
2024 年 WCLC 年会
2024 年 9 月 7 日至 10 日

由礼来公司、葛兰素史克、强生和罗氏资助。

这些公司均未影响本次发布的内容



Rolf Stahel 教授来信

各位同事，大家好！

我很荣幸展示这部 ETOP 幻灯集，此幻灯集旨在突出强调和总结来自 2024 年重大会议的胸部癌症关键研究结果。此幻灯集特别
侧重于 IASLC 2024 世界肺癌大会，提供了 3 种语言版本–英语、汉语和日语。

肿瘤学临床研究领域的环境充满挑战且不断变化。在这种大环境下，我们都珍视科学数据和研究成果的获取，这有助于教育并启
发我们作为科学家、临床医生和教育工作者取得进一步进展。我希望这篇关于胸腺癌的最新进展的综述对您的执业有帮助。如您
愿意与我们分享您的想法，我们欢迎您提出意见。请将任何信函发送至 etop@etop.eu-org。

我衷心感谢我们的 ETOP 成员：Enriqueta Felip、Solange Peters、Martin Reck 和 Egbert Smit 博士，感谢他们作为编辑为优先
处理摘要及评阅幻灯片内容发挥的作用。没有他们的付出和辛劳工作，眼前的这组幻灯片不可能呈现在您面前。 

最后，我们还非常感谢礼来、葛兰素史克、强生和罗氏在实现这项复杂但有益的活动中给予财务、行政和后勤保障。

谨上，
Rolf Stahel 

ETOP 基金理事会主席

mailto:etop@etop.eu-org
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2024 年 ETOP 内科肿瘤幻灯片集编辑

研究领域：生物标记（全阶段）
Enriqueta Felip 博士
西班牙巴塞罗那市瓦尔德希布伦大学医院肿瘤科

研究领域：晚期 NSCLC（不可根治的 III 期和 IV 期）
Solange Peters 博士
洛桑癌症中心多学科肿瘤中心，瑞士洛桑

研究领域：其他恶性肿瘤、SCLC、间皮瘤、罕见肿瘤 

Martin Reck 博士
大汉斯多夫医院胸腔肿瘤科，德国大汉斯多夫

研究领域：早期和局部晚期非小细胞肺癌 (NSCLC)（I–III 期）
Egbert Smit 博士
荷兰癌症研究所，荷兰阿姆斯特丹 Antoni van Leeuwenhoek 医院
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• 早期和局部晚期 NSCLC——I、II 和 III 期

• 晚期 NSCLC——不可根治的 III 期和 IV 期

– 免疫疗法

– 靶向治疗

– ADC 和其他疗法

• 其他恶性肿瘤

– SCLC、间皮瘤和胸腺上皮瘤



早期和局部晚期 NSCLC—
I、II 和 III 期
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PL02.07：NeoCOAST-2：新辅助度伐利尤单抗 (D) + 新型抗癌药物 + 化疗和辅助度伐利尤单
抗 ± 新型药物对可切除 NSCLC 的疗效和安全性 — Cascone T 等人

*卡铂 + 紫杉醇用于鳞状细胞肿瘤组织；培美曲塞 + 顺铂或卡铂用于非鳞状细胞肿瘤；
† 医生可选择使用卡铂或顺铂。

• 研究目的

– 评估新辅助度伐利尤单抗 + 新型抗癌药物 + 化疗对可切除的 NSCLC 患者的疗效和安全性

Cascone T 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr PL02.07

主要终点

• pCR 率、安全性

次要终点

• mPR 率、EFS、手术可行性

第 3 组：沃苏米单抗 + 化疗*

（n~70）

R

第 2 组：莫那利珠单抗 + 度伐利尤单
抗 + 铂类化疗* (n = 72)

第 1 组：奥来鲁单抗 + 度伐利尤单抗
+ 铂类双重化疗 (n = 76)

关键患者纳入标准

• 可切除的 IIA—IIIA 期 

NSCLC（AJCC 第 8 版）

• EGFR/ALK WT

• ECOG PS 评分 0-1 

(n = 84)

分层
• PD-L1 TPS (<1% vs. ≥ 1%)

第 4 组：Dato-DXd + 度伐利尤单抗 + 

单药铂类化疗† (n = 54)

沃苏米单抗

莫那利珠单抗 +

度伐利尤单抗

奥来鲁单抗 +

度伐利尤单抗

度伐利尤单抗

手
术
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PL02.07：NeoCOAST-2：新辅助度伐利尤单抗 (D) + 新型抗癌药物 + 化疗和辅助度伐利尤单
抗 ± 新型药物对可切除 NSCLC 的疗效和安全性 — Cascone T 等人

• 关键结果

Cascone T 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr PL02.07

第 1 组
奥来鲁单抗 + 度伐利尤单抗 + 化疗

第 2 组
莫那利珠单抗 + 度伐利尤单抗 + 化疗

第 4 组
Dato-DXd + 度伐利尤单抗 + 化疗
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根据基线 PD-L1 表达水平的 pCR 率
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PL02.07：NeoCOAST-2：新辅助度伐利尤单抗 (D) + 新型抗癌药物 + 化疗和辅助度伐利尤单
抗 ± 新型药物对可切除 NSCLC 的疗效和安全性 — Cascone T 等人

• 关键结果（续）

• 结论

– 在可切除的 NSCLC 患者中，新辅助度伐单抗 + 新型抗癌药物 + 化疗表现出不同程度的抗肿瘤活性（pCR 和 

mPR 率），且安全性可控

Cascone T 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr PL02.07

不良事件，数量 (%)

奥来鲁单抗 + 度伐利尤单抗 + 化疗 莫那利珠单抗 + 度伐利尤单抗 + 化疗 Dato-DXd + 度伐利尤单抗 + 化疗

新辅助疗法
(n = 74)

术后
(n = 59)

辅助剂
(n = 46)

新辅助疗法
(n = 71)

术后
(n = 58)

辅助剂
(n = 40)

新辅助疗法
(n = 54)

术后
(n = 46)

辅助剂
(n = 25)

任何治疗期出现的不
良事件 (TEAE)

72 (97.3) 33 (55.9) 36 (78.3) 70 (98.6) 36 (62.1) 29 (72.5) 53 (98.1) 24 (52.2) 11 (44.0)

≥ 3 级 70 (94.6) 3 (5.1) 29 (63.0) 64 (90.1) 9 (15.5) 16 (40.0) 52 (96.3) 6 (13.0) 5 (20.0)

任何经导管肾动脉栓
塞术 (TRAE)

26 (35.1) 14 (23.7) 4 (8.7) 29 (40.8) 14 (24.1) 8 (20.0) 13 (24.1) 4 (8.7) 1 (4.0)

≥ 3 级 23 (31.1) 0 2 (4.3) 21 (29.6) 1 (1.7) 5 (12.5) 10 (18.5) 0 0

导致停药 6 (8.1) 1 (1.7) 3 (6.5) 9 (12.7) 0 3 (7.5) 4 (7.4) 0 0

SAE 12 (16.2) 9 (15.3) 3 (6.5) 12 (16.9) 14 (24.1) 5 (12.5) 10 (18.5) 7 (15.2) 1 (4.0)

导致死亡 1 (1.4) 2 (3.4) 0 0 3 (5.2) 1 (2.5) 0 1 (2.2) 0
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PL02.08：可切除 NSCLC 患者围手术期与新辅助纳武利尤单抗治疗对比：CheckMate 77T 
与 CheckMate 816 试验的患者数据分析 — Forde PM 等人

• 研究目的

– 旨在评估在 CheckMate 77T 与CheckMate 816 试验中，可切除 NSCLC 患者的围手术期与新辅助纳武利尤单抗
的疗效和安全性

Forde PM 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr PL02.08

终点

• EFS（BICR）从手术时间标记

CheckMate 77T

新辅助纳武利尤单抗 + 化疗
（最多 4 个周期）

CheckMate 816

新辅助纳武利尤单抗 + 化疗
（3 个周期）

手
术

曾接受过手术且所接受的辅助纳武利尤
单抗剂量 ≥ 1 剂的患者

(n = 147)

曾接受过手术的患者
(n = 139)

分析患者群体
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PL02.08：可切除 NSCLC 患者围手术期与新辅助纳武利尤单抗治疗对比：CheckMate 77T 
与 CheckMate 816 试验的患者数据分析 — Forde PM 等人

• 关键结果

ATE：为便于比较，对接受新辅助纳武利尤单抗的所有患者应用不同权重；*n 值因权重而为小数 Forde PM 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr PL02.08

E
F

S
，

%

100

80

60

40

20

0

手术时间（月）面临风险的人数

4842363024181260

03.113.042.579.7112.9118.1128.0139.4

002.212.139.184.2106.2121.0147.5

围手术期纳武利尤单抗
（CheckMate 77T）

新辅助纳武利尤单抗 + 化疗
（CheckMate 816）

加权 (ATE)

围手术期纳武
利尤单抗

(n = 139.4)*

新辅助疗法
纳武利尤单抗 + 化疗

(n = 147.5)*

HR (95% CI) 0.61 (0.39, 0.97)

根治性手术后的无事件生存率（里程碑分析）



11

PL02.08：可切除 NSCLC 患者围手术期与新辅助纳武利尤单抗治疗对比：CheckMate 77T 
与 CheckMate 816 试验的患者数据分析 — Forde PM 等人

• 关键结果

Forde PM 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr PL02.08
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PL02.08：可切除 NSCLC 患者围手术期与新辅助纳武利尤单抗治疗对比：CheckMate 77T 
与 CheckMate 816 试验的患者数据分析 — Forde PM 等人

• 关键结果（续）

• 结论

– 在可切除的 NSCLC 患者中，与单独采用新辅助纳武利尤单抗 +化疗相比，围手术期治疗（即先接受新辅助纳
武利尤单抗 + 化疗，然后进行手术和辅助纳武利尤单抗治疗）可能具有更好的潜在益处且安全性总体上可控

Forde PM 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr PL02.08

不良事件，数量 (%)

围手术期纳武利尤单抗
(n = 139)

新辅助纳武利尤单抗 + 化疗
(n = 147)

任何级别 3-4 级 任何级别 3-4 级

任何不良事件 137 (99) 64 (46) 138 (94) 63 (43)

导致停药 29 (21) 10 (7) 16 (11) 8 (5)

严重 57 (41) 37 (27) 23 (16) 16 (11)

任何 TRAE 130 (94) 38 (27) 125 (85) 52 (35)

导致停药 22 (16) 9 (6) 16 (11) 8 (5)

严重 23 (16) 14 (10) 17 (12) 13 (9)

与手术有关的不良事件 53 (38) 15 (11) 61 (42) 17 (12)
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PL04.13：III 期非小细胞肺癌放化疗后阿美替尼维持治疗：III 期 POLESTAR 研究的中期结果
— Yu J 等人

• 研究目的

– 评估 III 期 POLESTAR 研究中 III 期 NSCLC 患者放化疗后阿美替尼维持治疗的疗效与安全性

Yu J 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr PL04.13

主要终点

• PFS (BICR)

次要终点

• 总体生存率 (OS)、整体反应率 (ORR)、疾病控制率 

(DCR)、缓解持续时间 (DoR)、中枢神经系统 (CNS) 无
进展生存率 (PFS)、至远处转移时间 (TTDM)、安全性

R

1:1

PD/毒性/其他停药
情况

分层

• Ex19del vs.L858R

• IIIA 期 vs.IIIB/C

• cCRT vs. sCRT

关键患者纳入标准

• 局部晚期、不可切除的 III 期 

NSCLC（AJCC 第 8 版）

• EGFR ex19del/L858R

• 明确放化疗期间或之后无疾病进展

• ECOG PS 评分 0-1

(n = 147) 安慰剂
(n = 53)

阿美替尼 110 mg/天
(n = 94)

PD/毒性/其他停药
情况

允许交叉
如果是 PD
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PL04.13：III 期非小细胞肺癌放化疗后阿美替尼维持治疗：III 期 POLESTAR 研究的中期结果 
— Yu J 等人

• 关键结果

Yu J 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr PL04.13

结果
阿美替尼
(n = 92)

安慰剂
(n = 50)

ORR，(%) (95% CI) 57 (46, 67) 22 (11, 34)

OR (95% CI)；p-值 4.58 (2.07, 10.14)；<0.0001

DCR，% (95% CI) 96 (92, 100) 74 (62, 86)

OR (95% CI)；p-值 8.53 (2.4, 28.66)；0.0001

mDoR（月）(95% CI) 16.59 (15.05, NR) 7.10 (1.71, 17.51)

HR (95% CI)；p 值 0.476 (0.168, 1.349)；0.1557

mOS，mo（范围） 16.6 (1.5–33.2) 14.9 (0.4–31.4)

CNS mPFS（月）(95% CI) NR (NR, NR) NR (NR, NR)

HR (95% CI)；p 值 0.33 (0.12, 0.92)；0.027

mTTDM（月）(95% CI) NR (NR, NR) NR，(3.84, NR)

HR (95% CI)；p 值 0.21 (0.09, 0.49)；<0.0001

无进展生存率 (BIRC)

P
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S
 概

率

1.0

0.8

0.6

0.4

0.2

0

从随机分组开始的时间（月）

3633302724211815129630

014571219294251608192

0113467103250

面临风险
的人数

69%

21%

阿美替尼
安慰剂

面临风险的人数

阿美替尼 安慰剂

mPFS（月）(95% CI) 30.4 (17.2, NR) 3.8 (3.7, 5.6)

HR (95% CI)；p 值 0.200 (0.114, 0.352)；<0.0001
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PL04.13：III 期非小细胞肺癌放化疗后阿美替尼维持治疗：III 期 POLESTAR 研究的中期结果 
— Yu J 等人

• 关键结果（续）

• 结论

– 阿美替尼可显著改善不可切除 III 期 NSCLC 中国患者的 PFS 且安全性可控 

Yu J 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr PL04.13

TRAE，数量 (%)

阿美替尼
(n = 94)

安慰剂
(n = 53)

任何不良事件 79 (84.0) 23 (43.4)

≥ 3 级 9 (9.6) 1 (1.9)

严重 6 (6.4) 2 (1.9)

导致停药 2 (2.1) 1 (1.9)

导致剂量中断 13 (13.8) 0

导致剂量减少 4 (4.3) 0

≥ 3 级的 TRAE，%

阿美替尼
(n = 94)

安慰剂
(n = 53)

血肌酸磷酸激酶增加 6 0

上呼吸道感染 4 0

血小板数量减少 2 0

体重增加 1 2

AST 增加 1 0

ALT 升高 1 0

贫血症 1 0

腹泻 1 0

新冠肺炎 0 4



晚期 NSCLC
不可根治的 III 期和 IV 期

免疫疗法
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PL02.04：依沃西单抗 (AK112) 的 III 期研究 vs.帕博利珠单抗作为 PD-L1 阳性晚期 NSCLC 
一线治疗的 III 期研究：HARMONi-2 的初步分析 — Zhou C 等人

• 研究目的

– 在 HARMONi-2 III 期研究中，评估 1L 依沃西单抗与帕博利珠单抗对 PD-L1 阳性晚期 NSCLC 患者的疗效和安
全性

Zhou C 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr PL02.05

主要终点

• PFS (BIRC, RECIST v1.1.)

次要终点

• OS、ORR、DoR、TTR、QoL、安全性

R

1:1
PD/毒性/最多 

24 个月

分层

• 临床阶段（IIIB/C vs.IV）

• 组织学 (SQ vs.NSQ）

• PD-L1 TPS（≥ 50% vs.1-49%）

关键患者纳入标准

• 第 IIIB - IV 期 NSCLC 

• 无 eGFrm 或 ALK 重排

• 无既往全身性治疗

• PD-L1 TPS ≥ 1%

• ECOG PS 评分 0-1

(n = 398)
帕博利珠单抗
200 mg q3w

(n = 200)

依沃西单抗
20 mg/kg q3w

(n = 198)
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PL02.04：依沃西单抗 (AK112) 的 III 期研究 vs.帕博利珠单抗作为 PD-L1 阳性晚期 NSCLC 
一线治疗的 III 期研究：HARMONi-2 的初步分析 — Zhou C 等人

• 关键结果

Zhou C 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr PL02.05

无进展生存率 (BIRC)

依沃西单抗
(n = 198)

帕博利珠单抗
(n = 200)

mPFS（月）(95% CI) 11.14 (7.33, NE) 5.82 (5.03, 8.21)

分层 HR (95% CI)；p 值 0.51 (0.38, 0.69); <0.0001

P
F

S
，

%

100

80

60

40

20

0
面临风险
的人数 

（事件数）
时间（月）

14131211109876543210

依沃西单抗

帕博利珠单抗

0

(72)

2

(72)

3

(72)

11

(71)

14

(71)

38

(68)

59

(67)

68

(60)

99

(50)

128

(44)

148

(32)

156

(26)

175

13

189

(3)

198 

(0)
0

(112)

5

(112)

9

(112)

25

(106)

45

(102)

53

(101)

74

(95)

103

(81)

119

(70)

121

(69)

141

(52)

187

(9)

200

(0)

9 个月： 

56% (47, 64)

9 个月： 

40% (32, 48)

中位随访持续时间： 

8.67 个月

结果
依旺西单抗 

(n = 198)

帕博利珠单抗
(n = 200)

ORR，%

(95% CI)

50.0

(42.8, 57.2)

38.5

(31.7, 45.6)

DCR，%

(95% CI)

89.9

(84.8, 93.7)

70.5

(63.7, 76.7)

mDoR（月）
(95% CI)

NR

(NE, NE)

NR

(8.3, NE)

面临风险的人数（事件数）
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PL02.04：依沃西单抗 (AK112) 的 III 期研究 vs.帕博利珠单抗作为 PD-L1 阳性晚期 NSCLC 
一线治疗的 III 期研究：HARMONi-2 的初步分析 — Zhou C 等人

• 关键结果

Zhou C 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr PL02.05

PD-L1 

表达

NSCLC

组织学

面临风险
的人数

 （事件数）

PD-L1 偏低（TPS 1— 49%）

P
F

S
，

%

100

80

60

40

20

0

时间（月）
14131211109876543210

依沃西单抗

帕博利珠单抗

0

(47)

1

(47)

2

(47)

4

(47)

6

(47)

15

(47)

28

(46)

34

(41)

54

(34)

67

(30)

84

(20)

90

(15)

102

(8)

112

(1)

115 

(0)

0

(67)

1

(67)

2

(67)

13

(63)

21

(63)

24

(63)

37

(58)

50

(54)

61

(47)

62

(47)

72

(37)

108

(4)

115

(0)

面临风险
的人数

 （事件数）

鳞状

P
F

S
，

%

100

80

60

40

20

0

时间（月）
14131211109876543210

依沃西单抗

帕博利珠单抗

0

(35)

1

(35)

1

(35)

5

(35)

8

(35)

21

(32)

32

(32)

37

(27)

49

(20)

63

(17)

70

(13)

71

(12)

79

(7)

87

(2)

90

(0)

0

(56)

1

(56)

2

(56)

13

(51)

20

(49)

25

(49)

32

(46)

51

(35)

55

(32)

56

(32)

65

(24)

87

(3)

91

(0)

分层 HR 0.48 (95% CI 0.31，0.74)

PD-L1 偏高 (TPS ≥ 50%)

P
F

S
，

%

100

80

60

40

20

0

时间（月）
14131211109876543210

依沃西单抗

帕博利珠单抗

0

(25)

1

(25)

1

(25)

7

(24)

8

(24)

23

(21)

31

(21)

34

(19)

45

(16)

61

(14)

64

(12)

66

(11)

73

(5)

77

(2)

83

(0)

0

(45)

5

(45)

7

(45)

12

(43)

24

(39)

29

(38)

37

(37)

53

(27)

58

(23)

59

(22)

69

(15)

79

(5)

85

(0)

非鳞状

P
F

S
，

%

100

80

60

40

20

0

时间（月）
14131211109876543210

依沃西单抗

帕博利珠单抗

0

(37)

1

(37)

2

(37)

6

(36)

6

(36)

17

(36)

27

(35)

31

(33)

50

(30)

65

(27)

78

(19)

85

(14)

96

(6)

102

(1)

108

(0)

0

(56)

4

(56)

7

(56)

12

(55)

25

(53)

28

(52)

42

(49)

52

(46)

64

(38)

65

(37)

76

(28)

100

(6)

109

(0)

分层 HR 0.54 (95% CI 0.36，0.82)

面临风险的人数（事件数）

面临风险的人数（事件数）

面临风险的人数（事件数）

面临风险的人数（事件数）

分层 HR 0.54 (95% CI 0.37，0.79) 分层 HR 0.46 (95% CI 0.28，0.75)

按 PD-L1 表达和 NSCLC 组织学的无进展生存率
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PL02.04：依沃西单抗 (AK112) 的 III 期研究 vs.帕博利珠单抗作为 PD-L1 阳性晚期 NSCLC 
一线治疗的 III 期研究：HARMONi-2 的初步分析 — Zhou C 等人

• 关键结果（续）

• 结论

– 在 PD-L1 阳性晚期 NSCLC 中国患者中，与帕博利珠单抗相比，1L 依沃西单抗在整体和主要临床亚组中均表
现出 PFS 的显著改善，且总体耐受性良好

Zhou C 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr PL02.05

TRAE，数量 (%)

依沃西单抗
(n = 197)

帕博利珠单抗
(n = 199)

任何不良事件 177 (89.8) 163 (81.9)

≥ 3 级 58 (29.4) 31 (15.6)

严重 41 (20.8) 32 (16.1)

导致停药 3 (1.5) 6 (3.0)

导致死亡 1 (0.5) 2 (1.0)

irAEs, 数量 (%)

依沃西单抗
(n = 197)

帕博利珠单抗
(n = 199)

任何不良事件 59 (29.9) 56 (28.1)

≥ 3 级 14 (7.1) 16 (8.0)

严重 11 (5.6) 22 (11.1)

导致停药 0 5 (2.5)

VEGR 相关不良事件，数量 (%)

依沃西单抗
(n = 197)

帕博利珠单抗
(n = 199)

任何不良事件 94 (47.7) 42 (21.1)

≥ 3 级 20 (10.2) 5 (1.0)

蛋白尿 6 (3.1) 0

高血压 10 (5.1) 1 (0.5)

出血 2 (1.0) 1 (0.5)

动脉血栓栓塞 2 (1.0) 0

静脉血栓栓塞 0 0
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OA06.03：SAFFRON-301：替雷利珠单抗联合 Sitravatinib 治疗化疗和抗 PD-(L)1 治疗后进
展的晚期/转移性 NSCLC — Wu Y-L 等人

因严重/致命性肺出血失衡而导致研究提前终止

• 研究目的

– 评估 III 期 SAFFRON-301 研究中，替雷利珠单抗联合 Sitravatinib 对化疗治疗 + 抗PD-(L) 1 治疗后进展的晚期
或转移性 NSCLC 患者的疗效和安全性

Wu Y-L 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr OA06.03

共同的主要终点

• OS、PFS（已评估 IRC）

次要终点

• ORR、DoR、DCR、安全性

R

1:1

PD/毒性/

停药

分层

• 组织学亚型（NSQ vs.SQ）

• PD-L1 表达（<1% vs. ≥ 1%）

• 种族（亚洲人 vs. 非亚洲人）

关键患者纳入标准

• 无法切除的局部晚期/转移性 NSCLC

• 无已知 EGFR 或 BRAF 突变或 ALK 或 

ROS1 重排

• 采用铂类化疗及 PD-(L)1 抑制剂治疗时
或之后病情进展

• ECOG PS 评分 0-1

(n = 377)
多西他赛 75 mg/m2 IV q3w

(n = 190)

替雷利珠单抗 200 mg 静脉注射 (IV) 每三周一次 (q3w) 

+ Sitravatinib 100 mg/天 PO

(n = 187)
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OA06.03：SAFFRON-301：替雷利珠单抗联合 Sitravatinib 治疗化疗和抗 PD-(L)1 治疗后进
展的晚期/转移性 NSCLC — Wu Y-L 等人

• 关键结果

Wu Y-L 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr OA06.03

无进展生存率 (IRC)

面临风险
的人数

生
存
概
率

1.0

0.8

0.6

0.4

0.2

0

2220181614121086420
时间（月）

122235717305384190

222551015354787118187

多西他赛

替雷利珠单抗 +

SITRA

总体生存率

面临风险
的人数

生
存
概
率

1.0

0.8

0.6

0.4

0.2

0

时间（月）

多西他赛

替雷利珠单抗 +

SITRA

242220181614121086420

126122229436082117140162190

4710152533446091116140161187

面临风险的人数

替雷利珠单抗 + 

Sitravatinib
多西他赛

事件，数量 (%) 125 (66.8) 98 (51.6)

mPFS（月）(95% CI) 4.4 (4.0, 5.7) 2.9 (2.6, 4.2)

HR (95% CI)；p 值 0.82 (0.62, 1.07)

替雷利珠单抗 + 

Sitravatinib
多西他赛

事件，数量 (%) 91 (48.7) 80 (42.1)

mOS（月）(95% CI) 11.5 (9.4, 14.6) 11.4 (9.9, 15.0)

HR (95% CI)；p 值 1.02 (0.75, 1.39)
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OA06.03：SAFFRON-301：替雷利珠单抗联合 Sitravatinib 治疗化疗和抗 PD-(L)1 治疗后进
展的晚期/转移性 NSCLC — Wu Y-L 等人

• 关键结果（续）

• 结论

– 在先前接受过治疗的局部晚期或转移性 NSCLC 患者中，与多西他赛相比，替雷利珠单抗联合 Sitravatinib 治
疗未能显著改善存活率（PFS 和 OS），且不良反应、停药和死亡的发生率更高

Wu Y-L 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr OA06.03

结果 

替雷利珠单抗 + Sitravatinib

(n = 187)

多西他赛
(n = 190)

ORR，数量 (%) [95% CI] 23 (12.3) [8.0, 17.9] 24 (12.6) [8.3, 18.2]

BOR，数量 (%)

PR 23 (12.3) 24 (12.6)

SD 102 (54.5) 74 (38.9)

PD 33 (17.6) 51 (26.8)

DCR，数量 (%) [95% CI] 130 (69.5) [62.4, 76.0] 102 (53.7) [46.3, 60.9]

mDoR（月）(95% CI) 6.0 (3.2, 8.5) NR (5.4, NE)

TEAE，数量 (%) 

替雷利珠单抗 + Sitravatinib

(n = 186)

多西他赛
(n = 177)

任何不良事件 183 (98.4) 162 (91.5)

≥ 3 级 121 (65.1) 100 (56.5)

严重 83 (44.6) 66 (37.3)

导致停药 45 (24.2) 15 (8.5)

导致死亡 15 (8.1) 5 (2.8)
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OA11.03：Rilvegostomig（一种抗 PD-1/TIGIT 双特异性药物）对于 PD-L1 表达 1% - 49% 
或 ≥ 50% 的未经免疫检查点抑制剂治疗的转移性 NSCLC 患者的疗效和安全性 
— Hiltermann TJN 等人

A 部分为剂量递增，B 部分为剂量扩大

• 研究目的

– 评估 ARTEMIDE-01 研究中，Rilvegostomig（一种抗 PD-1/TIGIT 双特异性药物）对于 PD-L1 表达 1% - 49% 

或 ≥ 50% 的未经免疫检查点抑制剂治疗的转移性 NSCLC 患者的疗效和安全性

Hiltermann TJN 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr OA11.03

主要终点

• ORR、安全性

次要终点

• DoR、PFS

R

1:1

关键患者纳入标准

• IV 期转移性 NSCLC 

• EGFR/ALK WT

• PD-L1 TPS ≥ 1%

• 既往转移性疾病化疗方案中 ≤ 1 次

• 未经免疫检查点抑制剂治疗

(n = 95) D2 部分：PD-L1 TPS ≥ 50%

Rilvegostomig 1500 mg q3w

(n = 31)

D1 部分：PD-L1 TPS ≥ 50%

Rilvegostomig 750 mg q3w

(n = 31)

C 部分：PD-L1 TPS ≥ 1%

Rilvegostomig 750 mg q3w

(n = 34)
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OA11.03：Rilvegostomig（一种抗 PD-1/TIGIT 双特异性药物）对于 PD-L1 表达 1% - 49% 
或 ≥ 50% 的未经免疫检查点抑制剂治疗的转移性 NSCLC 患者的疗效和安全性 
— Hiltermann TJN 等人

• 关键结果

Hiltermann TJN 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr OA11.03

结果

Rilvegostomig 750 mg

PD-L1 1–49%

(n = 31)

PD-L1 ≥ 50%

(n = 34)

ORR，数量 (%) [95% CI] 9 (29.0) [14.2, 48.0] 21 (61.8) [43.6, 77.8]

治疗进行中，数量 (%) 12 (38.7) 24 (70.6)

mPFS（月）(95% CI) 6.0 (2.7, 8.4) 10.2 (6.3, NC)

mDoR（月）(95% CI) 6.4 (4.2, NC) 10.3 (8.2, NC)

已确认应答者人数 9 17

结果

Rilvegostomig 1500 mg

PD-L1 ≥ 50%

(n = 34)

ORR，数量 (%) [95% CI] 11 (36.7) [19.9, 56.1]

治疗进行中，数量 (%) 15 (50)

mPFS（月）(95% CI) NC (2.1, NC)

mDoR（月）(95% CI) NC (NC, NC)

已确认应答者人数 9

O
R

R
，

已
确

认
和

待
处

理
（

9
5

%
 C

I）

80

60

40

20

0

PD-L1 TPS 1–49% PD-L1 TPS ≥ 50%

FAS

(n = 31)

未接受
化疗

(n = 21)

中央
PD-11

(n = 23)

29.0%

38.1%
34.8%

FAS

(n = 34)

未接受
化疗

(n = 31)

中央
PD-11

(n = 22)

61.8%
67.7%

68.2%

已确认 ORR（所有）

全分析集：
确认 ORR 为 50% + 4 例待确认
未经化疗：
确认 ORR 为 54.8% + 4 例待确认
中央 PD-L1：
确认 ORR 为 54.5% + 3 例待确认
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OA11.03：Rilvegostomig（一种抗 PD-1/TIGIT 双特异性药物）对于 PD-L1 表达 1% - 49% 
或 ≥ 50% 的未经免疫检查点抑制剂治疗的转移性 NSCLC 患者的疗效和安全性 
— Hiltermann TJN 等人

• 关键结果（续）

• 结论

– 未经免疫检查点抑制剂治疗的转移性 PD-L1 阳性 NSCLC 患者中，Rilvegostomig 表现良好的抗肿瘤活性和耐
受性

Hiltermann TJN 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr OA11.03

≥ 3 级的 TRAE，%

Rilvegostomig

750 mg

Rilvegostomig

1500 mg

高甘油三酯血症 3.1 0

GGT 增加 3.1 0

脂肪酶增加 1.5 3.3

AST 增加 1.5 0

腹泻 1.5 0
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OA11.04：Volrustomig +含铂双联化疗 (CTx) 一线治疗非小细胞肺癌 (NSCLC)：1b 期试验
更新 — Spigel DR 等人

*非鳞状细胞癌：卡铂 AUC5 + 培美曲塞 500 mg/m2（4 个周期），随后培美曲塞 

q3w；鳞状细胞癌：卡铂 AUC6 + 紫杉醇 200 mg/m2 D1 或第 1、 8 和 15 天白蛋白
结合型紫杉醇 100 mg/m2 q3w（4 个周期）

• 研究目的

– 在 1b 期研究中评估 1L volrustomig（PD-1/CTLA04 双特异性抗体）+ 含铂双联化疗对 NSCLC 患者的疗效和安
全性

Spigel DR 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr OA11.04

主要终点

• ORR（非鳞状队列）

• 安全性（鳞状队列）

次要终点

• DCR、DoR、PFS、安全性

队列 1B：招募期从
2022 年 11 月至 2023 年 12 月

(n = 54)

关键患者纳入标准

• 复发性或转移性 NSCLC 

• EGFR/ALK ET

(n = 140) 队列 1：鳞状
Volrustomig 750 mg IV q3w 

+ 化疗*

(n = 120)

队列 1：非鳞状
Volrustomig 750 mg IV q3w 

+ 化疗*

(n = 120)

队列 1A：招募期从 2021 年 2 月
至 2022 年 6 月

(n = 66)



28

OA11.04：Volrustomig +含铂双联化疗 (CTx) 一线治疗非小细胞肺癌 (NSCLC)：1b 期试验
更新 — Spigel DR 等人

• 关键结果

Spigel DR 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr OA11.04

1B 队列中的无进展存活率
非鳞状，PD-L1 < 1% (n = 29)

所有患者的预后
队列 1：NSQ

(n = 119)

队列 2：SQ

(n = 20)

ORR，数量 (%) 52 (43.7) 13 (65.0)

DCR，数量 (%) 101 (84.9) 19 (95.0)

PD-L1 < 1%患者的预后
队列 1：NSQ

(n = 78)

队列 2：SQ

(n = 10)

ORR，数量 (%) 33 (42.3) 5 (50.0)

DCR，数量 (%) 67 (85.9) 9 (90.0)

PD-L1 < 1%患者的预后
队列 1A：NSQ

(n = 49)

队列 1B：NSQ

(n = 29)

ORR，数量 (%) 46.9 10 (34.5)

DCR，数量 (%) 83.7 26 (89.7)

mPFS，月 6.1 7.0

中位 PFS（月）(95% CI)

7.0 (4.5–15.1)；成熟度，58.6%

P
F

S
 概

率

1.0

0.8

0.6

0.4

0.2

0

时间（月）

181614121086420

面临风险的人数
01122456710101116182022252629
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OA11.04：Volrustomig +含铂双联化疗 (CTx) 一线治疗非小细胞肺癌 (NSCLC)：1b 期试验
更新 — Spigel DR 等人

• 关键结果（续）

• 结论

– 在 NSCLC 患者（尤其是 PD-L1 < 1% 的患者）中，1L volrustomig + 化疗显示出良好的抗肿瘤活性且安全性
可控

Spigel DR 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr OA11.04

不良事件，数量 (%)

全部
(n = 140)

队列 1A

NSQ

(n = 66)

队列 1B

NQS

(n = 54)

队列 2

SQ

(n = 20)

任何 TEAE 139 (99.3) 66 (100) 53 (98.1) 20 (100)

任何 TRAE 136 (97.1) 65 (98.5) 51 (94.4) 20 (100)

3/4 级 106 (75.7) 50 (75.8) 38 (70.4) 18 (90.0)

导致停药 42 (30.0) 19 (28.8) 16 (29.6) 7 (35.0)

导致死亡 7 (5.0) 6 (9.1) 0 1 (5.0)

3/4 级 TRAE，数量 (%)

全部
(n = 140)

队列 1A

NSQ

(n = 66)

队列 1B

NQS

(n = 54)

队列 2

SQ

(n = 20)

皮疹 4 (2.9) 2 (3.0) 0 2 (10.0)

ALT 升高 9 (6.4) 4 (6.1) 5 (9.3) 0

AST 增加 6 (4.3) 2 (3.0) 4 (7.4) 0

肺炎 4 (2.9) 0 3 (5.6) 1 (5.0)

腹泻 2 (1.4) 1 (1.5) 1 (1.9) 0
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OA11.05：帕洛利单抗联合化疗作为晚期非鳞状 NSCLC 患者一线治疗的 III 期试验结果：
DOMAJOR — Laktionov K 等人

*帕洛利单抗是一种全人源的单克隆抗体，对 L234A/L235A 突变的 PD-1 受体 IgG1（该抗体克降低
对 Fcγ受体的亲和力）具有特异性亲和力；† 培美曲塞 500 mg/m2 + 顺铂 75 mg/m2或卡铂 AUC5；
† 培美曲塞 500 mg/m2

• 研究目的

– 在 DOMAJOR III 期研究中，评估 1L 帕洛利单抗*联合化疗对晚期非鳞状 NSCLC 患者的疗效和安全性

由 D Stroyakovsky 介绍
Laktionov K 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr OA11.05

主要终点

• OS

次要终点

• PFS、ORR、DCR、TTR、DoR、安全性

R

1:1

PD/

毒性

分层

• 铂类药物（卡铂 vs 顺铂）

• PD-L1 表达（TPS <1% vs ≥ 1%）

• 种族（非亚洲人 vs.亚洲人）

关键患者纳入标准

• IV 期非鳞状 NSCLC 

• 无 EGFR 突变或 ALK 重排

• 任何 PD-L1 状态

• 无既往治疗的晚期疾病

• ECOG PS 评分 0-1

(n = 292)
安慰剂 +

培美曲塞联合铂类治疗 †q3w

（4 个周期）
(n = 149)

帕洛利单抗 3 mg/kg IV +

培美曲塞联合铂类治疗 †q3w

（4 个周期） 

(n = 143)

安慰剂 +

培美曲塞†

帕洛利单抗
3 mg/kg +

培美曲塞†
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OA11.05：帕洛利单抗联合化疗作为晚期非鳞状 NSCLC 患者一线治疗的 III 期试验结果：
DOMAJOR — Laktionov K 等人

• 关键结果

Laktionov K 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr OA11.05

无进展生存率 (RECIST)

时间（月）
403020100

071743143
03824149

54.0%

P
F

S
，

%

100

80

60

40

20

0

37.0%

26.0%

20.0%

43.0%

17.0%
12.0% 9.0%

总体生存率（完整分析集）

O
S
，

%

100

80

60

40

20

0

时间（月）
403020100

面临风险的人数
0193487143
0102372149

75.6%

59.0%

36.3%

59.6%

帕洛利单抗 + 化疗
(n = 143)

安慰剂 + 化疗
(n = 149)

事件，数量 (%) 48 (33.6) 80 (53.7)

mOS（月）(95% CI) NR (22.3, NR) 14.8 (11.7, 19.2)

HR (95% CI)；p 值 0.51 (0.35, 0.73)；0.0001

帕洛利单抗 + 化疗
安慰剂 + 化疗

帕洛利单抗 + 化疗
(n = 143)

安慰剂 + 化疗
(n = 149)

事件，数量 (%) 96 (67.1) 119 (79.9)

mPFS（月）(95% CI) 7.7 (5.6, 11.1) 5.5 (4.2, 6.1)

HR (95% CI)；p 值 0.65 (0.49, 0.85)；0.0004
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OA11.05：帕洛利单抗联合化疗作为晚期非鳞状 NSCLC 患者一线治疗的 III 期试验结果：
DOMAJOR — Laktionov K 等人

• 关键结果（续）

• 结论

– 在晚期非鳞状 NSCLC 患者中，与化疗相比，帕洛利单抗联合化疗克显著改善存活率（PFS 和 OS）；但是，
TRAE、血肌酐、和呼吸困难的频率明显增加（数据未显示）

Laktionov K 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr OA11.05

结果 帕洛利单抗 + 化疗 安慰剂

BOR, %

CR 0.7 0

PR 49.7 27.5

SD 30.1 46.3

非 CR/非 PD 0 0.7

PD 11.2 12.8

NE 7.7 12.8

ND 0.7 0

DCR，% 80.4 73.8

mDoR（月）(95% CI) 12.5 (8.4, 15.0) 5.6 (3.5, 8.6)

中位肿瘤缓解时间 (mTTR)，月 (95% CI) 2.3 (1.6, 2.8) 2.8 (1.6, 2.9)

不良事件，数量 (%)

帕洛利单抗 + 化疗
(n = 143)

安慰剂
(n = 149)

任何 TEAE 139 (97.2) 132 (89.2)

3/4 级 81 (56.6) 55 (37.2)

5 级 12 (8.4) 16 (10.8)

导致停药 14 (9.8) 12 (8.1)

任何 TRAE 92 (64.3) 74 (50.0)

3/4 级 29 (20.3) 12 (8.1)

5 级 1 (0.7) 0

严重 12 (8.4) 4 (2.7)

irAE 49 (34.3) 22 (14.9)

3/4 级 12 (8.4) 4 (2.7)
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OA11.06：西普利单抗单药治疗 PD-L1 表达 ≥50% 的一线晚期 NSCLC 患者：Empower-
Lung 1 研究 5 年成果 — Kilickap S 等人

• 研究目的

– 评估在 III 期 Empower-Lung 1 研究中，使用 1L 西普利单抗对 PD-L1 表达 ≥ 50% 的晚期 NSCLC 患者的 5 年
疗效

由 Ana Baramidze 介绍
Kilickap S 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr OA11.06

主要终点

• OS、PFS

次要终点

• ORR、DoR、HRQoL、安全性

R

1:1

PD

PD

分层

• 组织学 (SQ vs.NSQ)

• 地区（欧洲、亚洲或 ROW）

关键患者纳入标准

• 晚期 NSCLC

• 未经治疗 

• PD-L1 ≥50%

• 没有 EGFR、ALK 或 

ROS1 突变

• ECOG PS 评分 0-1

(n = 712)

研究者选择化疗
（4-6 个周期）

(n = 355)

西普利单抗 350 mg IV 

q3w 直到 PD 或
2 年

(n = 357)

可继续选择应用
西普利单抗 +

4 个周期化疗

西普利单抗单
独用药可选交

叉治疗 

1 期 2 期
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OA11.06：西普利单抗单药治疗 PD-L1 表达 ≥50% 的一线晚期 NSCLC 患者：Empower-
Lung 1 研究 5 年成果 — Kilickap S 等人

• 关键结果

Kilickap S 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr OA11.06

西普利单抗
(n = 284)

化疗
(n = 281)

mPFS（月）(95% CI) 8.1 (6.2, 8.8) 5.3 (4.3, 6.1)

HR (95% CI)；p 值 0.500 (0.409, 0.610)；<0.0001

总体生存率

O
S

 概
率

1.0

0.8

0.6

0.4

0.2

0

时间（月）
726660544842363024181260

161945688088106126154178223284

141019283642546991124190281

70.3%

52.6%

40.8%

29.0%

52.5%

32.1%

21.5%

15.0%

无进展生存率

P
F

S
 概

率

1.0

0.8

0.6

0.4

0.2

0

面临风险的人数 时间（月）
60544842363024181260

0251138546879110157284

0000145815115281

西普利单抗

化疗

41.6%

26.6%
20.8%

7.2% 4.7% 3.1%

PD-L1 ≥ 50% 的人群

西普利单抗
(n = 284)

化疗
(n = 281)

mOS（月）(95% CI) 26.1 (22.1, 31.9) 13.3 (10.5, 16.2)

HR (95% CI)；p 值 0.585 (0.476, 0.718)；<0.0001
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OA11.06：西普利单抗单药治疗 PD-L1 表达 ≥50% 的一线晚期 NSCLC 患者：Empower-
Lung 1 研究 5 年成果 — Kilickap S 等人

• 关键结果

总体生存率ORR 和无进展生存率

初始西普利单抗单药治疗
(1L；n = 75)

联合化疗后
(2L；n = 75)

ORR，(%) (95% CI) 34.7 (24.0, 46.5) 28.0 (18.2, 39.6)

mPFS（月）(95% CI) 5.0 (4.2, 6.2) 6.5 (6.2, 8.3)

P
F

S
 概

率

1.0

0.8

0.6

0.4

0.2

0

42363024181260

00002183775

03459184675

单药治疗

时间（月）

联合化疗

27.9%

9.6%24.0%

0%

面临风险的人数

O
S

 概
率

1.0

0.8

0.6

0.4

0.2

0

时间（月）

面临风险
的人数

60544842363024181260

410121316263955637475

90.3%

60.6%

32.0%

自随机分组时
(n = 75)

联合化疗后
(n = 75)

mOS（月）(95% CI) 27.4 (23.0, 31.9) 15.1 (11.3, 18.0)

西普利单抗 + 化疗无法取得进展（探索性分析）



36

OA11.06：西普利单抗单药治疗 PD-L1 表达 ≥50% 的一线晚期 NSCLC 患者：Empower-
Lung 1 研究 5 年成果 — Kilickap S 等人

• 关键结果（续）

• 结论

– 在晚期 NSCLC 和 PD-L1 ≥ 50% 的患者中，与化疗相比，使用 1L 西普利单抗可持续改善存活率（OS 和 

PFS），且在 PD-L1 ≥ 90% 患者中观察到最佳获益 

Kilickap S 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr OA11.06

PD-L1 ≥ 50% 的人群
中的结果

西普利单抗
(n = 284)

化疗
(n = 281)

ORR，(%) (95% CI) 46.5 (40.6, 52.5) 20.6 (16.1, 25.8)

OR；P 值 3.34; <0.0001

响应者，n 132 58

mDoR（月）(95% CI) 24.1 (16.8, 33.2) 5.9 (4.3, 6.4)

结果 

PD-L1 ≥ 90% PD-L1 > 60 – < 90% PD-L1 ≥ 50 – ≤ 60%

西普利单抗
(n = 99)

化疗
(n = 95)

西普利单抗
(n = 89)

化疗
(n = 90)

西普利单抗
(n = 96)

化疗
(n = 96)

ORR，%

(95% CI)

60.6

(50.3, 70.3)

17.9

(10.8, 27.1)

43.8

(33.3, 54.7)

22.2

(14.1, 32.2)

34.4

(25.0, 44.8)

21.9

(14.1, 31.5)

OR 7.08 2.72 1.86

mOS（月）
(95% CI)

38.8

(22.9, NE)

13.7

(8.8, 20.6)

26.2

(22.1, 31.6)

11.2

(7.6, 14.8)

19.5

(13.2, 25.5)

14.0

(10.1, 19.3)

3-5 级 AE，n (%)

西普利单抗
(n = 356)

化疗
(n = 343)

TEAE 163 (45.8) 177 (51.6)

导致停药 20 (5.6) 10 (2.9)

导致死亡 36 (10.1) 33 (9.6)

TRAE 65 (18.3) 137 (39.9)

导致停药 15 (4.2) 10 (2.9)

导致死亡 10 (2.8) 7 (2.0)

irAE 17 (4.8) 2 (0.6)

导致停药 9 (2.5) 0

导致死亡 2 (0.6) 0



晚期 NSCLC
不可根治的 III 期和 IV 期

靶向治疗



38

OA09.03：SAF-189s 对比克唑替尼一线治疗 ALK 阳性晚期非小细胞肺癌 (NSCLC) 的随机、
开放标签、III 期研究 — Xiong A 等人

• 研究目的

– 在 III 期 REMARK 研究中评估，1L 复瑞替尼（SAF-189；一种ALK/ROS1 抑制剂）对比克唑替尼对 ALK+ 晚期 

NSCLC 患者的疗效和安全性

Xiong A 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr OA09.03

主要终点

• PFS（已评估 IRC）

次要终点

• PFS（研究者评估）、ORR、TTR、DoR、OS、
安全性

R

1:1

PD/毒性/

停药/

死亡

分层

• ECOG PS（0/1 vs.2)

• CNS 脑转移（是 vs. 否）

关键患者纳入标准

• 局部晚期或转移性 NSCLC 

• ALK+

• 无既往治疗

• ECOG PS 评分 0-2

(n = 275) 克唑替尼 250 mg BID q3w

(n = 136)

复瑞替尼 160 mg/天 q3w

(n = 139)
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OA09.03：SAF-189s 对比克唑替尼一线治疗 ALK 阳性晚期非小细胞肺癌 (NSCLC) 的随机、
开放标签、III 期研究 — Xiong A 等人

• 关键结果

Xiong A 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr OA09.03

总体生存率无进展生存率

复瑞替尼
(n = 139)

克唑替尼
(n = 136)

mPFS（月）(95% CI) NR (NR, NR) 13.93 (11.07, 19.35)

HR (95% CI)；p 值 0.23 (0.14, 0.38)；< 0.0001

面临风险的人数（删失）
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(38)

117 

(5)

127 

(3) 

131

(2)

133 

(2)

136 

(0)

复瑞替尼

复瑞替尼
(n = 139)

克唑替尼
(n = 136)

mOS（月）(95% CI) NR (NR, NR) 24.94 (NR, NR)

HR (95% CI)；p 值 0.60 (0.30, 1.20)；0.0723

克唑替尼
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OA09.03：SAF-189s 对比克唑替尼一线治疗 ALK 阳性晚期非小细胞肺癌 (NSCLC) 的随机、
开放标签、III 期研究 — Xiong A 等人

*基线有可测量脑转移患者

• 关键结果（续）

• 结论

– 在 ALK 阳性晚期 NSCLC 中国患者中，与克唑替尼相比，1L 复瑞替尼可显著改善 PFS，且 OS 表现出显著改
善的趋势，但在安全性方面无新发现 

Xiong A 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr OA09.03

结果
复瑞替尼
(n = 139)

克唑替尼
(n = 136)

ORR，数量 (%)

[95% CI]

129 (92.8)

[87.2, 96.5]

110 (80.9)

[73.3, 87.1]

OR (95% CI) 3.04 (1.41, 6.57)

BOR，数量 (%)

PR 129 (92.8) 110 (80.9)

SD 6 (4.3) 22 (16.2)

PD 2 (1.4) 1 (0.7)

NE 2 (1.4) 3 (2.2)

mDoR（月）(95% CI) NR 15.9 (11.2, NR)

颅内反应率*

复瑞替尼
(n = 10)

克唑替尼
(n = 18)

ORR，数量 (%)

[95% CI]

10 (100)

[69.2, 100]

9 (50.0)

[26.0, 74.0]

OR (95% CI) NC

BOR，数量 (%)

CR 2 (20.0) 2 (11.1)

PR 8 (80.0) 7 (38.9)

SD 0 8 (44.4)

PD 0 1 (5.6)

mDoR（月）(95% CI) NR 11.0 (2.9, NR)

TRAE，数量 (%)

复瑞替尼
(n = 138)

克唑替尼
(n = 135)

任何不良事件 135 (97.8) 133 (98.5)

≥ 3 级 52 (37.7) 75 (55.6)

严重 22 (15.9) 16 (11.9)

导致剂量中断 37 (26.8) 48 (35.6)

导致剂量减少 33 (23.9) 51 (37.8)

导致停药 5 (3.6) 3 (2.2)
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OA10.05：评估 DLL3/CD3 IgG 样 T 细胞活化剂 BI 764532 在 DLL3 阳性肿瘤患者中的 I 期
试验：LCNEC 患者 — Wermke M 等人

• 研究目的

– 在 1 期研究中，评估欧布妥米单抗（BI 764532；一种 DLL3/CD3 IgG 样活化剂）对 DLL3 阳性肿瘤患
者的疗效和安全性

Wermke M 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr OA10.05

主要终点

• MTD/RP2D

次要终点

• ORR (RECIST v1.1), PK

关键患者纳入标准

• 晚期 SCLC、肺外神经内分泌
癌或 LCNEC-L 

• DLL3+

• 治疗后进展或不符合接受标准
治疗的标准（≥ 铂类化疗一线
治疗）

• ECOG PS 评分 0-1

（n = 168；LCNEC-L n = 14）

治疗方案 A

欧布妥米单抗 IV 

q3w

剂量
A1

A2

A3

A4

A5

An

治疗方案 B1

欧布妥米单抗 IV 

qw

剂量
B1.1

B1.2

B1.3

B1.n

治疗方案 B2 欧
布妥米单抗 IV 

qw

剂量
B2.1

B2.2

B2.3

b2.n

治疗方案 B3 欧
布妥米单抗 IV

剂量
B3.1

B3.2
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OA10.05：评估 DLL3/CD3 IgG 样 T 细胞活化剂 BI 764532 在 DLL3 阳性肿瘤患者中的 I 期
试验：LCNEC 患者 — Wermke M 等人

• 关键结果

Wermke M 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr OA10.05

所有患者 LCNEC-L 患者

缓解率，n (%)

复瑞替尼 

<90 μg/kg

(n = 28)

复瑞替尼 

≥90 μg/kg

(n = 136)

BOR

PR 0 38 (28)

SD 4 (14) 27 (20)

PD 18 (64) 46 (34)

缺失 6 (21) 25 (18)

DCR 4 (14) 65 (48)

100

80

60

40

20

0

–20

–40

–60

–80

–100
S

O
D

 相
对

于
基
线
的
最
佳
变
化

，
%

剂量组和状态

20%

–30%

< 90 µg/kg

≥ 90 µg/kg

持续治疗

BOR，数量 (%)

LCNEC-L

≥ 90 µg/kg

(n = 10)

PR 7 (70)

SD 2 (20)

PD 1 (10)

DCR 9 (90)

缺失 0
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OA10.05：评估 DLL3/CD3 IgG 样 T 细胞活化剂 BI 764532 在 DLL3 阳性肿瘤患者中的 I 期
试验：LCNEC 患者 — Wermke M 等人

• 关键结果（续）

• 结论

– 欧布妥米单抗在 LCNEC-L 患者中表现出良好的活性且安全性可控

Wermke M 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr OA10.05

TRAE，数量 (%)

所有患者
(n = 168)

LCNEC-L

(n = 14)

任何级别 ≥ 3 级 任何级别 ≥ 3 级

任何不良事件 148 (88) 40 (24) 12 (86) 1 (7)

CRS 96 (57) 5 (3) 5 (36) 0

味觉障碍 39 (23) 0 5 (36) 0

乏力 34 (20) 1 (1) 3 (21) 0

淋巴细胞计数下降 28 (17) 21 (13) 2 (14) 0

疲劳 24 (14) 1 (1) 2 (14) 0

恶心 22 (13) 0 3 (21) 0

AST 增加 19 (11) 3 (2) 1 (7) 0

食欲下降 18 (11) 0 1 (7) 0

ALT 升高 13 (8) 1 (1) 1 (7) 0

贫血症 13 (8) 3 (2) 1 (7) 0
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OA14.04：奥洛莫拉西布与帕博利珠单抗 + 化疗作为一线治疗在 KRAS G12C 突变晚期 
NSCLC 患者中的疗效和安全性 — Fujiwara Y 等人

*帕博利珠单抗、培美曲塞和顺铂或卡铂的任意组合；† 培美曲塞 500 mg/m2 IV + 顺铂 75 mg/m2 

IV q3w 或卡铂 AUC5 IV q3w

• 研究目的

– 在 I 期研究中，评估 1L 奥洛莫拉西布（一种 KRAS G12C 抑制剂）+ 帕博利珠单抗 + 化疗对队列 B9 中晚期 

KRAS G12C 突变 NSCLC 患者的疗效和安全性

Fujiwara Y 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr OA14.04

终点

• 安全性、MTD/RP2D、ORR（RECIST v1.1）、DoR、PK

关键患者纳入标准（队列 B9）

• 局部晚期或转移性 NSCLC

• KRAS G12C 突变

• 允许任何 PD-L1 水平 

• 未经治疗的晚期疾病

• 入组前接收 ≤ 1 周期 SoC* 治疗

• ECOG PS 评分 0-1

(n = 21)

队列 B9
奥洛莫拉西布 50 或 100 mg BID + 帕博利珠单抗 200 mg

IV q3w + 化疗 †
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OA14.04：奥洛莫拉西布与帕博利珠单抗 + 化疗作为一线治疗在 KRAS G12C 突变晚期 
NSCLC 患者中的疗效和安全性 — Fujiwara Y 等人

• 关键结果

Fujiwara Y 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr OA14.04

中位治疗持续时间为 4.5 个月且
数据截止日期前，76% 的患者仍在研究中

ORR，n/N (%)50 (10/20)

DCR，n/N (%)85 (17/20)

PD-L1 评分
奥洛莫拉西布剂量

20
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* * *
* *
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+
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OA14.04：奥洛莫拉西布与帕博利珠单抗 + 化疗作为一线治疗在 KRAS G12C 突变晚期 
NSCLC 患者中的疗效和安全性 — Fujiwara Y 等人

• 关键结果（续）

• 结论

– 在 KRAS G12C 突变体晚期 NSCLC 患者中，1L 奥洛莫拉西布 + 帕博利珠单抗 + 化疗表现出良好的抗肿瘤活
性且安全性可控

Fujiwara Y 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr OA14.04

所有患者的 TRAE (n = 21)，n (%) 任何级别 ≥ 3 级

任何不良事件 19 (91) 9 (43)

贫血症 9 (43) 4 (19)

恶心 8 (38) -

ALT 升高 6 (29) 1 (5)

疲劳 6 (29) -

AST 增加 5 (24) -

食欲下降 5 (24) 1 (5)

中性粒细胞计数下降 5 (24) 5 (24)

血小板数量减少 4 (19) 3 (14)

白细胞计数下降 4 (19) 4 (19)

腹泻 4 (19) 2 (10)

血肌酐增加 4 (19) -

呕吐 3 (14) -

呼吸困难 2 (10) 1 (5)

便秘 2 (10) -

低镁血症 1 (5) -
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OA14.06：Divarasib 单药长期随访及联合阿替利珠单抗治疗 KRAS G12C 突变阳性 NSCLC 
患者的研究 — Sacher A 等人

• 研究目的

– 在 I 期研究中，评估 Divarasib（一种 KRAS G12C 抑制剂）± 阿替利珠单抗治疗 KRAS G12C 突变 NSCLC 患
者的长期疗效和安全性

Sacher A 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr OA14.06

终点

• 安全性、PK、初步抗肿瘤活性

关键患者纳入标准

• 局部晚期或转移性 NSCLC 

• KRAS G12C 突变

• 既往治疗 ≥ 1 次或对标准疗法不耐受

• 既往未使用 KRAS G12C 抑制剂

Divarasib 400 mg/天 PO q3w

(n = 38)

Divarasib

50、100、200、400 mg/天 PO q3w

(n = 27)

剂量递增 剂量扩展

关键患者纳入标准

• 局部晚期或转移性 NSCLC

• KRAS G12C 突变

• 既往治疗 ≥ 1 次或对标准疗法不耐受

• 既往允许使用 KRAS G12C 抑制剂

Divarasib 200，400 mg/天 PO q3w 

+ 阿替利珠单抗 1200 mg IV q3w

(n = 30)

Divarasib 200，400 mg/天 PO q3w + 

阿替利珠单抗 1200 mg IV q3w

(n = 9)
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OA14.06：Divarasib 单药长期随访及联合阿替利珠单抗治疗 KRAS G12C 突变阳性 NSCLC 
患者的研究 — Sacher A 等人

• 关键结果

Sacher A 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr OA14.06

Divarasib 单药治疗
效果

所有患者
(n = 65)

Divarasib 400 mg

(n = 44)

ORR，% 55.6 59.1

mDoR（月）(95% CI) 18.0 (11.1, 24.9) 14.0 (11.1, 24.9)

mPFS（月）(95% CI) 13.8 (9.8, 25.4) 15.3 (12.3, 26.1)

Divarasib

联合阿替利珠单
抗的疗效

所有剂量 Divarasib 400 mg

所有患者
(n = 38)

既往未接受
KRAS G12C

抑制剂治疗
(n = 27)

所有患者
(n = 20)

既往未接受
KRAS G12C

抑制剂治疗
(n = 13)

ORR，% 42.1 55.6 45.0 61.5

所有患者的无进展生存率
Divarasib 单药治疗

P
F

S
，

%

100

80

60

40

20

0

时间（月）

393633302724211815129630

0223581519223134405165

面临风险的人数
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OA14.06：Divarasib 单药长期随访及联合阿替利珠单抗治疗 KRAS G12C 突变阳性 NSCLC 
患者的研究 — Sacher A 等人

• 关键结果（续）

• 结论

– 在 KRAS G12C 突变 NSCLC 患者中，Divarasib 单药治疗或与阿替珠单抗联用均表现出良好的临床活性且安
全性可控

Sacher A 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr OA14.06

Divarasib 单药治疗的 TRAE，n (%)

NSCLC

(n = 65)

任何不良事件 61 (94)

3-5 级 11 (17)

导致剂量改变 25 (39)

导致剂量减少 15 (23)

导致停药 3 (5)

Divarasib + 阿替利珠单抗的 TRAE，n (%)

NSCLC

(n = 39)

任何不良事件 37 (95)

3-5 级 11 (28)

导致 Divarasib 剂量改变 14 (36)

导致 Divarasib 剂量减少 9 (23)

导致 Divarasib 停用 1 (3)

导致停用阿替珠单抗 5 (15)



晚期 NSCLC
不可根治的 III 期和 IV 期

ADC 和其他疗法
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PL02.11：通过定量连续评分确定的 TROP2 归一化膜比率支持预测 TROPION-Lung 01 的临
床结果 — Garassino MC 等人

QCS-NMR（通过定量连续评分确定的归一化膜比率）

• 研究目的

– 评估 TROPION-Lung 01 研究中，NSCLC 患者 TROP2 归一化膜比率的预测价值

Garassino MC 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr PL02.11

双重主要终点

• PFS (BICR)、OS

次要终点

• ORR、DoR、安全性

R

1:1

分层

• 组织学（鳞状与非鳞状）

• 可操作的基因组改变（是与否）

• 既往接受 PD-(L)1（是与否）

• 地理（美国/日本/西欧与世界其他地区）

关键患者纳入标准

• 第 IIIB - IV 期 NSCLC

• 有/无可行的基因组改变

• 无既往多西他赛 

• ECOG PS 评分 0-1

(n = 604)
多西他赛 75 mg/m2 q3w

(n = 305)

Datopotamab Deruxtecan 6 mg/kg

(n = 299)

分析

• TROP2 QCS-NMR 在
生物标志物可评估人群中的预测价值
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PL02.11：通过定量连续评分确定的 TROP2 归一化膜比率支持预测 TROPION-Lung 01 的临
床结果 — Garassino MC 等人

• 关键结果

Garassino MC 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr PL02.11

生物标志物可评估人群
(n = 352)

TROP2 QCS-NMR+ TROP2 QCS-NMR-

Dato-DXd 

(n = 107)

多西他赛 

(n = 107)

Dato-DXd

(n = 65)

多西他赛
(n = 73)

ORR，% 32.7 10.3 16.9 15.1

mPFS，月 6.9 4.1 2.9 4.0

HR (95% CI) 0.57 (0.41, 0.79) 1.16 (0.79, 1.70)

NSQ/非 AGA 生物标志物可评估人群
(n = 221)
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1612840

通过生物标记物状态相互作用进行治疗：p=0.0098

TROP2 QCS-NMR+ TROP2 QCS-NMR-

Dato-DXd 

(n = 68)

多西他赛 

(n = 72)

Dato-DXd

(n = 40)

多西他赛
(n = 41)

ORR，% 36.8 15.3 22.5 12.2

mPFS，月 7.2 4.1 4.0 4.4

HR (95% CI) 0.52 (0.35, 0.78) 1.22 (0.74, 2.00)

通过生物标记物状态相互作用进行治疗：p=0.0063

无进展生存率
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从随机分组开始的时间（月）
1612840

Dato-DXd、QCS-NMR+

从随机分组开始的时间（月）

Dato-DXd、QCS-NMR- 多西他赛、QCS-NMR+ 多西他赛、QCS-NMR-
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PL02.11：通过定量连续评分确定的 TROP2 归一化膜比率支持预测 TROPION-Lung 01 的临
床结果 — Garassino MC 等人

• 关键结果（续）

• 结论

– 经证实，TROP2 QCS-NMR 支持在 NSCLC 患者中预测 Dato-Dxd 的疗效，并且可能是第一个预测临床反应
的 TROP2 生物标志物。无论 TROP2 QCS-NMR 状态如何，安全性表现相当 

Garassino MC 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr PL02.11

TROP2 QCS-NMR 状态下的安全性，n (%)

TROP2 QCS-NMR+ TROP2 QCS-NMR-

Dato-TXd

(n = 106)

多西他赛
(n = 102)

Dato-TXd

(n = 65)

多西他赛
(n = 71)

TRAE 任何不良事件 92 (87) 94 (92) 56 (86) 58 (82)

≥ 3 级 31 (29) 47 (46) 14 (22) 19 (27)

AESI

口腔炎 所有等级 57 (54) 23 (23) 29 (45) 10 (14)

≥ 3 级 7 (7) 3 (3) 2 (3) -

眼表事件 所有等级 27 (25) 6 (6) 7 (11) 6 (8)

≥ 3 级 3 (3) - 1 (2) -

确定的 ILD 所有等级 8 (8) 3 (3) 4 (6) 1 (1)

≥ 3 级 3 (3) 1 (1) 1 (2) 1
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OA08.03：Datopotamab Deruxtecan 对比多西他赛治疗非小细胞肺癌患者：
TROPION-Lung01 的最终总生存期 — Sands J 等人

• 研究目的

– 评估 TROPION-Lung01 研究中，Datopotamab Deruxtecan 与多西他赛在NSCLC 患者中的 OS

Sands J 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr OA08.03

双重主要终点

• PFS (BICR)、OS

次要终点

• ORR、DoR、安全性

R

1:1

分层

• 组织学（鳞状与非鳞状）

• 可操作的基因组改变（是与否）

• 既往接受 PD-(L)1（是与否）

• 地理（美国/日本/西欧与世界其他地区）

关键患者纳入标准

• 第 IIIB - IV 期 NSCLC

• 有/无可行的基因组改变

• 无既往多西他赛 

• ECOG PS 评分 0-1

(n = 604)
多西他赛 75 mg/m2 q3w

(n = 305)

Datopotamab Deruxtecan 6 mg/kg

(n = 299)
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OA08.03：Datopotamab Deruxtecan 对比多西他赛治疗非小细胞肺癌患者：
TROPION-Lung01 的最终总生存期 — Sands J 等人

• 关键结果

Sands J 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr OA08.03

Dato-DXd

(n = 299)

多西他赛
(n = 305)

mOS（月）(95% CI) 12.9 (11.0, 13.9) 11.8 (10.0, 12.8)

HR (95% CI)；p 值 0.94 (0.78, 1.14)；0.530
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Dato-DXd

多西他赛

53.8%

25.8%

20.2%

49.9%

总体生存率

非鳞状

Dato-DXd

(n = 65)

多西他赛
(n = 71)

mOS（月）(95% CI) 7.6 (5.0, 11.0) 9.4 (7.2, 12.5)

HR (95% CI) 1.32 (0.91, 1.92)

鳞状

Dato-DXd

(n = 234)

多西他赛
(n = 234)

mOS（月）(95% CI) 14.6 (12.4, 16.0) 12.3 (10.7, 14.0)

HR (95% CI) 0.84 (0.68, 1.05)
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14.8%

13.7%
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面临风险的人数
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OA08.03：Datopotamab Deruxtecan 对比多西他赛治疗非小细胞肺癌患者：
TROPION-Lung01 的最终总生存期 — Sands J 等人

• 关键结果（续）

• 结论

– 在既往接受过治疗的晚期 NSCLC 癌患者中，Datopotamab Deruxtecan 可显著改善 PFS 且安全性可控，但无
法进而改善 OS

Sands J 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr OA08.03

针对 NSQ 人群的后续抗癌治疗
Dato-DXd

(n = 234)

多西他赛
(n = 234)

任何治疗后的抗癌疗法，n (%) 125 (53.4) 132 (56.4)

mOS（月）(95% CI) 14.6 (12.4, 16.0) 12.3 (10.7, 14.0)

HR 0.84 (0.68, 1.05)

灵敏度分析（Dato-DXd 组的多西他赛）

mOS（月）(95% CI) 14.8 (12.1, 16.9) 12.3 (10.7, 14.0)

HR 0.84 (0.66, 1.07)

灵敏度分析（所有治疗后抗癌治疗均在两组进行）

mOS（月）(95% CI) 12.1 (7.5, 17.3) 9.6 (7.5, 13.0)

HR 0.79 (0.54, 1.15)

TRAE，数量 (%)

Dato-DXd

(n = 297)

多西他赛
(n = 290)

任何不良事件 260 (88) 252 (87)

≥ 3 级 76 (26) 122 (42)

导致剂量减少 60 (20) 86 (30)

导致停药 24 (8) 35 (12)

导致死亡 3 (1) 2 (<1)

严重 33 (11) 37 (13)

≥ 3 级 28 (9) 34 (12)
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OA08.05：Tusamitamab Ravtansine 对比多西他赛用于既往接受过治疗的晚期非鳞状 
NSCLC：III 期 CARMEN-LC03 试验结果 — Besse B 等人

*经 IHC 评估， ≥ 50% 的肿瘤细胞中具有 ≥ 2+ 强度

• 研究目的

– 在 III 期 CARMEN-LC03 试验中，评估 Tusamitamab Ravtansine 对比多西他赛在非鳞状 NSCLC 患者中的疗效
和安全性

Besse B 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr OA08.05

双重主要终点

• PFS (IRC)，OS

次要终点

• ORR、DoR、HRQoL、安全性

R

1:1

分层

• ECOG PS（0 vs.1）

• 地区（亚洲 vs.西欧 + 澳大利亚 + 北美 vs.ROW）

• 既往接受过 ICI 治疗（顺序 vs. 联合化疗）

关键患者纳入标准

• 非鳞状 NSCLC 

• 既往接受过铂基化疗和 ICI

• CEACAM5 表达*

• ECOG PS 评分 0-1

(n = 550) 多西他赛
75 mg/m2 q3w

(n = 225)

Tusamitamab Ravtansine 

100 mg/m2 q2w

(n = 225)
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OA08.05：Tusamitamab Ravtansine 对比多西他赛用于既往接受过治疗的晚期非鳞状 
NSCLC：III 期 CARMEN-LC03 试验结果 — Besse B 等人

• 关键结果

Besse B 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr OA08.05

总体生存率

（首次中期分析）

无进展生存率

（最终预先指定的分析）

Tusamitamab

(n = 194)

多西他赛
(n = 195)

mPFS（月）(95% CI) 5.4 (3.7, 7.0) 5.9 (5.5, 7.4)

HR (95% CI)；p 值 1.14 (0.86, 1.51)；0.8204

面临风险的人数
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02471322283338497395124165194
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Tusamitamab

(n = 194)

多西他赛
(n = 195)

mOS（月）(95% CI) 12.8 (11.8, 14.2) 11.5 (8.9, 15.2)

HR (95% CI)；p 值 0.85 (0.64, 1.11)；0.112
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OA08.05：Tusamitamab Ravtansine 对比多西他赛用于既往接受过治疗的晚期非鳞状 
NSCLC：III 期 CARMEN-LC03 试验结果 — Besse B 等人

• 关键结果（续）

• 结论

– 在非鳞状非小细胞肺癌患者中，与多西他赛相比，tusamitamab ravtansine 未能显示出PFS的显著改善

Besse B 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr OA08.05

不良事件，数量 (%)

Tusamitamab Ravtansine

(n = 194)

多西他赛
(n = 177)

任何 TEAE 186 (95.9) 168 (94.9)

≥ 3 级 79 (40.7) 102 (57.6)

严重 55 (28.4) 68 (38.4)

导致剂量减少 32 (16.5) 64 (36.2)

导致剂量延迟 83 (42.8) 50 (28.2)

导致停药 15 (7.7) 30 (16.9)

任何 TRAE 141 (72.7) 152 (85.9)

≥ 3 级 29 (14.9) 70 (39.5)

严重 12 (6.2) 36 (20.3)

≥ 2% 发生率的 ≥3 级 TRAE

n (%)

Tusamitamab Ravtansine

(n = 194)

多西他赛
(n = 177)

角膜事件 13 (6.7) 0

角膜病变 8 (4.1) 0

角膜炎 4 (2.1) 0

乏力 3 (1.5) 8 (4.5)

食欲下降 0 6 (3.4)

疲劳 1 (0.5) 4 (2.3)

发热性中性粒细胞减少症 0 16 (9.0)

实验室中性粒细胞减少症 2 (1.0) 99 (57.2)
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*普那布林是一种微管靶向药物，具有独特的 MoA。它旨在在不影响 G-CSF 水平的情况下
预防化疗诱导的中性粒细胞减少，但会增加造血祖细胞、IL-1 和 IL-6 水平

OA08.04：接受铂类药物治疗后普那布林/多西他赛联用对比多西他赛单药作为 NSCLC 的二
线或三线治疗 (DUBLIN-3) 的研究：III 期随机对照试验 — Feinstein T 等人

• 研究目的

– 在 III 期 DUBLIN-3 试验中，评估普那布林* + 多西他赛与多西他赛作为二线或三线治疗在 NSCLC 患者中的疗
效和安全性

Feinstein T 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr OA08.04

主要终点

• OS

次要终点

• ORR、PFS、DoR、QoL、安全性

R

1:1

分层

• 地区（亚洲与非亚洲）

• 既往接受过几线治疗（2L vs.3 L）

• ECOG PS（0–1 vs.2)

• 既往接受 PD-(L)1 (是 vs. 否)

关键患者纳入标准

• 第 IIIB - IV 期 NSCLC

• EGFR WT

• 接受 1—2 种铂金类治疗方案期间或
之后出现进展的患者

• 允许接受过检查点抑制剂

• ECOG PS 评分 0-2

(n = 559)
安慰剂 D1，8 +

多西他赛 75 mg/m2 D1 q3w

(n = 281)

普那布林 30 mg/m2 D1, 8 + 多
西他赛 75 mg/m2 D1 q3w

(n = 278)
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OA08.04：接受铂类药物治疗后普那布林/多西他赛联用对比多西他赛单药作为 NSCLC 的二
线或三线治疗 (DUBLIN-3) 的研究：III 期随机对照试验 — Feinstein T 等人

• 关键结果

Feinstein T 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr OA08.04

总体生存率 无进展生存率
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面临风险的人数
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普那布林 + 多西他赛
(n = 278)

多西他赛
(n = 281)

事件，数量 (%) 209 (75.2) 277 (80.8)

删失，n (%) 69 (24.8) 54 (19.2)

mPFS（月）(95% CI) 3.3 (2.89, 3.88) 2.8 (2.76, 2.93)

HR (95% CI)；p 值 0.79 (0.66, 0.96)；0.0174

普那布林 + 多西他赛
(n = 278)

多西他赛
(n = 281)

p 值

mOS（月）(95% CI) 10.5 (9.3, 11.9) 9.4 (8.4, 10.7)

HR (95% CI) 0.82 (0.68, 0.99) 0.0399

2 年 OS 率，% 22.1 12.5 0.0072

3 年 OS 率，% 11.7 5.3 0.0393
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OA08.04：接受铂类药物治疗后普那布林/多西他赛联用对比多西他赛单药作为 NSCLC 的二
线或三线治疗 (DUBLIN-3) 的研究：III 期随机对照试验 — Feinstein T 等人

• 关键结果（续）

• 结论

– 在既往接受过治疗的 NSCLC 患者中，与单独使用多西他赛相比，普那布林 + 多西他赛联用表现出显著的生存
益处（OS 和 PFS），且耐受性良好

Feinstein T 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr OA08.04

结果
普那布林 +

多西他赛
安慰剂 +

多西他赛

ORR，% 14 9

非鳞状，n 154 178

事件，数量 (%) 119 (77.3) 153 (86.0)

mOS（月）(95% CI) 11.4 (9.4, 13.0) 8.8 (7.7, 10.7)

HR (95% CI)；p 值 0.72 (0.57, 0.92)；0.0078

既往接受过 ≥ 4 个多西
他赛周期的患者，n

133 128

mOS（月）(95% CI) 18.3 (15.0, 22.9) 13.5 (10.7, 16.5)

HR；P 值 0.63; 0.0022

TRAE，数量 (%)

普那布林 + 多西他赛 (n = 274) 安慰剂 + 多西他赛 (n = 278)

3 级 4 级 3 级 4 级

任何不良事件 141 (51.5) 52 (19.0) 85 (30.6) 119 (42.8)

血液学

贫血症 15 (5.5) 0 13 (4.7) 0

白细胞计数下降 47 (17.2) 32 (11.7) 102 (36.7) 33 (11.9)

中性粒细胞计数下降 48 (17.5) 39 (14.2) 46 (16.5) 107 (38.5)

血小板数量减少 12 (4.4) 6 (2.2) 2 (0.7) 1 (0.4)

发生率 ≥ 1% 的其他 AE

腹泻 23 (8.4) 1 (0.4) 3 (1.1) 0

恶心 3 (1.1) 0 0 0

呕吐 6 (2.2) 0 1 (0.4) 0

肺部感染 15 (5.5) 2 (0.7) 23 (8.3) 1 (0.4)

血压升高 8 (2.9) 0 50 (18.2) 0

呼吸困难 5 (1.8) 1 (0.4) 6 (2.2) 6 (2.2)

咳血 4 (1.5) 1 (0.4) 1 (0.4) 0



其他恶性肿瘤
SCLC、间皮瘤和胸腺上皮瘤 
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OA04.03：Ifinatamab Deruxtecan (i-Dxd) 治疗广泛期小细胞肺癌 (ES-SCLC)：
IDeate-Lung01 中期分析 — Rudin CM 等人

• 研究目的

– 评估 IDeate-Lung01 研究中，Ifinatamab Deruxtecan 对广泛期 SCLC 患者的疗效和安全性

Rudin CM 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr OA04.03

主要终点

• ORR (BICR)

次要终点

• DoR、PFS、OS、DCR、TTR、PK、安全性

R

1:1
RP3D 延长招募期 

(n≈70 3L+)

分层

• 二线化疗的治疗间隔（< 90 天与 ≥ 

90 天），二线或三线治疗

• 既往接受 PD-(L)1 治疗（是 vs. 否）

关键患者纳入标准

• 广泛期 SCLC 

• 既往接受过 ≥ 1 种铂类化疗方案且系
统治疗方案 ≤3 种

• 最近一次全身治疗期间或之后的进展

• 允许治疗无症状的脑转移瘤

• ECOG PS 评分 0-1

(n = 88)
Ifinatamab deruxtecan

12 mg/kg q3w

(n = 42)

Ifinatamab deruxtecan

8 mg/kg q3w

(n = 46)

探索性终点

• 颅内 ORR



65

OA04.03：Ifinatamab Deruxtecan (i-Dxd) 治疗广泛期小细胞肺癌 (ES-SCLC)：
IDeate-Lung01 中期分析 — Rudin CM 等人

• 关键结果

Rudin CM 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr OA04.03

结果 I-DXd 8 mg/kg (n = 46) I-DXd 12 mg/kg (n = 42)

ORR，(%) (95% CI) 26.1 (14.3, 41.1) 54.8 (38.7, 70.2)

BOR，数量 (%)

CR 1 (2.2) 0

PR 11 (23.9) 23 (54.8)

DCR (%) (95% CI) 80.4 (66.1, 90.6) 90.5 (77.4, 97.3)

mTTR，月（范围） 1.4 (1.2–1.5) 1.4 (1.0–8.1)

mDoR（月）(95% CI) 7.9 (4.1, NE) 4.2 (3.5, 7.0)

结果

基线脑转移 基线大脑靶向病变

系统反应 系统反应 颅内反应

I-DXd 8 mg/kg (n = 19) I-DXd 12 mg/kg (n = 18) I-DXd 8 mg/kg (n = 19) I-DXd 12 mg/kg (n = 18) I-DXd 8 mg/kg (n = 19) I-DXd 12 mg/kg (n = 18)

ORR，%

(95% CI)

26.3

(9.1, 51.2)

61.1

(35.7, 82.7)

16.7

(0.4, 64.1)

60.0

(26.2, 87.8)

66.7

(22.3, 95.7)
50.0 (18.7, 81.3)

BOR，数量 (%)

CR 1 (5.3) 0 1 (16.7) .

PR 4 (21.1) 11 (61.1) 0 6 (60.0) 2 (33.3) 2 (20.0)

SD 11 (57.9) 5 (27.8) 3 (50.0) 3 (30.0) 2 (33.3) 3 (30.0)

PD 2 (10.5) 2 (11.1) 2 (33.3) 1 (10.0) 2 (33.3) 5 (50.0)

NE 1 (5.3) 0 0 0 0 0
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OA04.03：Ifinatamab Deruxtecan (i-Dxd) 治疗广泛期小细胞肺癌 (ES-SCLC)：IDeate-
Lung01 中期分析 — Rudin CM 等人

• 关键结果

Rudin CM 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr OA04.03
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mPFS（月）(95% CI)

I-DXd 8 mg/kg：4.2 (2.8, 5.6)

I-DXd 12 mg/kg：5.5 (4.2, 6.7)

mOS（月）(95% CI)

I-DXd 8 mg/kg：9.4 (7.8, 15.9)

I-DXd 12 mg/kg：11.8 (8.9, 15.3)

时间（月）
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OA04.03：Ifinatamab Deruxtecan (i-Dxd) 治疗广泛期小细胞肺癌 (ES-SCLC)：IDeate-
Lung01 中期分析 — Rudin CM 等人

• 关键结果（续）

• 结论

– 在既往接受过治疗的广泛期 SCLC 患者中，Ifinatamab Deruxtecan表现出良好的抗肿瘤活性且安全性总体可控

Rudin CM 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr OA04.03

TEAE，数量 (%)

I-DXd 8 mg/kg

(n = 46)

I-DXd 12 mg/kg

(n = 42)

任何不良事件 44 (95.7) 41 (97.6)

≥ 3 级 20 (43.5) 21 (50.0)

导致停药 3 (6.5) 7 (16.7)

导致剂量延迟 10 (21.7) 15 (35.7)

导致剂量减少 4 (8.7) 6 (14.3)

导致死亡 3 (6.5) 6 (14.3)

≥ 3 级的 TRAE，%

I-DXd 8 mg/kg

(n = 46)

I-DXd 12 mg/kg

(n = 42)

恶心 0 2.4

食欲下降 0 2.4

贫血症 0 11.9

中性粒细胞计数减少/中性粒细胞减少 2.2 16.7

WBC 减少 0 7.1

腹泻 0 4.8

疲劳 0 4.8

呕吐 0 2.4
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OA04.04：戈沙妥珠单抗作为广泛期小细胞肺癌患者的二线治疗药物 — Dowlati A 等人

• 研究目的

– 在正在进行的 II 期 TROPiCS-03 研究中，评估 2L 戈沙妥珠单抗在广泛期 SCLC 患者队列中的疗效和安全性

Dowlati A 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr OA04.04

主要终点

• ORR（经研究者评估，RECIST v1.1）

次要终点

• DoR、CBR、PFS、OS、安全性

关键患者纳入标准

• 广泛期 SCLC 

• 既往接受过 ≤1 种铂类化疗和 PD-

(L) 1 抑制剂后出现进展

• 允许治疗稳定的脑转移瘤

• ECOG PS 评分 0-1

(n = 43)

戈沙妥珠单抗
10 mg/kg D1，8 q3w

PD/

毒性
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OA04.04：戈沙妥珠单抗作为广泛期小细胞肺癌患者的二线治疗药物 — Dowlati A 等人

• 关键结果

Dowlati A 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr OA04.04

结果
所有患者
(n = 43)

铂类耐药（CTFI < 90 天）
(n = 20)

铂类敏感 （CTFI ≥ 90 天
(n = 23)

ORR，(%) (95% CI) 41.9 (27.0, 57.9) 35.0 (15.4, 59.2) 47.8 (26.8, 69.4)

BOR，数量 (%)

PR 18 (41.9) 7 (35.0) 11 (47.8)

SD 18 (41.9) 7 (35.0) 11 (47.8)

PD 4 (9.3) 4 (20.0) 0

不适用 (NA) 3 (7.0) 2 (10.0) 1 (4.3)

DCR (%) (95% CI) 83.7 (69.3, 93.2) 70.0 (45.7, 88.1) 95.7 (78.1, 99.9)

CBR, (% (95%CI) 48.8 (33.3, 64.5) 40.0 (19.1, 63.9) 56.5 (34.5, 76.8)

mDoR（月）(95% CI) 4.7 (3.5, 6.7) 6.3 (1.5, 6.9) 4.4 (3.0, NR)

6 个月的 DoR 率，% (95% CI) 48.2 (23.9, 68.9) 57.1 (17.2, 83.7) 41.6 (13.1, 68.4)

mPFS（月）(95% CI) 4.4 (3.8, 6.1) 3.8 (1.4, 7.6) 5.0 (4.1, 7.4)

mOS（月）(95% CI) 13.6 (6.6, 14.8) 6.6 (4.7, 17.7) 14.7 (7.7, NR)
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OA04.04：戈沙妥珠单抗作为广泛期小细胞肺癌患者的二线治疗药物 — Dowlati A 等人

• 关键结果（续）

• 结论

– 在广泛期 SCLC 患者中，2L 戈沙妥珠单抗表现出良好的抗肿瘤活性，其安全性与既往发现相当

Dowlati A 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr OA04.04

TEAE，数量 (%) 所有 (n = 43)

任何不良事件 43 (100)

≥ 3 级 32 (74.4)

严重 22 (51.2)

导致剂量减少 16 (37.2)

导致停药 0

导致死亡 3 (7.0)

与治疗有关 1 (2.3)

TEAE, % 1-2 级 ≥ 3 级

嗜中性白血球减少症 12 44

腹泻 67 9

贫血症 26 5

疲劳 57 2

便秘 42 0

恶心 40 0

脱发 30 0

食欲下降 23 0

腹痛 19 0

呕吐 16 0

低镁血症 16 0

皮疹 16 0



71

OA04.05：靶向 TROP-2 抗体药物偶联物 (ADC) SHR-A1921 用于晚期小细胞肺癌 (SCLC) 
患者 — Wang J 等人

• 研究目的

– 在 I 期研究中评估 TROP2 ADC SHR-A1921 对晚期 SCLC 患者的疗效和安全性

Wang J 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr OA04.05

终点

• ORR、DCR、DoR、PFS、安全性

PD/毒性/

停药/

调查员的决定

关键患者纳入标准

• 广泛期 SCLC 

• 既往接受 ≥ 1 种铂类化疗

• 允许既往使用免疫检查点抑制剂或拓扑
异构酶 1 抑制剂

• 任何 TROP2 表达

• ECOG PS 评分 0-1

(n = 17)

SHR-A1921

3.0 mg/kg IV D1 q3w
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OA04.05：靶向 TROP-2 抗体药物偶联物 (ADC) SHR-A1921 用于晚期小细胞肺癌 (SCLC) 
患者 — Wang J 等人

• 关键结果

Wang J 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr OA04.05
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ORR，(%) (95% CI) 33.3 (11.8, 61.6)
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OA04.05：靶向 TROP-2 抗体药物偶联物 (ADC) SHR-A1921 用于晚期小细胞肺癌 (SCLC) 
患者 — Wang J 等人

• 关键结果（续）

• 结论

– 在接受过大量预先治疗的广泛期 SCLC 患者中，SHR-A1921 表现出良好的抗肿瘤活性且安全性可控

Wang J 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr OA04.05

TRAE，数量 (%)

SCLC 队列
(n = 17)

任何级别 17 (100)

3/4 级 6 (35.3)

严重 2 (11.8)

导致治疗中断 3 (17.6)

导致剂量减少 1 (5.9)

导致治疗中断 0
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OA10.04：塔拉塔单抗联合 PD-L1 抑制剂作为 ES-SCLC 化疗免疫治疗后的一线维持治疗：
DeLLphi-303 1b 期研究 — Lau S 等人

• 研究目的

– 评估 DeLLphi-303 1b 期研究，广泛期 SCLC 患者接受化疗免疫治疗后使用塔拉塔单抗 + PD-1抑制剂作为一线
维持治疗的有效性和安全性

Lau S 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr OA10.04

主要终点

• 安全

次要终点

• PFS、OS、DCR

关键患者纳入标准

• 广泛期 SCLC

• 任何 DLL3 状态

• ECOG PS 评分 0-1

(n = 88) 塔拉塔单抗10 mg IV q2w + 度伐
利尤单抗 1500 mg IV q4w

(n = 40)

塔拉塔单抗 10 mg IV q2w + 阿替
利珠单抗 1680 mg IV q4w

(n = 48)

铂类药物-依托泊苷 +

PD-L1 抑制剂
（4-6 个周期） 

非 PD
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OA10.04：塔拉塔单抗联合 PD-L1 抑制剂作为 ES-SCLC 化疗免疫治疗后的一线维持治疗：
DeLLphi-303 1b 期研究 — Lau S 等人

• 关键结果

Lau S 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr OA10.04

总体生存率

（从一线维持治疗开始）

无进展生存率

（从一线维持治疗开始）

塔拉塔单抗 + 阿替珠单抗
(mFU 7.4 mo (1.4—20.4)

塔拉塔单抗 + 度伐利尤单抗
(mFU 11.5 (2.8, 15.5)

塔拉塔单抗 + IO（总计）

P
F

S
 概

率

1.0

0.8

0.6

0.4

0.2

0

时间（月）
1815129630

面临风险的人数

0123102748
0513142340

01716245088

O
S

 概
率

1.0

0.8

0.6

0.4

0.2

0

时间（月）面临风险的人数
211815129630

0271014324648
021330363940

0292344688588

塔拉塔单抗 +

阿替利珠单抗
塔拉塔单抗 +

度伐利尤单抗
塔拉塔单抗 +

IO（总计）

mPFS（月）(95% CI) 5.6 (3.5, 8.5) 5.3 (3.5, NE) 5.6 (3.6, 9.0)

9 个月 PFS, % (95% CI) 26.8 (11.1, 45.3) 47.5 (29.7, 63.3) 39.3 (27.3, 51.0)

塔拉塔单抗 +

阿替利珠单抗
塔拉塔单抗 +

度伐利尤单抗
塔拉塔单抗 +

IO（总计）

9 个月 OS, % (95% CI) 86.7 (70.3, 94.4) 91.8 (76.6, 97.3) 88.9 (78.7, 94.3)
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OA10.04：塔拉塔单抗联合 PD-L1 抑制剂作为 ES-SCLC 化疗免疫治疗后的一线维持治疗：
DeLLphi-303 1b 期研究 — Lau S 等人

• 关键结果（续）

• 结论

– 在广泛期 SCLC 患者中，塔拉塔单抗 + PD-L1 抑制剂作为一线维持治疗表现出良好的临床活性，且安全性可控

Lau S 等人J Thorac Oncol 2024;19(suppl):Abstr OA10.04

结果

塔拉塔单抗 + 

阿替珠单抗
(n = 30)

塔拉塔单抗 + 

度伐利尤单抗
(n = 25)

DCR (%) (95% CI) 62.5 (47.4, 76.0) 62.5 (45.8, 77.3)

中位疾病控制持续时间，
月（95% CI）

7.2 (5.6, NE) NE (3.9, NE)

TRAE，%

塔拉塔单抗 + 

阿替珠单抗
(n = 48)

塔拉塔单抗 + 

度伐利尤单抗
(n = 40)

任何不良事件 98 96

≥ 3 级 

CRS 2 0

疲劳 2 0

食欲下降 2 0

嗜中性白血球减少症 10 8

淋巴细胞减少症 6 8
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