腺癌 临床3期

HR阳性乳腺癌 临床3期

HER2阳性乳腺癌 临床3期

SYA1501 石药集团 HER2 MMAE HER2阳性乳腺癌 临床3期

ESG-401 诗健生物&联宁生物 Trop2 SN38 HR阳性乳腺癌 临床3期

KN026-ADC 康宁杰瑞 HER2 TopⅠ HER2低表达乳腺癌 临床3期

FS-1502 Iksuda Therapeutics;LCB;复星医药 HER2 MMAF
HER2阳性乳腺癌 临床3期

HER2低表达乳腺癌 临床1期

TAA013 东曜药业 HER2 DM1 HER2阳性乳腺癌 临床3期

anvatabart opadotin 新码生物&强生 HER2 Amberstatin269

HER2阳性乳腺癌 临床2/3期

HER2低表达乳腺癌 临床2期

HR阳性乳腺癌 临床2期

SHR-A1811 恒瑞医药 HER2 SHR9265

HER2阳性乳腺癌 临床3期

HER2低表达乳腺癌 临床3期

HR阳性乳腺癌 临床2期

MRG002 乐普生物 HER2 MMAE
HER2阳性乳腺癌 临床3期

HER2低表达乳腺癌 临床2期

IBI-126 信达生物;Sanofi;ImmunoGen(AbbVie) CEA DM4 HR阳性乳腺癌 临床2期

BL-B01D1 百利天恒 EGFR&HER3 Ed-04 HR阳性乳腺癌 临床3期

MM-302 Merrimack Pharmaceuticals HER2 蒽环类抗生素 HER2阳性乳腺癌 临床2/3期



2.4 首个HER2 ADC（恩美曲妥珠单抗）获批早期HER2阳性乳腺癌辅助治疗

 早期HER2阳性乳腺癌辅助治疗适应症（关键临床试验KATHERINE研究）2019年5月美国获批，2019年12月欧盟获批，2020年1月国内获批：该临

床3期纳入1486例新辅助治疗期间接受含曲妥珠单抗和紫衫类化疗，手术后仍有残存病灶的HER2阳性早期乳腺癌患者，随机分组分别接受恩美

曲妥珠单抗3.6mg/kg（n=743）或曲妥珠单抗6mg/kg（n=743），每3周一次，共14个周期。结果表明T-DM1（恩美曲妥珠单抗）组和曲妥珠单抗

组3年无侵袭性疾病患者百分比分别为88.3%和77%，无浸润性肿瘤复发生存率（iDFS）绝对差值为11.3%；针对新辅助治疗后未达到pCR的患者，

T-DM1强化辅助治疗对比曲妥珠单抗显著降低50%的复发风险；此外相较传统靶向治疗，T-DM1增加了10%以上的绝对获益。
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资料来源：The New England Journal of medicine，恩美曲妥珠单抗医保说明书，平安证券研究所

恩美曲妥珠单抗早期治疗HER2阳性乳腺癌临床数据



2.4 首个HER2 ADC（恩美曲妥珠单抗） 获批二线治疗HER2+乳腺癌

 二线治疗晚期HER2阳性乳腺癌适应症（关键临床试验EMILIA研究）2013年2月在美获批，2021年6月国内获批：该临床3期将991名HER2阳性晚期

乳腺癌患者随机分配至T-DM1治疗组或拉帕替尼加卡培他滨组，这些患者之前曾接受过曲妥珠单抗和紫杉烷类药物化疗，主要终点是PFS和OS。

研究表明独立审查评估T-DM1组mPFS为9.6个月，拉帕替尼联合卡培他滨组为mPFS为6.4个月；两组mOS分别为30.9和25.1个月。

1
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资料来源：The New England Journal of medicine，平安证券研究所

恩美曲妥珠单抗二线治疗HER2阳性乳腺癌临床数据



2.5 DS-8201头对头对比恩美曲妥珠单抗，获益优势显著

 2019年12月FDA获批DS-8201三线治疗HER2阳性（IHC 3+或IHC 2+/原位杂交（ISH）+）乳腺癌，2022年V1版NCCN指南已将Enhertu（DS-8201）

列为HER2阳性、复发不可切除或Ⅳ期乳腺癌二线治疗的首选方案；2023年2月国内获批上市单药治疗既往接受过一种或一种以上抗HER2药物治

疗的不可切除或转移性HER2阳性成人乳腺癌患者。

 基于DESTINY-Breast01研究，2019年FDA批准DS8201用于HER2阳性乳腺癌后线治疗：该注册性2期临床入组184名HER2+乳腺癌患者（之前接受过

>=2次抗HER2治疗），主要终点是ORR，次要终点包括DOR和PFS，结果表明ORR为60.3%，包括4.3%的完全缓解率（CR，n=8）和56%的部分缓解率

（PR，n=103），中位PFS为16.4个月，中位DoR为14.8个月。

 基于DESTINY-Breast03研究（首个头对头对比ADC药物T-DM1），FDA正式批准DS-8201的二线适应症：该临床旨在头对头比较T-Dxd（n=261）与

T-DM1（n=263）的疗效，结果表明T-Dxd和T-DM1组中位PFS分别为28.8 vs 6.8个月（HR=0.33），12个月无进展生存率分别为75.2% vs 33.9%，

24个月无进展生存率分别为53.7% vs26.4%，两组中位OS未达到。
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资料来源：ENHERTU官网，THE LANCET，平安证券研究所

DESTINY-Breast01数据 DESTINY-Breast03数据



2.5 DS-8201治疗HER2低表达乳腺癌2022年在美获批上市

 2022年8月DS-8201治疗HER2低表达（IHC 1+或IHC 2+且原位杂交（ISH）-）乳腺癌在美获批上市，2023年7月国内获批上市。

 DESTINY-Breast04研究聚焦HER2低表达（HER2-low和HER2-zero）领域，结果显示与标准治疗相比，无论HR状态如何，患者的PFS和OS均有统计

学显著和临床意义显著的获益，且总体安全可控：该试验旨在评估T-Dxd（5.4mg/kg）与医生选择的化疗（卡培他滨、艾日布林、吉西他滨、

紫杉醇或白蛋白结合型紫杉醇）对已接受过一种或两种化疗方案的不可切除和/或转移性HR阳性或HR阴性HER2低表达乳腺癌患者的疗效和安全

性，试验含494名HR受体阳性患者（>=1%的肿瘤细胞核对雌激素或孕激素受体有免疫反应）和63名HR受体阴性患者，这与HER2低表达乳腺癌中

观察到的受体亚型比例大致相比，患者按照2：1的比例随机分配至T-Dxd组和医生选择的化疗组。结果显示（1）在HR+队列，T-Dxd组和化疗组

mPFS分别为10.1 vs 5.4个月；HR-队列，T-Dxd组和化疗组mPFS分别为8.5 vs 2.9个月；所有患者群体，T-Dxd组和化疗组mPFS分别为9.9 vs

5.1个月。（2）在HR+队列，T-Dxd组和化疗组mOS分别为23.9 vs 17.5个月；HR-队列，T-Dxd组和化疗组mPFS分别为18.2 vs 8.3个月；所有患

者群体，T-Dxd组和化疗组mPFS分别为23.4 vs 16.8个月。

1
7

资料来源： The New England Journal Of Medicine，平安证券研究所



2.5 DS-8201治疗HER2低表达乳腺癌2022年在美获批上市
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资料来源：The New England Journal Of Medicine，平安证券研究所

DS-8201治疗HER2低表达乳腺癌临床疗效数据

DS-8201治疗HER2低表达乳腺癌安全性数据



2.5 DS-8201（T-Dxd）后续针对乳腺癌开展的系列临床

1
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资料来源：clinical trial，第一三共官网，平安证券研究所

药物 具体描述 人数 实验代称 临床阶段 首次公示日期

DS-8201

第一部分包括7个队列（膀胱尿路上皮癌、胆道癌、CC、子宫内膜癌、卵巢癌、胰腺癌和罕
见肿瘤）；
第二部分包括5个队列：HER IHC 3+的任何肿瘤类型（不包括乳腺癌、胃癌和结直肠癌）；
HER IHC 2+/ISH+的任何肿瘤类型（不包括乳腺癌、胃癌和结直肠癌）；HER2 IHC 2+或1+
子宫内膜癌；HER2 IHC 2+或1+卵巢癌；HER IHC 2+或1+宫颈癌

n=468 DESTINY-Pantumor02 2期 2020年8月

DS-8201
患者接受过>=2线内分泌治疗+/-靶向治疗后疾病出现进展的HR+/HER2 BC患者（chemo free
），相比Breast04更前线

n=866 DESTINY-Breast06 3期 2020年7月

DS-8201 1L T-Dxd联合或不联合帕妥珠单抗 vs 紫杉烷+曲妥珠单抗+帕妥珠单抗 n=1156 DESTINY-Breast09 3期 2021年4月

DS-8201
T-Dxd vs T-DM1在HER2阳性BC在接受适当的新辅助治疗（曲妥珠单抗+帕妥珠单抗+化疗）
后未达到完全缓解

n=1600 DESTINY-Breast05 3期 2020年12月

DS-8201
新辅助治疗高风险HER2阳性早期乳腺癌，患者随机分至三组：T-Dxd单药；T-Dxd继而THP
（曲妥珠+帕妥珠+多西他塞）；ddAC-THP。

n=912 DESTINY-Breast011 3期 2021年10月

DS-8201后续针对BC开展的临床试验



2.6 Trodelvy（Trop2 ADC）治疗HR+/HER2- BC于2023年在美获批上市

 2023年2月FDA批准戈沙妥珠单抗（Sacituzumab govitecan，Trodelvy）用于接受过内分泌治疗及至少2种针对转移性疾病全身治疗的不可切除

或转移性HR+/HER2-乳腺癌患者。

 TROPiCS-02关键3期研究：该研究入组了543例接受过内分泌治疗、CDK4/6抑制剂和2-4线化疗的HR+/HER-晚期乳腺癌患者，随机1：1分配至接

受Trodelvy或医生选定的化疗（卡培他滨、长春瑞滨、吉西他滨、艾立布林），主要终点为PFS。研究表明Trodelvy治疗组和化疗组中位总生

存OS分别为14.4 vs 11.2个月（HR=0.79），中位无进展生存PFS分别为5.5 vs 4个月（HR=0.66），第一年无进展生存期数据Trodelvy组是化

疗组的3倍（21% vs 7%），基于该3期临床，Trodelvy被证实可为内分泌治疗失败患者带来PFS和OS双重获益的Trop2 ADC。
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资料来源：THE LANCET，平安证券研究所

TROPiCS-02临床3期疗效数据 TROPiCS-02临床3期安全性数据



2.7 Dato-Dxd（Trop2 ADC）治疗HR+/HER2- BC国内申请上市

 2024年3月16日CDE正式受理第一三共&AZ联合开发的Trop2 ADC德达博妥单抗（datopotamab deruxtecan，Dato-Dxd）新药上市申请，用于治疗

既往在不可切除或转移性疾病阶段接受过系统治疗的HR阳性、HER2阴性（IHC 0、IHC 1+或IHC 2+/ISH-）的不可切除或转移性乳腺癌成人患者。

 TROPION-Breast01关键3期确证性临床：试验入组700名患者随机1：1分配至治疗组和研究者选择的化疗组，主要临床终点为PFS和OS。结果表

明经BICR评估的Dato-Dxd组和研究者选择的化疗组中位PFS分别为6.9 vs 4.9个月，ORR分别为36.4% vs 22.9%，OS数据尚未成熟。
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资料来源：AZ官网，平安证券研究所

TROPION-Breast01临床3期数据



2.8 科伦博泰MK-2870/SKB264（Trop2 ADC）治疗HR+/HER2- BC临床3期中

 MK-2870/SKB264目前针对HR+/HER2-乳腺癌开展两项3期临床研究，一项由科伦博泰主导，在国内展开针对至少接受过一次化疗的mBC患者，另

一项由海外合作伙伴MSD主导，针对之前未接受过化疗的mBC患者，两项3期临床的对照组均为研究者选择的化疗方案。

 MK-2870/SKB264治疗先前接受过治疗的HR+/HER2- mBC患者的1/2期试验结果：该临床共招募了41名患者，38名患者可评估疗效，其中79%的患

者曾接受过>=2次转移性疾病化疗，既往治疗包括紫杉烷（100%）和CDK4/6抑制剂（65.8%）。结果表明ORR为36.8%，DcR为89.5%，中位DoR为

7.4个月，中位PFS为11.1个月。

2
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资料来源：2023ESMO，医药魔方，平安证券研究所

药企 药物 具体描述 人数 实验号 临床阶段 首次公示日期

MSD MK-2870

联合K药 vs医生选择化疗治疗接受一种或多
种内分泌疗法后疾病仍进展的HR+/HER2-

BC
n=1200 MK-2870-010 3期 2024年3月

科伦博泰 SKB264

单药vs研究者选择治疗方案治疗既往接受过
至少一线系统化疗失败的不可手术切除的

HR+/HER2- BC
n=376 SKB264-Ⅲ-10 3期 2023年9月

MK-2870/SKB264临床3期开展情况
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3.1 三阴性乳腺癌TNBC（ER-、PR-、HER-）的指南疗法

 三阴性乳腺癌（TNBC）是指雌激素受体ER、孕激素受体PR和人表皮生长因子受体2（HER2）表达均为阴性的一类乳腺癌，约占全部乳腺癌的15-

20%。与其他乳腺癌亚型相比，三阴性乳腺癌是一类异质性很强的疾病，常见于年轻女性，具有分化差、侵袭性强、更早且更易发生复发转移

的特点，其治疗的主要目标是延缓疾病进展，延长生存时间，改善患者生活质量。对于TNBC（激素受体阳性HER2低表达乳腺癌患者可参照三阴

性乳腺癌治疗）推荐化疗或化疗联合免疫治疗，一线治疗失败后，应首选ADC治疗（T-Dxd或戈沙妥珠单抗）。

2
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资料来源：《中国晚期三阴性乳腺癌临床诊疗指南（2024版）》，平安证券研究所

三阴性乳腺癌解救化疗推荐意见

三阴性乳腺癌免疫治疗推荐意见

三阴性乳腺癌诊疗步骤



3.2 ADC治疗三阴性乳腺癌（TNBC）在研管线

2
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资料来源：医药魔方，平安证券研究所

药品 企业 靶点 payload 全球临床阶段

戈沙妥珠单抗Trodelvy Gilead Trop2 SN-38 批准上市

芦康沙妥珠单抗SKB264 科伦博泰&MSD Trop2 KL610023 申请上市

德达博妥单抗DS-1062 AZ&第一三共 Trop2 Dxd 临床3期

伦康依隆妥单抗BL-B01D1 百利天恒&BMS EGFR&HER3 Ed-04 临床3期

德曲妥珠单抗DS-8201 AZ&第一三共 HER2 Dxd 临床2期

索米妥昔单抗 艾伯维&华东医药&Takeda Pharmaceuticals FRα DM4 临床2期

维恩妥尤单抗EV 辉瑞&安斯泰来 Nectin4 MMAE 临床2期

patritumab deruxtecan/HER3 Dxd MSD&第一三共 HER3 Dxd 临床2期

SHR-A1921 恒瑞医药 Trop2 SHR9265 临床2期

ARX788/JNJ-0683 新码生物&强生 HER2 Amberstatin269 临床2期

SHR-A1811 恒瑞医药 HER2 SHR9265 临床2期

治疗三阴性乳腺癌ADC管线在研



3.3 吉利德Trodelvy全球首款Trop2 ADC已获批治疗mTNBC

 基于IMMU-132-01单臂1/2期多中心临床，2020年4月23日FDA加速批准Trodelvy用于先前已接受过至少2种疗法（其中至少1种疗法治疗转移性疾

病）的不可切除性局部晚期或转移性TNBC成人患者：该试验主要终点为ORR和DoR，结果显示患者ORR为33%，中位反应持续时间为7.7个月。

 基于ASCENT研究，2021年4月FDA完整获批Trodelvy，成为全球首款获批的Trop2 ADC。2022年6月CDE基于IMMU-132-01和ASCENT研究，批准

Trodelvy国内上市：3期ASCENT研究最终结果显示，与医生选择的单一化疗方案相比，Trodelvy显著延长PFS（治疗组vs化疗组PFS为4.8vs1.7

个月）和总生存期（11.8vs6.9个月），2年OS率分别为20.5%和5.5%。此外与化疗相比，Trodelvy在健康相关生活质量（HRQoL）方面也显示出

临床改善，与化疗相比，Trodelvy在5个主要HRQoL领域（整体健康状况、身体功能、角色功能、疲劳、疼痛）都有更高的临床意义的改善。安

全性上主要的>=3级不良反应为腹泻（治疗组vs化疗组为11% vs <1%）、中性粒细胞减少（52% vs 33%）、贫血（8% vs 5%）、发热性中性粒

细胞减少（6% vs 2%）。
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资料来源：Journal of Clinical Oncology，平安证券研究所

Trodelvy临床3期ASCENT PFS数据 Trodelvy临床3期ASCENT OS数据



3.4 科伦博泰SKB264治疗TNBC国内于2023年12月上市获受理

 2023年12月9日科伦博泰Trop2 ADC疗法注射用SKB264上市申请获CDE受理。

 OptiTROP-Breast01三期数据：该临床主要比较SKB264与医生选择化疗方案（艾日布林、长春瑞滨、卡培他滨和吉西他滨）对局部复发或转移

性TNBC患者的疗效，这些患者（n=254）既往接受过两种或两种以上治疗，其中至少有一种是针对转移性疾病，主要终点为BICR确定的PFS。结

果显示截至2023年6月21日，中期分析达到主要临床终点，BICR评估的中位PFS为SKB264组5.7个月，化疗组2.3个月；在TROP2评分>200的患者

亚组，SKB264组的中位PFS为5.8个月，化疗组的中位PFS为1.9个月；在第一次计划中期总生存期OS分析中（数据截至2023年11月30日），中位

随访期为10.4个月，SKB264组的中位OS未达到，化疗组的中位OS为9.4个月。
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资料来源：科伦博泰公司公告，医药魔方，平安证券研究所

SKB264国内审评节奏



3.5 百利天恒BL-B01D1（EGFR&HER3双抗ADC）治疗TNBC国内临床3期中

 2023年12月在SABCS（San Antonio Breast Cancer Symposium）上，SystImmune展示了BL-B01D1临床数据，结果表明在对38、35和23名接受过

治疗的HER2-/HR+、TNBC和HER2+乳腺癌患者分析中，总体反应率分别为44.7%、31.4%和39.1%，疾病控制率分别为91.4%、94.7%和87%。

 2024年4月BL-B01D1国内临床3期试验方案获批：该3期主要探讨BL-B01D1对比医生选择的化疗方案（卡培他滨、吉西他滨、长春瑞滨、艾立布

林）对紫杉烷类药物治疗失败后无法切除的局部晚期或转移性TNBC疗效，3期国内入组436人，主要终点是无进展生存期（PFS）获益情况。

2
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资料来源：医药魔方，2023SABCS大会，平安证券研究所



3.6 AZ/第一三共Dato-Dxd治疗TNBC全球3期中

 单药治疗HR+/HER2-和TNBC第一阶段TROPION-PanTumor01数据（临床1期试验）：截至数据截至日（2022年7月22日），85名患者接受Dato-Dxd

治疗（HR+/HER2 BC=41名，TNBC=44名），盲法独立中央审查的HR+/HER2- BC和TNBC患者客观缓解率分别为26.8%和31.8%，HR+/HER- BC队列的

中位缓解时间无法评估，TNBC队列的中位缓解持续时间为16.8个月；HR+/HER2- BC和TNBC患者的中位无进展生存期分别为8.3个月和4.4个月

 联合度伐利尤单抗1L治疗既往未接受过治疗的不可切除、局部晚期或转移性TNBC患者BEGONIA研究（临床1b/2期试验）：2023年10月22日公司

公布1b/2期研究BEGONIA最新数据（队列7，n=62），结果显示Dato-Dxd联合度伐利尤单抗的ORR为79%，且无论PD-L1表达水平如何（大多数患

者的肿瘤PD-L1表达水平较低，n=54），均可观察到缓解，PFS为13.8个月，DoR为15.5个月。

2
9

资料来源：第一三共官网，平安证券研究所

TROPION-PanTumor01数据

联合度伐利尤1L治疗TNBC BEGONIA数据



3.7 治疗TNBC ADC药物临床数据对比

3
0

资料来源：医药魔方，平安证券研究所

公司 ADC分类 药品 研究代码 试验简述 适应症 TNBC患者数 mPFS mOS ORR 中位DoR DcR

Gilead Trop2 ADC Trodelvy IMMU-132-01 单臂1/2期多中心临床，2020年4月FDA加速批准 3L mTNBC n=108 33% 7.7个月

Gilead Trop2 ADC Trodelvy ASCENT
3期确证性研究（vs医生选择的化疗方案），2021年4月
FDA完整获批；2022年6月国内上市

3L mTNBC n=529 4.8 vs 1.7个月 11.8 vs 6.9个月

科伦博泰 Trop2 ADC SKB264 OptiTROP-Breast01
3期研究，比较SKB264与医生选择化疗方案对局部复发或转
移性TNBC患者的疗效。2023年12月国内上市获受理

3L mTNBC n=254 5.7 vs 2.3个月 NR vs 9.4个月

百利天恒
&BMS

EGFR&HER3 
ADC

BL-B01D1 - 临床1期泛瘤种数据 - n=35 31.40% 94.70%

第一三共
&AZ

Trop2 ADC Dato-Dxd
TROPION-
Pantumor01

临床1期泛瘤种数据 - n=44 4.4个月 31.80% 16.8个月

第一三共
&AZ

Trop2 ADC Dato-Dxd BEGONIA 联合度伐利尤单抗临床1b/2期 1L mTNBC n=62 13.8个月 79% 15.5个月

ADC治疗TNBC临床数据对比



3.8 治疗TNBC ADC后续在研方案对比

 从后续在研临床方案和适应症布局上看：（1）吉利德针对Trodelvy全方位布局TNBC（辅助治疗、新辅助治疗、一线疗法治疗PD-L1阴性或早期

接受过PD-1药物治疗、联合K药一线治疗PD-L1阳性），5项临床处于临床2期或3期；（2）科伦博泰SKB264国内一线治疗PD-L1阴性或早期接受

过PD-1药物治疗临床3期，合作伙伴MSD针对MK-2870开展辅助治疗TNBC临床3期；（3）AZ&第一三共Dato-Dxd目前3项3期推进中（一线疗法治疗

PD-L1阴性或早期接受过PD-1药物治疗、辅助治疗TNBC、联合度伐利尤单抗vs化疗+K药一线治疗PD-L1阳性TNBC）；（4）百利天恒BL-B01D1 3L

治疗mTNBC国内临床3期中。

3
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资料来源：医药魔方，平安证券研究所

药企 药物 适应症 具体描述 人数 实验号 临床阶段 首次公示日期

Gilead Trodelvy 1L TNBC治疗PD-L1阴性或PD-1治疗无效
1L未经治疗的局部晚期、无法手术或转移性TNBC（肿瘤不表达PD-L1）或早期接受过抗
PD-L1药物治疗

n=540 ASCENT 03 3期 2022年7月

Gilead Trodelvy 辅助治疗TNBC
与化疗（卡培他滨、卡铂、顺铂）辅助治疗高复发风险（非病理学完全缓解）的早期
TNBC

n=1332 SASCIA 3期 2020年10月

Gilead Trodelvy 1L TNBC治疗PD-L1阳性（联合K药） 联合免疫治疗PD-L1阳性晚期转移性TNBC（vs化疗+K药） n=440 ASCENT 04 3期 2022年7月
Gilead Trodelvy 新辅助治疗TNBC（单药or联合） 单药或联合帕博丽珠单抗新辅助治疗早期TNBC n=260 NeoSTAR 2期 2020年7月
Gilead Trodelvy 联合K药强化辅助治疗TNBC 联合K药强化辅助治疗non-pCR TNBC患者（辅助治疗） n=1514 ASCENT 05 3期 2022年12月

科伦博泰 SKB264 1L TNBC治疗PD-L1阴性或PD-1治疗无效
1L不可切除的复发或转移TNBC患者（PD-L1阴性）或PD-L1阳性肿瘤患者（早期接受过
PD-1/PD-L1抑制剂治疗）的疗效和安全性

n=524 SKB264-Ⅲ-11 3期 2024年2月

MSD MK-2870 辅助治疗TNBC
患者接受了新辅助治疗，但在手术中未达到病理完全缓解，评估比较辅助治疗 MK-
2870+K药 vs 医生选择治疗方案（K药或K药+卡培他滨）疗效

n=1530 NCT06393374 3期 2024年5月

第一三共 Dato-Dxd 1L TNBC治疗PD-L1阴性或PD-1治疗无效
1L TNBC vs化疗（评估不适合接受PD-1/PD-L1抑制剂治疗的复发/转移TNBC患者，Dato-
Dxd相比化疗的疗效）

n=600
TROPION-
Breast02

3期 2022年5月

第一三共 Dato-Dxd 辅助治疗TNBC
辅助治疗TNBC。Dato-Dxd联合或不联合度伐利尤单抗对比化疗（卡培他滨和/或K药）相
比的疗效和安全性，对于在新辅助全身治疗后手术切除时乳腺和/或腋窝淋巴结中残留侵袭
性疾病的1-3期TNBC患者

n=1075
TROPION-
Breast03

3期 2022年11月

第一三共 Dato-Dxd
1L TNBC治疗PD-L1阳性（联合度伐 vs 化
疗+K药）

1L联合或不联合度伐利尤单抗对比化疗+K药治疗PD-L1阳性局部复发或转移TNBC，旨在
评估与化疗+K药相比，Dato-Dxd+度伐利尤单抗是否能让患者活的更长

n=625
TROPION-
Breast05

3期 2023年11月

百利天恒&BMSBL-B01D13L mTNBC
BL-B01D1对比医生选择的化疗方案（卡培他滨、吉西他滨、长春瑞滨、艾立布林）对紫
杉烷类药物治疗失败后无法切除的局部晚期或转移性TNBC疗效

n=436 - 3期 2024年4月

ADC治疗TNBC后续在研布局
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投资建议

3
3

 自2010年全球首款ADC上市以来，ADC药物研发围绕抗体、连接子、毒素不断优化改进，作为兼具“高效与靶向化疗”的魔法子弹，一方面单药

治疗突破后线治疗或靶标低表达困境，另一方面与免疫疗法IO联用潜力挑战前线已上市药物的地位。ADC药物创新在研呈现“后来者居上”、

“突破0-1后，强者有望恒强”的态势，前者主要源于后来者始终可就抗体、连接子、毒素三部分优化改进，进一步提高疗效和/或降低毒性，

后者主要源于产品实现0-1是对公司ADC研发平台、ADC多环节生产工艺等的初步验证，在此基础上有望不断产出。因而针对该领域，我们建议

关注管线靠前和/或产品、平台获海外Pharma认可的企业：科伦博泰（核心产品Trop2 ADC海外已开展9项全球3期，2024年ASCO大会上公告TNBC

和NSCLC数据，结果优异；SKB264末线治疗TNBC已于2023年12月国内申请上市）、百利天恒（BL-B01D1双抗ADC国内已启动6项临床3期，海外治

疗NSCLC临床1期入组中，海外由合作伙伴BMS主导；BL-M07D1 HER2 ADC与恩美曲妥珠单抗头对头国内3期中）、恒瑞医药（截至2024年6月，公

司已有19款ADC在研，国内在研布局数量位居第二，仅次于杭州多禧生物，公司已有3款（分别为Claudin18.2 ADC；Trop2 ADC；HER2 ADC）临

床3期中，3款（分别为CD79b ADC；HER3 ADC；Nectin4 ADC）临床1/2期）等。

资料来源：平安证券研究所
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风险提示

 行业政策变动风险：医药行业受到国家及各级地方药品监督管理部门和卫生部门等监管部门的严格监管。随着国家医疗卫生体制改革的

不断深入和社会医疗保障体制的逐步完善，行业政策环境可能面临重大变化。

 研发进展不及预期风险：新药研发包括药物的新药发现、临床前研究和开发、新药临床试验申请、临床Ⅰ-Ⅲ期试验开发、新药上市申请

及上市后研究等多个环节，创新药研发难度大，存在研发进展不及预期风险。

 竞争加剧风险：新药的研发和商业化领域竞争激烈，未来随着更多企业药物产品陆续获批上市，市场竞争格局加剧，进而对行业规模产

生不利影响等。

 产品上市后商业化表现不及预期：新药研发成功获批后，还需要经历市场拓展与学术推广，才能够更广泛地被医生和患者所接受，在新

药市场教育初期阶段，医生或患者不了解产品特点，导致产品销售不达预期等。

资料来源：平安证券研究所
3
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股票投资评级:

强烈推荐（预计6个月内，股价表现强于沪深300指数20%以上）

推 荐（预计6个月内，股价表现强于沪深300指数10%至20%之间）

中 性（预计6个月内，股价表现相对沪深300指数在±10%之间）

回 避（预计6个月内，股价表现弱于沪深300指数10%以上）

行业投资评级:

强于大市（预计6个月内，行业指数表现强于沪深300指数5%以上）

中 性（预计6个月内，行业指数表现相对沪深300指数在±5%之间）

弱于大市（预计6个月内，行业指数表现弱于沪深300指数5%以上）
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本公司研究报告是针对与公司签署服务协议的签约客户的专属研究产品，为该类客户进行投资决策时提供辅助和参考，双方对权利与义务均有严格约定。本公司研究报告仅提供给
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证券市场是一个风险无时不在的市场。您在进行证券交易时存在赢利的可能，也存在亏损的风险。请您务必对此有清醒的认识，认真考虑是否进行证券交易。市场有风险，投资需
谨慎。
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平安证券可发出其它与本报告所载资料不一致及有不同结论的报告。本报告及该等报告反映编写分析员的不同设想、见解及分析方法。报告所载资料、意见及推测仅反映分析员于
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股票投资评级:

强烈推荐（预计6个月内，股价表现强于市场表现20%以上）

推 荐（预计6个月内，股价表现强于市场表现10%至20%之间）

中 性（预计6个月内，股价表现相对市场表现±10%之间）

回 避（预计6个月内，股价表现弱于市场表现10%以上）

行业投资评级:

强于大市（预计6个月内，行业指数表现强于市场表现5%以上）

中 性（预计6个月内，行业指数表现相对市场表现在±5%之间）

弱于大市（预计6个月内，行业指数表现弱于市场表现5%以上）

公司声明及风险提示：

负责撰写此报告的分析师（一人或多人）就本研究报告确认：本人具有中国证券业协会授予的证券投资咨询执业资格。

平安证券股份有限公司具备证券投资咨询业务资格。本公司研究报告是针对与公司签署服务协议的签约客户的专属研究产品，为该类客户进行投资决策时提供辅助和参考，双方对
权利与义务均有严格约定。本公司研究报告仅提供给上述特定客户，并不面向公众发布。未经书面授权刊载或者转发的，本公司将采取维权措施追究其侵权责任。

证券市场是一个风险无时不在的市场。您在进行证券交易时存在赢利的可能，也存在亏损的风险。请您务必对此有清醒的认识，认真考虑是否进行证券交易。

市场有风险，投资需谨慎。

免责条款：

此报告旨为发给平安证券股份有限公司（以下简称“平安证券”）的特定客户及其他专业人士。未经平安证券事先书面明文批准，不得更改或以任何方式传送、复印或派发此报告
的材料、内容及其复印本予任何其他人。

此报告所载资料的来源及观点的出处皆被平安证券认为可靠，但平安证券不能担保其准确性或完整性，报告中的信息或所表达观点不构成所述证券买卖的出价或询价，报告内容仅
供参考。平安证券不对因使用此报告的材料而引致的损失而负上任何责任，除非法律法规有明确规定。客户并不能仅依靠此报告而取代行使独立判断。

平安证券可发出其它与本报告所载资料不一致及有不同结论的报告。本报告及该等报告反映编写分析员的不同设想、见解及分析方法。报告所载资料、意见及推测仅反映分析员于
发出此报告日期当日的判断，可随时更改。此报告所指的证券价格、价值及收入可跌可升。为免生疑问，此报告所载观点并不代表平安证券的立场。
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