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首个全球 III 期 HARMONi 研究

结果公布，与中国临床获益一致 

 

核心观点 

依沃西单抗针对 2L EGFRm NSCLC 的全球 III 期 HARMONi数

据公布，与单纯化疗相比，依沃西与化疗联合的PFS HR为 0.52(疾

病进展或死亡风险降低 48%)，OS HR 为 0.79（国内为 0.80），具

有获益趋势，与中国 HARMONi-A 研究的结果具有一致性，验证了

依沃西在跨区域研究中具有一致性的临床疗效，符合预期。未来

可以关注：（1）卡度尼利单抗宫颈癌一线适应症获批；（2）依沃

西单抗全球三期 HARMONi 研究(二线 EGFRm NSCLC)西方人随访后

期 OS 数据更新及国内三期 HARMONi6 研究(一线鳞状 NSCLC)具体

详细数据公布；（3）ESMO 以及 IL4R/ST2 等新靶点潜在数据。 

事件 

Summit 公布全球 HARMONi 的 III 期临床顶线结果 

2025 年 5 月 30 日，康方生物海外合作伙伴 Summi t 

Therapeutics 发布的公司自主研发的全球首创 PD-1/VEGF 双抗依

沃西的首个全球多中心 III 期临床 HARMONi 的研究结果。研究结

果显示，研究成功达到无进展生存期(PFS)的主要终点，且患者总

生存期（OS）具有明显获益趋势：与单纯化疗相比，依沃西与化

疗联合的无进展生存期（PFS）风险比值（HR）为 0.52(疾病进展

或死亡风险降低 48%)，总生存期（OS）HR 为 0.79；国际多中心

HARMONi 研究与在中国 HARMONi-A 研究的结果具有一致性。  
重要财务指标 

 2023 2024 2025E 2026E 2027E 

营业收入（百万

元） 
4,526.25 2,123.94 3,888.80 6,335.15 8,665.36 

YoY(%) 440.35  -53.08  83.09  62.91  36.78  

净利润（百万元） 2,028.30 -514.52 -22.74 722.83 1,738.70 

YoY(%) 273.60  -125.37  95.58  3278.55  140.54  

毛利率(%) 97.06  86.39  86.95  86.58  87.39  

净利率(%) 42.91  -23.59  -0.61  11.83  20.81  

ROE(%) 43.23  -7.55  -0.33  9.62  18.79  

EPS(摊薄/元) 2.26  -0.57  -0.03  0.81  1.94  

P/E(倍) 33.19  -130.84  -2960.29  93.13  38.72  

P/B(倍) 14.35  9.88  9.91  8.96  7.28    
资料来源：iFinD，中信建投证券 

维持  买入  

贺菊颖  

hejuying@csc.com.cn 

010-56135323 

SAC 编号:S1440517050001 

SFC 编号:ASZ591 

袁清慧  

yuanqinghui@csc.com.cn 

010-56135338 

SAC 编号:S1440520030001 

SFC 编号:BPW879 

发布日期： 2025 年 06 月 03 日 

当前股价： 75.00 港元 

 

主要数据  

股票价格绝对/相对市场表现（%）  
1 个月 3 个月 12 个月 

-13.04/-17.74 2.81/1.87 70.45/42.37 

12 月最高/最低价（港元）  100.00/35.50 

总股本（万股）  89,759.32 

流通 H 股（万股）  89,759.32 

总市值（亿港元）  673.18 

流通市值（亿港元）  673.18 

近 3 月日均成交量（万）  1435.71 

   

夏瑜  14.05%  

股价表现  
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【中信建投生物制品】康方生物(9926):

依沃西一线治疗 NSCLC 获批上市，全
球肿瘤免疫迭代性突破  
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简评 

一、 2L EGFRm NSCLC 全球 III 期 HARMONi 结果公布，符合预期 

2025 年 5 月 30 日，Summit 公布全球 HARMONi 的 III 期临床顶线结果。作为首个评估依沃西单抗

（Ivonescimab）的全球 III 期研究，HARMONi 成功达到无进展生存期（PFS）主要终点，并在另一主要

终点总生存期（OS）中显示积极趋势。 

HARMONi 是一项由 Summit 发起的多区域、双盲、安慰剂对照 III 期研究，旨在评估依沃西单抗联

合含铂双药化疗对比安慰剂联合含铂双药化疗，用于经第三代 EGFR 酪氨酸激酶抑制剂（TKI）治疗后进

展的 EGFR 突变型局部晚期或转移性非鳞状 NSCLC 患者。这一临床群体中，PD-1 单克隆抗体此前在全球 

III 期临床试验中未能显示 PFS 或 OS 获益。约 38% 的患者来自西方国家（不含亚洲），这与近期其他针

对 EGFR 突变型 NSCLC 患者的多区域 III 期研究一致。 

图 1:HARMONi 实验设计 

 
数据来源：Summit，中信建投证券 
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在预先指定的主要数据分析中，依沃西单抗联合化疗组经盲态独立中央放射审查委员会（BICR）评估

的无进展生存期（PFS）显示统计学显著且具有临床意义的改善，风险比（HR）为 0.52（95% 置信区

间：0.41–0.66；p<0.00001）。在亚洲和非亚洲亚组人群中均观察到具有临床意义的风险比。主要分析显

示，亚洲与非亚洲随机分组患者的 PFS 获益幅度一致，且单区域研究（HARMONi-A）与本多区域研究结

果一致。 

依沃西单抗联合化疗组在主要分析中总生存期（OS）呈积极趋势，虽未达到统计学显著获益

（HR=0.79，95% CI：0.62–1.01；p=0.057），但这一趋势进一步支持其在二线及以上 EGFR 突变型 NSCLC 

中的应用——该领域存在高度未满足的医疗需求，且在美国及其他西方地区获批方案有限。目前 FDA 尚

未批准任何在该患者群体中显示统计学显著总生存期获益的方案。分析时西方患者的中位随访时间短于

中位总生存期，后续将继续随访以观察长期结局。亚洲和北美患者均显示总生存期积极趋势。本多区域

研究主要分析结果与单区域 HARMONi-A 研究一致，后者在相似患者群体中数据成熟度达 52% 时显示总

生存风险比为 0.80（0.59-1.08）。 

该 III 期研究未发现新的安全性信号。依沃西单抗+化疗组 56.9%的患者报告 3 级或以上治疗中出现的

不良事件（TEAEs），单纯化疗组为 50.0%；国内依沃西单抗+化疗组试验组则为 61.5%，对照组为 49.1%。

HARMONi 安全性结果与 HARMONi-A 研究结果具有一致性，依沃西联合化疗与单纯化疗安全性相当。 

根据 HARMONi 临床试验的结果，Summit 目前打算提交 BLA，以寻求 ivonescimab 联合化疗在该适

应症的批准。 

表 1: HARMONi-A 与 HARMONi 临床设计对比 

 HARMONi-A HARMONi 

样本量 322 420 

患者基线 

试验组与对照组 86.3% 和 85.1% 的患者接受了

第三代 EGFR-TKI 治疗 

100%患者接受了第三代 EGFR-TKI 治疗，大约 38% 的患者

来自西方国家（亚洲除外） 

分层因素 非鳞癌 非鳞癌 

主要终点 PFS、OS PFS、OS 

次要终点 ORR、DoR、AE ORR、DoR、AE 

资料来源：ClinicalTrials，中信建投证券 

 

二、 OS 数据有待进一步成熟，后续值得关注 

国际多中心 HARMONi 研究与在中国 HARMONi-A 研究的结果具有一致性（包括疗效和安全性的一致

性），验证了依沃西在跨区域研究中具有一致性的临床疗效。在 PFS 获益上，针对三代 TKI 经治，国内

HARMONi-A 的 HR 值为 0.48（0.35-0.66），全球 HARMONi 的 HR 值为 0.52（0.41–0.66），获益幅度基本一

致。在 OS 获益上，国内 HARMONi-A 在 OS 成熟度达 52% 时显示总生存风险比为 0.80（0.59-1.08），与

全球 HARMONi 的 HR 值 0.79（0.62–1.01）获益幅度基本一致。在安全性上，国内 HARMONi-A 试验组≥

3 级 TEAE 为 61.5%，与全球 HARMONi 的 56.9%基本一致。对于 PD-1 单抗，CheckMate-722 和 KEYNOTE-

789 试验中，将纳武利尤单抗或帕博利珠单抗单药添加到标准化疗中，均未能改善 PFS 或 OS；肩并肩对

比 K 药和 O 药，AK112 取得了统计学差异的 PFS 获益，在 PFS 上已经超越 PD-1 单抗。 
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图 2:EGFR TKI 耐药后 NSCLC 主要临床数据对比 

 

数据来源：insight，公司公告，中信建投证券 

 

针对 EGFR 突变非小细胞肺癌二线及以上治疗（2L+ EGFRm NSCLC），迄今为止，FDA 批准上市的药物

均没有获得 OS 的统计学显著性。NSCLC 中 EGFR 突变率在中国等亚洲人群中为 50%左右，但在西方欧美

人群中比例较低，为 20%-30%。2024 年 9 月，FDA 基于 MARIPOSA-2 研究批准了 EGFR/c-Met 双抗治疗

EGFR-TKI 治疗进展的 EGFR-19del 或 L858R 突变的 nsq-NSCLC。MARIPOSA-2 三期临床研究中，Amivantamab

联合化疗相比单独化疗，显著延长了 PFS，但是截至获批时 OS 成熟度为 85%，HR 值为 0.73（0.54-

0.99），未达到统计学显著。截至目前，强生尚未公布 MARIPOSA-2 的最终 OS 分析。 

对于 mPFS 和 OS 双终点，历史上 FDA 存在根据 PFS 获批的先例。2020 年，基于 SOPHIA 研究 PFS 数

据(HR=0.76，P=0.033，中位 PFS：5.8 vs 4.9 个月），Margenza 获美国 FDA 完全批准，联合化疗用于既往接受

过两种或两种以上抗 HER2 方案的 HER2 阳性转移性乳腺癌成年患者，其中至少有一种治疗方案用于转移性疾

病。SOPHIA 是一项头对头、随机、开放标签的Ⅲ期临床研究，旨在评估 margetuximab 联合化疗对比曲妥珠单

抗联合化疗用于既往经过抗 HER2 治疗的 HER2 阳性转移性乳腺癌患者的疗效和安全性，主要终点是 mPFS 和

mOS。2021 年 9 月，MacroGenics 宣布，HER2 单抗 Margenza 联合化疗在与曲妥珠单抗联合化疗治疗 HER2 阳

性转移性乳腺癌的头对头 III 期 SOPHIA 研究 (NCT02492711) 中未达到最终总生存期(OS)的终点。 

表 2: Margetuximab(Margenza)FDA 批准详情概要 

项目 详情 

药物名称 Margetuximab-cmkb (Margenza) 

适应症 既往已接受过≥2 种抗 HER2 方案（其中至少 1 种用于转移性疾病）的成年 HER2 阳性转移性乳腺癌患者。 

监管机构 美国 FDA 

关键性试验 SOPHIA (NCT02492711) 

试验分期 III 期 

药物

公司

靶点

临床编号

试验代号

试验分期

实验分组 AK112+化疗 化疗 AK112+化疗 化疗 Ryb+拉泽+化疗 Ryb+化疗 化疗 Ryb+化疗 化疗 纳武利尤+化疗 化疗 帕博利珠+化疗 化疗

基线情况

人数 161 161 210 210 263 131 263 63 127 144 150 245 247

三代TKI经治比例 86.3% 85.1% 100.0% 100.0% 100.0% 22.0% 24.0% 47.3% 49.0%

三代TKI经治亚组分析 /

脑转移情况 21.7% 23.0% 46.0% 44.0% 46.0% 35.4% 35.0% 20.8% 19.0%

脑转移亚组分析 0.48 (0.34-0.67) 0.52 (0.35-0.78) /

其他难治亚型（Ex19del

突变）
57.10% 48.40% 70% 68% 63% 55.60% 54.70% 56.70% 57.50%

其他难治亚组分析  0.46(0.34-0.62) 0.60 (0.44-0.83) /

mOS (95%CI)/month / / / 17.7 15.3 19.4 (16.1-21.0) 15.9(14.0-18.8) 15.9(13.7-18.8) 14.7(12.7-17.1)

mOS HR (95%CI) 0.96 (0.67-1.35) 0.73（0.54-0.99） /

mOS P值 P=0.039

mPFS (95%CI)/(month) 7.06 4.8 8.3 (6.8-9.1) 6.3(5.6-8.4) 4.2(4.0-4.4) 6.8 4.2 5.6 (4.5-6.8) 5.4 (4.4-5.6) 5.6 (5.5 to 5.8) 5.5 (5.4 to 5.6)

mPFS P值 P<0.001 P<0.001 /

mPFS HR (95%CI)

0.44 (0.35-0.56)

二线奥希替尼 0.45 (0.29-0.69)

脑转移 0.48 (0.34-0.67)

Ex19del 0.46(0.34-0.62)

 0.48(0.36-0.64)

二线奥希替尼  0.55(0.32-0.93)

脑转移 0.52 (0.35-0.78)

Ex19del 0.60 (0.44-0.83)

ORR（%） 50.6% 30.4% 63.0% 64.0% 36.0% 66.0% 32.0% 31.0% 27.0% 29.0% 27.1%

TEAE (grade ≥3) 99 (61.5%)  79 (49.1%) 56.90% 50.00% 242 (92%) 94 (72%) 117 (48%) 63 (44.7%) 42 (29.4%) 43.70% 38.60%

KEYNOTE-789CheckMate-722MARIPOSA-2

0.54（0.37-0.81）

P=0.002

0.58（0.34-1.00）

NCT06396065

HARMONi-A HARMONi

康方生物/Summit

AK112

PD-1/VEGF

3

经第三代 EGFR TKI治疗后进展的 EGFR

突变局部晚期或转移性非鳞状NSCLC；大

约 38% 的患者来自西方国家（亚洲除

外）

0.52（0.41–0.66）

p<0.00001

 0.79 （ 0.62–1.01）

p = 0.057

0.8 (0.59-1.08)

调整后 0.77 (0.56-1.07)
0.82 [ 0.61 to 1.10] 0.84 (0.69–1.02)

P < 0.0001 P=0.053 未达终点 P=0.0122  未达终点
0.46 (0.34, 0.62)

三代TKI 0.48, 0.35-0.66

脑转移 0.40, 0.22-0.73

Ex19del 0.48, 0.32-0.73

T790M突变 0.22, 0.09-0.54

0.75 (0.56-1.0)

脑转移、三代TKI经治亚组中HR上限大于

1.0

 0.80 (0.65–0.97)

与整体 MARIPOSA-2 人群相似

0.48（0.35-0.66） 1.12 0.87（0.65-1.15）

 0.40(0.22-0.73) 0.88 1.06（0.69-1.65）

 0.48（0.32-0.73） 0.72 0.82（0.63-1.06）

EGFR敏感突变阳性nsq-NSCLC

（IIIB/C 期不适合手术或局部

治疗和 IV 期）

局部晚期或转移性 EGFR 突变 （Ex19del 或 L858R） NSCLC 患者，并在奥希替尼单药治

疗 （作为最近的治疗线） 期间或之后出现疾病进展

 IV 期或复发性 EGFR 突变阳性，第一

代或第二代 EGFR TKI 治疗 （无 EGFR

T790M 突变） 或奥希替尼 （有/无

T790M 突变） 后疾病进展

 IV 期非鳞状 NSCLC、记录的 DEL19 或

L858R EGFR 突变以及 EGFR-TKI 治疗后

进展

3 3 33

亚洲亚组分析

NCT05184712 NCT02864251 NCT03515837

PD-1/VEGF PD-1 PD-1EGFR/C-met

NCT04988295

康方生物 BMS 默沙东

AK112 纳武利尤 帕博利珠单抗Rybervant

强生
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试验设计 随机、开放标签、阳性对照 

患者人群 HER2 阳性转移性乳腺癌，既往接受过抗 HER2 治疗 

声明的双重主要终点 1.PFS(BICR 评估)；2. OS(序贯评估) 

PFS结果 margetuximab 组中位 PFS 5.8 个月 vs 曲妥珠单抗组 4.9 个月；HR=0.76(95%Cl:0.59-0.98);P=0.0334 

OS结果 margetuximab 组中位 OS 21.6 个月 vs 曲妥珠单抗组 21.9 个月；HR=0.95（95%CI，0.77-1.17），P=0.620 

FDA 关键批准理由 关键性试验中另一个主要终点（PFS）的成功；总体效益-风险评估支持 

批准日期 2020 年 12 月 16 日 

批准类型 常规批准 

资料来源：insight，中信建投证券 

 

三、 未来里程碑展望 

关注产品获批进展。（1）肿瘤领域：卡度尼利联合化疗联合或不联合贝伐珠单抗一线治疗持续、复发或转

移性宫颈癌（无论 PD-L1 表达水平╱状态）的 sNDA 正在 NMPA 最后审评阶段，预计 2025 年内获批（2）代谢及

自免领域：古莫奇单抗（IL-17）银屑病 NDA 已获受理，预计 2025-2026 年商业化。 

关注关键 III 期临床进展。（1）卡度尼利：一线 PD-L1 阴性 NSCLC、肝癌术后辅助治疗等试验验证其在泛瘤

种中的广谱潜力；联合 VEGFR-2 单抗（普络西）治疗 PD-(L)1 耐药胃癌的 III 期试验，有望填补后线治疗空白。

（2）依沃西：已经在全球范围内开展/启动了超过 12 项注册性 III 期临床研究，适应症包括一线非小细胞肺癌、

二线非小细胞肺癌、一线结直肠癌、一线头颈鳞癌、一线胰腺癌、一线三阴性乳腺癌、PD-1/L1 耐药的非小细胞

肺癌等，其中 PD-1 耐药 NSCLC，CCRT 后未进展 LS-SCLC 和 1L 胰腺癌为近期最新开展的 III 期临床；联合 C D47 单

抗（莱法利）的“双免疫”疗法探索实体瘤新组合。（3）自免管线：古莫奇单抗（IL-17）银屑病 NDA 已获受理，

强直性脊柱炎 III 期入组完成、曼多奇单抗（IL-4Rα）特应性皮炎 III 期入组完成，奠定自免领域竞争力。 

关注学术会议数据读出。首个全球三期 HARMONi 研究(二线 EGFRm NSCLC)西方人后期随访 OS 数据的更新；

三期 HARMONi6 研究(一线鳞状 NSCLC)数据预计 2025 年公布；ESMO 还有多个 AK104 和 AK112 的数据读出。

2025H2-2026H1 多个潜在数据读出，包括卡度尼利肝细胞癌术后辅助治疗 III 期数据读出、派安普利+安罗替尼 1 L

晚期肝细胞癌 III 期最终数据读出、曼多奇单抗（IL-4R）中重度特应性皮炎 III 期数据读出；2026 全球首创 IL4R /ST2

潜在数据读出等。 

四、 盈利预测及估值 

预计公司 2025、2026、2027 年营业收入分别为 38.89、63.35、86.65 亿元，对应增速为 83.09%、62.91%、

36.78%；归母净利润分别为-0.23、7.23、17.39 亿元。在研管线方面，公司多款在研产品及适应症即将获批上

市，同时现有研发管线不断扩充丰富，早研管线储备丰富，具备长期可持续发展能力。产品销售方面，依达方

®获批上市为公司产品销售贡献增量，开坦尼®增长稳定，公司产品销售收入逐年提高。考虑到公司创新药产品

疗效优秀、市场空间广阔，给予“买入”评级。  
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风险分析 

行业政策风险：因为行业政策调整带来的研究设计要求变化、价格变化、带量采购政策变化、医保报销范

围及比例变化等风险。 

研发不及预期风险：新药物在研发过程中，存在临床入组进度不确定、疗效结果及安全性结果数据不确定

等风险。 

审批不及预期风险：审批过程中存在资料补充、审批流程变化等因素导致的审批周期延长等风险。 

销售不及预期风险：药物上市后在销售过程中会受到竞争格局加剧、物流运力不足、生产产能不足等风

险；同时行业政策对于新产品销售放量、准入速度等不及预期的风险，并且由于政策落地有先后顺序，细分赛

道及局部区域销售可能存在不同的表现。 
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