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药品通用名 贝莫苏拜单抗注射液

注册规格 600mg(20ml)/瓶

适应症
本品联合安罗替尼胶囊、卡铂和依托泊苷用于广泛

期小细胞肺癌（ES-SCLC）患者的一线治疗。

用法用量

本品与安罗替尼胶囊、化疗联合治疗。本品推荐剂

量为1200mg/次，静脉输注每3周给药一次，每次输

注时间为60分钟，直至出现疾病进展或产生不可耐

受的毒性。

是否独家 独家药品

专利期 2038年11月

是否为OTC 否

全球首个上市国家 中国

中国上市时间 2024年4月30日

参照药品建议：无

 目前医保目录内没有针对广泛期小细

胞肺癌（ES-SCLC）一线治疗的免疫

治疗药物。

 本品为PD-L1抑制剂，目录内没有同作

用机制药品。

 本品的关键注册临床试验采用安慰剂

对照。

人源化IgG1亚型PD-L1单抗基本信息



EC-SCLC生存率低，一线治疗亟需更优方案延长生存

 小细胞肺癌（SCLC）约占肺癌总数的15%1，约

70%为广泛期小细胞肺癌（ ES-SCLC ）2。

 与非小细胞肺癌相比，小细胞肺癌恶性程度/侵袭性

高，转移早，生存短。从出现症状到确诊，“机会

窗口期”很短。广泛期小细胞肺癌2年生存率仅8%3。

1. 邓宇,郝博,耿庆.小细胞肺癌治疗现状及展望[J].临床外科杂志,2020,28(07):696-699.

2.中华医学会呼吸病学分会,难治性肺癌中国专家共识.中华结核和呼吸杂志,2024

3. Rudin, C.M. et al. Nat Rev Dis Primers. 2021 Jan 14;7(1):3. 

近七成SCLC患者处于广泛期，死亡率高 ES-SCLC一线治疗：化疗疗效欠佳且极易耐药

 一线治疗近三十年的标准治疗为含铂化疗方案，铂类联

合依托泊苷的一年PFS率历史数据仅为6%-10.6%，近

90%以上的患者1年内疾病进展4-5。

 历史数据显示，接受一线化疗的ES-SCLC患者的1年OS

率仅为41.8%6。

4.Lara PN Jr, et al. J Clin Oncol. 2009;27(15):2530-2535.     
5.A. Schmittel et al., Annals of Oncology 2006; 17: 663–667.
6.Farago AF, et al. Transl Lung Cancer Res. 2018;7(1):69-79.

• 根据 III 期临床研究SWOG S0124自2002年至2007年对327名接受EP
治疗的患者随访得到以上结果

生存

时间
发病 一线化疗

后耐药
二线化疗
后耐药

ES-SCLC对化疗高度敏感但极易发生耐药

90%以上
1年内进展

基本信息基本信息



ES-SCLC一线治疗亟需寻找新突破，本品尚未上市就得到CSCO

指南推荐

有效性

免疫药物上市后，免疫+化疗逐渐取代化疗成为ES-

SCLC一线标准治疗。

免疫+化疗mOS可达12.3-15.8个月，与化疗组相比

实现获益，但远未满足临床需求，一线治疗方案仍

期待更多突破。

2024CSCO小细胞肺癌指南对广泛期SCLC的免疫药物推荐

化疗+免疫治疗：

斯鲁利单抗＋依托泊苷＋卡铂

阿得贝利单抗＋依托泊苷＋卡铂

阿替利珠单抗＋依托泊苷+卡铂

度伐利尤单抗＋依托泊苷＋卡铂

注：Benmelstobart即贝莫苏拜单抗



贝莫苏拜单抗+安罗替尼+EC：迄今最优生存获益

数据截止时间: 2022/5/14; 中位随访时间: 14.0m (range, 12.8-15.5)；
* P值采用未分层的 log-rank 检验； † HR值采用未校正协变量的 Cox 比例风险模型.

68%6.9月

4.2月

1.Ying Cheng, et al. 2023 WCLC OA01.03；

mPFS 6.9个月，显著延长2.7个月

数据截止时间: 2022/5/14; 中位随访时间: 14.0m (range, 12.8-15.5)；
* P值采用未分层的 log-rank 检验； † HR值采用未校正协变量的 Cox 比例风险模型.

19.3月

11.9月

mOS 19.3个月，显著延长7.4个月

疾病进展或死
亡风险降低

68%

死亡风险
降低

39%

有效性



贝莫苏拜单抗+安罗替尼+EC：刷新ES-SCLC一线治疗新高度有效性
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1.Horn L,et al.2018;379(23):2220-2229.
2.Paz-Ares L,et al.Lancet.2019;394(10212):1929-1939.

mPFS 全球最长 mOS 全球最长

平均5.74月

平均15.06月

3.Wang J,et al.Lancet Oncol.2022;23(6):739-747.
4.Cheng Y,et al.JAMA. 2022;328(12):1223-1232.



四药联合安全可控安全性

说明书收载的安全性信息1

 总结贝莫苏拜单抗已开展的14项临床试验总计836例晚期

肿瘤患者的不良反应数据，发生率≥10%的不良反应有：

贫血、甲状腺功能检查异常、高脂血症、天门冬氨酸氨基

转移酶升高、丙氨酸氨基转移酶升高、γ-谷氨酰转移酶升

高等。

 本品联合治疗的安全性基于663例多种肿瘤类型患者的汇

总数据。最常见的不良反应（>20%）包括：甲状腺功能

减退症、天门冬氨酸氨基转移酶升高、丙氨酸氨基转移酶

升高、白细胞计数降低。联合治疗的3级及以上不良反应

发生率为35.3%，其中发生率＞5%的包括：血小板计数降

低、中性粒细胞计数降低、高血压。

 联合用药发生的不良反应频率可能不完全归因于贝莫苏拜

单抗单药，也可能受潜在疾病或联合使用的其他药物影

响。

1.贝莫苏拜单抗注射液说明书
2.TQB2450注射液临床试验研究报告

上市后不良反应监测信息

 本品于2024.04.30获批，截至2024.06.30，共收到不良反应报告1

例，涉及2例次预期一般不良反应，表现为瘙痒（1例次）、皮疹

（1例次）。未发生药品不良反应聚集性事件。

不良反应类别
贝莫苏拜单抗+安罗替尼

+EC(n=246)
安慰剂+EC(n=246)

治疗相关AE导致停药 8.5% 2.8%

导致剂量调整或暂停用药
的irAEs

19.1% 4.9%

导致停药的irAEs 8.1% 1.6%

EC-SCLC适应症临床试验安全性数据2

 研究中的不良反应及发生率，均与标准化疗说明书、与安罗

替尼说明书、与既往研究报道的同类免疫抑制剂既往研究数

据基本一致，未出现非预期的严重不良事件。

 贝莫苏拜单抗联合安罗替尼及化疗在初治的广泛期小细胞肺

癌受试者中，整体安全性可控。



1类新药，国家重大新药创制成果创新性

更强效、更安全精准改构、精细工艺

FC段D265A定点突变

只改变1个突变位点

保留大部分天然结构

PD-L1抑制剂

IgG1亚型

Fc段定点改造

去除高甘露糖

保
留

保留更强的自身免疫
调节功能，降低
irAEs风险

全面激活T细胞的抗
肿瘤功能

高稳定性：IgG1亚型
结构稳定;高亲和力：
与PDL1蛋白结合力
强，高效阻断PD-

L1/PD-1信号通路

减少免疫相关细胞
耗竭，避免Fc效应
对免疫细胞的误伤
或错杀，提高免疫
激活活性

糖基化修饰过程中完
全去除高甘露糖，安
全性更优

天然的IgG1具有较强的
Fc效应，优化后不会导
致疗效损失和不良反应

不阻断T细胞表面的PD-1与

免疫细胞表面的PD-L2通路

主要作用于肿瘤细胞，阻断

与B7.1结合

去除ADCC效应；

去除CDC效应

不会降低药物半衰期；

免疫原性较低

1类治疗用生物制品

国家重大新药创制成果

“重大新药

创制”科技

重大专项课

题：创新抗

PD-L1单抗药

物TQB2450

的研究开发

CDE突破性治疗品种

注：TQB2450注射液即贝莫苏拜单抗



 目前医保目录中尚未收录小细胞肺癌一线治疗的免疫治疗药物。

 免疫联合治疗已是临床主流方案，纳入本品可完善医保目录结构、满足临床用药需求，提高参

保人获益。

 小细胞肺癌患者发病率逐年升高，2022年新增小细胞肺癌患者人数15.91万人。

 小细胞肺癌恶性程度高、转移早、生存短，广泛期小细胞肺癌2年生存率仅8%。

 贝莫苏拜单抗实现小细胞肺癌一线治疗迄今最优生存获益：全球最长mOS 19.3月，全球最长

mPFS 6.9月，助力实现《健康中国2030规划纲要》中提出的抗癌远景目标。

填补目录空白，刷新小细胞肺癌患者生存获益公平性

公共健康
影响显著

填补目录空白

满足临床需求

 本品适应症的疾病诊断标准明确、治疗指南清晰，无临床滥用风险。

 用药周期为3周1次，且为固定剂量给药，患者依从性高，临床使用方便。
临床易管理




