
IASLC 2023 世界肺癌大会
2023 年 9 月 9 日至 12 日

礼来公司资助。

礼来公司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 ETOP 幻灯集，此幻灯集旨在突出 2023 年重大会 ̙
IASLC 2023 世界肺癌大会，提供了 3 种 –英 ̘ ̙

̙ Ǎ Ǎ
̘ ̙ ̙

如果您愿意与我 Ǎ ̙ etop@etop.eu-org。

我衷心感 ETOP 成 ǛEnriqueta Felip、Egbert Smit、Solange Peters 和 Martin Reck 博士，感
̙ Ǎ ̙

最后，我 ̘ ̙

Ǎ
Rolf Stahel

ETOP 基金理事会主席

mailto:etop@etop.eu-org
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研究领域：生物标记（全阶段）
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西班牙巴塞罗那市瓦尔德希布伦大学医院肿瘤科

2023 年 ETOP 医学肿瘤 PPT 编辑人员

研究领域：晚期 NSCLC（不可根治的 III 期和 IV 期）

Solange Peters 博士

瑞士洛桑，洛桑大学医院肿瘤科

研究领域：其他恶性肿瘤、小细胞肺癌 (SCLC)、间皮瘤、罕见肿瘤

Martin Reck 博士

德国大汉斯多夫大汉斯多夫医院胸部肿瘤科

研究领域：早期和局部晚期 NSCLC（I–III 期）

Egbert Smit 博士

荷兰阿姆斯特丹荷兰癌症研究所，Antoni van Leeuwenhoek 医院
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PL03.04：台湾全民肺癌筛查计划 — Huang C-Y 等人

• 研究目的

–

• 方法

– 年 50-74 ǉ 30 包每年或戒烟 15 年）或存在肺癌家族史的
人 ǉ50-74 Ǎ ǜ45-74 Ǎ Ǌ

– 2022 年 7 月启 Ǎ 167 家癌症 Ǎ ≥64 片的 CT 

– ̘ ̘ ̙

Huang C-Y 等人J Thorac Oncol 2023;18 (suppl 9):Abstr PL03.04
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PL03.04：台湾全民肺癌筛查计划 — Huang C-Y 等人

• 关键结果

– 在 49,508 例病例中， 531 例 (1.1%) 肺癌，其中 85.1% 0-I 期

Huang C-Y 等人J Thorac Oncol 2023;18 (suppl 9):Abstr PL03.04

筛查，n (%) 家族史 重度吸烟者 两者均是 总计

男性 8900 (32.0) 17,248 (61.9) 1708 (6.1) 27,856 (56.3)

女性 19,717 (91.1) 1722 (7.9) 213 (1.0) 21,652 (43.7)

总计 28,617 (57.8) 18,970 (38.3) 1921 (3.9) 49,508 (100)

肺癌检出率，n (%)

风险因素 肺癌阶段

家族史 重度吸烟者 两者均是 总计 0 I II III IV

男性 87 (42.7) 100 (49.0) 17 (8.3) 204 21 (10.3) 137 (67.2) 8 (3.9) 20 (9.8) 18 (8.8)

女性 309 (94.5) 18 (5.5) 0 327 48 (14.7) 246 (75.1) 11 (3.4) 11 (3.4) 11 (3.4)

总计 396 (74.6) 118 (22.2) 17 (3.2) 531 69 (13.0) 383 (72.1) 19 (3.6) 31 (5.9) 29 (5.5)
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PL03.04：台湾全民肺癌筛查计划 — Huang C-Y 等人

• 关键结果

• 结论

– 已建立的台湾全民肺癌 Ǎ Ǎ
行 ̙

Huang C-Y 等人J Thorac Oncol 2023;18 (suppl 9):Abstr PL03.04

肺癌阶段，%

全民计划 TALENT 

（家族史）
NLST 

（重度吸烟者）家族史 重度吸烟者

0 13.1 13.6 18.8 -

I 76.3 57.6 77.3 58.3

II 3.0 5.1 1.1 6.8

III 4.3 10.2 1.7 19.5

IV 3.3 13.6 1.1 15.4

LDCT 假阳性率，% 9.2

家族史 9.3

重度吸烟者 9.0

两者均是 9.3

肺癌检出率，% 1.1

家族史 1.4

重度吸烟者 0.6

两者均是 0.9

阳性预测值，% 12.1

家族史 15.3

重度吸烟者 7.1

两者均是 9.8



早期和局部晚期 NSCLC – I、II 和 III 期
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*定义：与初始肺癌的组织学不同、在初始肺癌 2 年后诊断出的新肺癌或在不同的肺叶或节
段中诊断出的新肿瘤，且无介入性淋巴结或转移。

OA12.03：CALGB（联盟）140503 试验有关 T1aN0 NSCLC 的肺叶切除术与亚肺叶切除术
对第二原发性肺癌发生率的分析 — Stinchcombe TE 等人

• 研究目的

– CALGB140503 3 期研究中接受肺叶切除 NSCLC 患者的第二原

Stinchcombe TE 等人J Thorac Oncol 2023;18 (suppl 9):Abstr OA12.03

主要患者纳入标准

• NSCLC

• T1aN0 期

(n=697)

主要终点

• DFS

次要终点

• OS、复发情况

肺叶切除术
(n=357)

亚肺叶切除术
(n=340)

分层

• 肿瘤大小（<1.0、1.0-1.5、1.5-2.0 cm）

• 组织学（鳞状细胞癌、腺癌、其他）

• 吸烟状态（从不吸烟、以前吸烟、现在吸烟）

其他终点

• 第二原发性肺癌的发生*
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OA12.03：CALGB（联盟）140503 试验有关 T1aN0 NSCLC 的肺叶切除术与亚肺叶切除术
对第二原发性肺癌发生率的分析 — Stinchcombe TE 等人

• 关键结果

Stinchcombe TE 等人J Thorac Oncol 2023;18 (suppl 9):Abstr OA12.03

第二原发性累计发病率
不包括前 2 年的 SPLC

第二原发性累计发病率
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从随机分组 2 年后开始的时间（年数）
543210

175283392467531604

87143193235275316

88140199232256288

对数秩：p=0.466

面临风险的人数

肺叶 (n=357) 亚肺叶 (n=340) 所有 (n=697)

事件 (n) 52 60 112

HR (95%CI) 参考值 1.25 (0.86, 1.82) -

5 年率，% (95% CI) 14.7 (10.6, 18.7) 17.2 (12.7, 21.5) 15.9 (12.9, 18.9)

肺叶 (n=316) 亚肺叶 (n=288) 所有 (n=604)

事件 (n) 31 35 66

HR (95%CI) 参考值 1.20 (0.74, 1.95) -

5 年率，% (95% CI) 14.0 (9.0, 18.7) 15.9 (10.7, 20.7) 14.9 (11.3, 18.3)
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OA12.03：CALGB（联盟）140503 试验有关 T1aN0 NSCLC 的肺叶切除术与亚肺叶切除术
对第二原发性肺癌发生率的分析 — Stinchcombe TE 等人

• 关键结果

• 结论

– 在早期 NSCLC 患者中，第二原 Ǎ Ǎ
取保肺策略

Stinchcombe TE 等人J Thorac Oncol 2023;18 (suppl 9):Abstr OA12.03

第二原发性 - 竞争风险
协变量
治疗
肺叶
亚肺叶
年龄（岁）

≤70

>70

性别
男性
女性

ECOG PS

0

1/2

组织学
腺
其他
鳞状

吸烟状态
从不
以前
目前

357

340

417

280

297

400

513

184

444

155

98

63

349

285

n 单变量

风险较低 风险较高

0.5 1.0 2.0

风险较低 风险较高

0.5 1.0 2.0

1.24 (0.86, 1.80)

1.19 (0.82, 1.72)

0.94 (0.65, 1.37)

1.37 (0.93, 2.03)

1.1 (0.70, 1.72)

0.78 (0.43, 1.39)

1.09 (0.54, 2.19)

1.37 (0.68, 2.76)

1.27 (0.88, 1.84)

1.24 (0.83, 1.84)

0.93 (0.64, 1.36)

1.36 (0.91, 2.05)

1.06 (0.68, 1.67)

0.69 (0.38, 1.25)

1.05 (0.52, 2.13)

1.39 (0.68, 2.85)

HR (95%CI) 多变量 HR (95%CI)



13*在同一天用药或在第 1 次的 fx 剂量 36 小时后用药。

OA12.04：早期非小细胞肺癌立体定向消融放疗后使用纳武单抗：随机 I-SABR 试验
— Chang JY 等人

• 研究目的

– 在 2 期 I-SABR 研究中， SABR 中添加 NSCLC 患者的

Chang JY 等人J Thorac Oncol 2023;18 (suppl 9):Abstr OA12.04

主要患者纳入标准

• 阶段 IA-IB（肿瘤尺寸 ≤4 cm）、IIA 

(≤5 cm)、IIB（>5 和 ≤7 cm）、
N0M0 NSCLC 包括多原发性肿瘤

• 无既往治疗

• 无法切除的肿瘤或不愿接受手术

• ECOG PS 评分 0–2

(n=156)

主要终点

• 4 年的 EFS

次要终点

• OS、安全性

SABR：50 Gy，4 fx 或 70 Gy，10 fx 

(n=78)

纳武单抗：480 mg，q4w（12 周）* +

SABR：50 Gy，4 fx 或 70 Gy，10 fx

(n=78)

分层

• ECOG PS 评分 (0–1 vs. 2)

• 肿瘤大小 (≤3 vs 3.1–5 vs. 5.1–7 cm)

• 组织学（鳞状 vs. 非鳞状）

• 肺癌病史（I期 vs. 复发）
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OA12.04：早期非小细胞肺癌立体定向消融放疗后使用纳武单抗：随机 I-SABR 试验
— Chang JY 等人

• 关键结果

Chang JY 等人J Thorac Oncol 2023;18 (suppl 9):Abstr OA12.04

无事件生存率
依照方案 ITT

E
F

S
 概

率

1.0

0.8

0.6

0.4

0.2

0

从随机分组开始的时间（月数）

4842363024181260

面临风险的人数（事件）

7 (0)18 (3)38 (4)54 (4)66 (0)

11 (1)22 (4)34 (14)59 (11)75 (0)

I-SABR

SABR

p=0.0039（对数秩）

77%

53%

E
F

S
 概

率

1.0

0.8

0.6

0.4

0.2

0

从随机分组开始的时间（月数）

4842363024181260

22 (3)43 (6)62 (5)75 (0)

22 (4)34 (14)59 (11)75 (0)

p=0.0062（对数秩）

I-SABR

(n=66)

SABR

(n=75)

事件 (n) 11 30

HR (95%CI)；p 值* 0.38 (0.19，0.75)；0.0056

I-SABR

(n=75)

SABR

(n=75)

事件 (n) 14 30

HR (95%CI)；p 值* 0.42 (0.22，0.80)；0.0080
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OA12.04：早期非小细胞肺癌立体定向消融放疗后使用纳武单抗：随机 I-SABR 试验
— Chang JY 等人

• 关键结果

• 结论

– NSCLC 患者而言，与 SABR 相比， + SABR 的 4 年 EFS 出 Ǎ
̙ 3 期 Ǎ ǉ ǊNSCLC 中的

Chang JY 等人J Thorac Oncol 2023;18 (suppl 9):Abstr OA12.04

3 级 AE，n I-SABR SABR

疲劳 2 -

急性肾损伤 1 -

肾上腺功能不全 1 -

结膜炎 1 -

呼吸困难 1 -

甲状腺机能亢进 1 -

低氧 1 -

急性肝炎 1 -

肺炎（传染性） 1 -

皮疹 1 -



晚期 NSCLC
无法根治的第三阶段和第四阶段

免疫治疗
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OA09.03：STK11/LKB1 的缺陷表型而非突变会削弱 NSCLC 的免疫疗法疗效：三项随机试验
的结果 — Li A 等人

• 研究目的

– STK11/LKB1 缺陷 NSCLC 患者免疫

• 方法

– 开 STK11 表型分 Ǎ 3 个独立随机 ǉORIENT-11、OAK 与
POPLAR）中

• 关键结果

Li A 等人J Thorac Oncol 2023;18 (suppl 9):Abstr OA09.03

HR (95%CI)

总体生存率 无进展生存率

STK11-正常型 STK11-缺陷型 STK11-正常型 STK11-缺陷型

OAK (n=699) 0.81 (0.66, 0.99) 0.97 (0.69, 1.35) 0.88 (0.74, 1.06) 1.70 (1.26, 2.32)

POPLAR (n=192) 0.66 (0.46, 0.95) 1.61 (0.88, 2.97) 0.76 (0.54, 1.08) 1.79 (0.98, 3.27)

ORIENT-11 (n=171) 0.59 (0.37, 0.92) 1.07 (0.50, 2.29) 0.32 (0.20, 0.51) 0.65 (0.33, 1.28)
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OA09.03：STK11/LKB1 的缺陷表型而非突变会削弱 NSCLC 的免疫疗法疗效：三项随机试验
的结果 — Li A 等人

• 关键结果

Li A 等人J Thorac Oncol 2023;18 (suppl 9):Abstr OA09.03

STK11-野生型/缺陷型 vs. STK11-突变型/正常型
HR 2.16 (95%CI 1.04, 4.50); p=0.04

O
S

 概
率

1.00

0.75

0.50

0.25

0

时间（月数）

2824201612840

12101113141819

2591015193036

1536627291100134171

004812182025

P
F

S
 概

率

1.00

0.75

0.50

0.25

0

时间（月数）

2824201612840

1223561019

011223836

271721264170171

000012625

STK11-突变型，STK11-正常型

STK11-突变型，STK11-缺陷型

STK11-野生型，STK11-正常型

STK11-野生型/缺陷型 vs. STK11-突变型/正常型
HR 2.14 (95%CI 1.07, 4.26); p=0.03

总体生存率 无进展生存率

STK11-MUT STK11-WT

HR (95%CI) 1.85 (0.92, 3.70) 1.47 (0.93, 2.33)

p 值 0.08 0.1

STK11-MUT STK11-WT

HR (95%CI) 1.89 (1.05, 3.45) 1.47 (0.96, 2.27)

p 值 0.03 0.07

STK11-野生型，STK11-缺陷型

面临风险的人数
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OA09.03：STK11/LKB1 的缺陷表型而非突变会削弱 NSCLC 的免疫疗法疗效：三项随机试验
的结果 — Li A 等人

• 关键结果

• 结论

– 在 NSCLC 患者中，基于表型的分

Li A 等人J Thorac Oncol 2023;18 (suppl 9):Abstr OA09.03

总体生存率 无进展生存率
O

S
 概

率
1.00

0.75

0.50

0.25

0

时间（月数）
2824201612840

9244248667599133
015913203043
112548576673102122
36101521283846

P
F

S
 概

率

1.00

0.75

0.50

0.25

0

时间（月数）
2824201612840

261213182951133
000000643
261320263758122
0112371346

RAS-高，STK11-正常型
RAS-高，STK11-缺陷型
RAS-低，STK11-正常型
RAS-低，STK11-缺陷型

面临风险的人数

RAS-高 RAS-低

HR (95%CI) 1.61 (1.09, 2.38) 1.43 (0.96, 2.13)

p 值 0.02 0.08

RAS-高 RAS-低

HR (95%CI) 2.08 (1.43, 2.94) 1.69 (1.18, 2.38)

p 值 <0.0001 0.004



20*顺铂 75 mg/m2 + 培美曲塞 500 mg/m2。

OA09.04：ILLUMINATE：在使用 EGFR 抑制剂出现进展后的 EGFR 突变型 NSCLC 中，度
伐单抗-替西木单抗与化疗的疗效与安全性 — Lee C 等人

• 研究目的

– 在澳大利 2 期 ILLUMINATED 研究中， + 替西木 + -培美曲塞化
EGFR 突 NSCLC 患者的

Lee C 等人J Thorac Oncol 2023;18 (suppl 9):Abstr OA09.04

主要患者纳入标准

• 转移性 NSCLC

• EGFR 阳性

• 既往未曾接受过针对转移性
疾病的免疫疗法或化疗

• ECOG PS 评分 0–1

(n=100)

主要终点

• ORR

次要终点

• DCR、PFS、OS、安全性

组群 2

T790M 阳性，第 3 代
EGFR TKI 后出现进展

(n=50)

组群 1

T790M 阴性
(n=50)

PD/

毒性

度伐单抗 1500 mg + 

替西木单抗 75 mg + 

铂-培美曲塞化疗，q3w

（4 个周期）

度伐单抗
1500 mg + 

培美曲塞
500 mg/m2，

q4w 

诱导 维持
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OA09.04：ILLUMINATE：在使用 EGFR 抑制剂出现进展后的 EGFR 突变型 NSCLC 中，度
伐单抗-替西木单抗与化疗的疗效与安全性 — Lee C 等人

• 关键结果

Lee C 等人J Thorac Oncol 2023;18 (suppl 9):Abstr OA09.04

无进展生存率
所有患者 基于 PD-L1 的状态

P
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S
 概

率
，

%

100

80

60
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20

0

面临风险的人数（删失） 时间（月数）

24181260

5 (5)7 (5)14 (3)27 (0)49 (0)

0 (3)1 (2)5 (2)19 (1)49 (0)

组群 1 T790M-

mPFS 6.5 个月 (95%CI 5.0, 12.6)

组群 2 T790M+ 

mPFS 4.9 个月 (95%CI 4.4, 7.5)

组群 1 T790M-

P
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S
 概

率
，

%
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80
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0

面临风险的人数（删失） 时间（月数）
24181260

0 (0)0 (0)0 (0)3 (0)10 (0)

4 (2)6 (2)10 (1)14 (0)21 (0)

组群 2 T790M+

P
F

S
 概

率
，

%

100

80

60

40

20

0

面临风险的人数（删失） 时间（月数）
24181260

0 (0)0 (0)1 (0)2 (0)2 (0)
0 (2)0 (2)2 (2)7 (1)24 (0)

p=0.0044

p=0.26

PD-L1 <50% mPFS 4.8 个月
PD-L1 ≥50% mPFS 13.1 个月

PD-L1 <50% mPFS 12.5 个月
PD-L1 ≥50% mPFS 4.9 个月
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OA09.04：ILLUMINATE：在使用 EGFR 抑制剂出现进展后的 EGFR 突变型 NSCLC 中，度
伐单抗-替西木单抗与化疗的疗效与安全性 — Lee C 等人

• 关键结果

• 结论

– 在 EGFR TKI EGFR 突 NSCLC 患者中，度伐 + 替西木
活性，而 T790M 未突 NSCLC 患者的抗 Ǎ

Lee C 等人J Thorac Oncol 2023;18 (suppl 9):Abstr OA09.04

ORR，n (%) [95% CI]

组群 1 T790M-

(n=48)

组群 2 T790M+

(n=48)

已确认 15 (31) [20, 45] 10 (21) [12, 34]

未确认 20 (42) [29, 56] 17 (35) [23, 50]

3–4 级 irAE，n (%)

结肠炎 8 (8)

肝炎 4 (4)

肾上腺功能不全 2 (2)

非感染性肺炎 1 (1)
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OA09.06：IMpower151：阿特珠单抗 + 贝伐单抗 + 化疗治疗 1L 转移性非鳞状 NSCLC 的 III 
期研究 — Zhou C 等人

• 研究目的

– 在中国开展的 IMpower151 3 期研究中， 1L 阿特珠 + + 化 NSCLC 患者
的

*卡铂 AUC6 + 培美曲塞 175 mg/m2 或培美曲塞 500 mg/m2；†无交叉。 Zhou C 等人J Thorac Oncol 2023;18 (suppl 9):Abstr OA09.06

主要患者纳入标准

• 第 IV 期非鳞状 NSCLC

• 未经化疗

• 如果在既往接受过 ≥1 次 TKI 之后
出现进展，则允许有敏感
EGFR/ALK 基因组突变的患者入
组（WT 上限为总人口的 50%）

(n=305)

主要终点

• PFS（研究人员进行评估）

次要终点

• PFS（EGFR/ALK+、PD-L1 亚组）、OS、ORR、DoR、安全性

安慰剂 + 

贝伐单抗 15 mg/kg + 

化疗* q3w

（4 个周期）
(n=153)

阿特珠单抗 1200 mg +

贝伐单抗 15 mg/kg + 

化疗*q3w

（4 个周期）
(n=152)

PD/

毒性

PD/

毒性

R

1:1

安慰剂 +

贝伐珠单抗 15 mg/kg + 

培美曲塞 500 mg/m2

阿特珠单抗 1200 mg + 

贝伐单抗 15 mg/kg + 

培美曲塞 500 mg/m2

分层

• EGFR/ALK 基因型（基因组突变型 vs. 野生型）

• PD-L1 表达（通过 SP263 肿瘤细胞 <50% vs ≥ 50%）

诱导 维持†
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OA09.06：IMpower151：阿特珠单抗 + 贝伐单抗 + 化疗治疗 1L 转移性非鳞状 NSCLC 的 III 
期研究 — Zhou C 等人

• 关键结果

Zhou C 等人J Thorac Oncol 2023;18 (suppl 9):Abstr OA09.06

总体生存率无进展生存率

阿特珠单抗
(n=152)

安慰剂
(n=153)

事件，n (%) 114 (75.0) 125 (81.7)

mPFS（月数）(95%CI) 9.5 (7.6, 10.6) 7.1 (6.9, 9.5)

分层 HR (95% CI)；p 值 0.84 (0.65，1.09)；0.18

时间（月数）

P
F

S
 概

率
，

%

100

80

60

40

20

0

面临风险的人数

2824201612840

0337910141733476482102130136152

024781316212536587396124139153

最短随访：10.5 个月
中位随访：14.0 个月

阿替利珠单抗

安慰剂

69.6%

64.5% 36.9%

27.7%

时间（月数）

O
S

 概
率

，
%

100

80

60

40

20

0

302826242220181614121086420

5713262937486080102121126139144146152

4111822283751607295114120133140149153

92.7%

87.5%

72.6%

68.3%

阿特珠单抗
(n=152)

安慰剂
(n=153)

事件，n (%) 73 (48.0) 76 (49.7)

mOS（月数）(95%CI) 20.7 (15.4, 25.6) 18.7 (14.6, 25.2)

分层 HR (95% CI) 0.93 (0.67, 1.28)
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OA09.06：IMpower151：阿特珠单抗 + 贝伐单抗 + 化疗治疗 1L 转移性非鳞状 NSCLC 的 III 
期研究 — Zhou C 等人

• 关键结果

• 结论

– 在未 NSCLC 患者中，阿特珠 + 化 PFS 和 OS。未
到新的安全性信号

Zhou C 等人J Thorac Oncol 2023;18 (suppl 9):Abstr OA09.06

阿替利珠单抗 安慰剂

EGFR/ALK+, n 81 82

事件，n (%) 65 (80.2) 68 (82.9)

mPFS（月数）(95%CI) 8.5 (6.9, 10.3) 8.3 (6.9, 10.1)

未分层 HR (95%CI) 0.86 (0.61, 1.21)

EGFR/ALK WT, n 71 71

事件，n (%) 49 (69.0) 57 (80.3)

mPFS（月数）(95%CI) 10.4 (7.6, 13.3) 7.0 (6.2, 9.5)

未分层 HR (95%CI) 0.81 (0.55, 1.19)

阿特珠单抗 (n=152) 安慰剂 (n=153)

ORR，n (%) 73 (48.0) 76 (49.7)

BOR, n (%)

CR 0 1 (0.7)

PR 73 (48.0) 75 (49.0)

SD 60 (39.5) 61 (39.9)

PD 10 (6.6) 9 (5.9)

DoR，（月数）(95%CI) 11.3 (7.4, 13.6) 8.3 (5.7, 9.9)

TRAE, n (%) 阿特珠单抗 (n=152) 安慰剂 (n=153)

任何不良事件 150 (98.7) 153 (100)

3-4 级 102 (67.1) 95 (62.1)

5 级 9 (5.9) 10 (6.5)

严重 56 (36.8) 49 (32.0)

导致停药 35 (23.0) 23 (15.0)



晚期 NSCLC
无法根治的第三阶段和第四阶段

靶向治疗
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PL03.13：奥希替尼联合/不联合铂类化疗作为针对 EGFRm 晚期 NSCLC 患者的一线治疗
(FLAURA2) — Janne P 等人

• 研究目的

– 在 3 期 FLAURA2 研究中， 1L 奥希替尼 + EGFR 突 NSCLC 患者的

Janne P 等人J Thorac Oncol 2023;18 (suppl 9):Abstr PL03.13

主要患者纳入标准

• 非鳞状 NSCLC

• Ex19del/L858R（局部/中心检测）

• 既往未接受过针对晚期疾病的全身
治疗

• 允许稳定的 CNS 转移

• WHO PS 评分 0–1

(n=557)

主要终点

• PFS（研究人员进行评估，RECIST v1.1）

次要终点

• OS、ORR、DoR、DCR、PFS2、安全性

奥希替尼 80 mg/天
(n=278)

奥希替尼 80 mg/天 +

培美曲塞 500 mg/m2 +

卡铂 AUC5 或顺铂 75 mg/m2

q3w（4 个周期）
(n=279)

PD/其他
停药情况

PD/其他停
药情况

分层

• 种族（华人亚裔、非华人亚裔、非亚裔）

• EGFRm（局部、中心检测）

• WHO PS 评分 (0, 1)

奥希替尼
80 mg/天 +

培美曲塞
500 mg/m2 q3w

R

1:1
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PL03.13：奥希替尼联合/不联合铂类化疗作为针对 EGFRm 晚期 NSCLC 患者的一线治疗
(FLAURA2) — Janne P 等人

• 关键结果

Janne P 等人J Thorac Oncol 2023;18 (suppl 9):Abstr PL03.13

总体生存率

PFS2

无进展生存率

从随机分组开始的时间（月数）
3633302724211815129630
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奥希替尼联合用药 仅使用奥希替尼

mPFS（月数）(95%CI) 25.5（21.7，NR） 16.7 (14.1, 21.3)

分层 HR (95% CI)；p 值 0.62 (0.49, 0.79)；<0.0001

随访中位数（月）（范围） 19.5 (0-33.3) 16.5 (0-33.1)

面临风险的人数

总体成熟度：51%

奥希替尼联合用药 仅使用奥希替尼

mPFS2（月数）(95%CI) 30.6（29.0，NR） 27.8（26.0，NR）

HR (95%CI)；p 值 0.70 (0.52，0.93)；0.0132

奥希替尼联合用药 仅使用奥希替尼

mOS（月数）(95%CI) NR (31.9, NR) NR (NR, NR)

HR (95%CI)；p 值 0.90 (0.65，1.24)；0.5238

奥希替尼联合用药 仅使用奥希替尼

数据成熟度 27%

数据成熟度 34%
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PL03.13：奥希替尼联合/不联合铂类化疗作为针对 EGFRm 晚期 NSCLC 患者的一线治疗
(FLAURA2) — Janne P 等人

• 关键结果

• 结论

– 在未 EGFR 突 NSCLC 患者中，与 Ǎ
可 PFS，且安全性可控。生存数据仍不成熟

Janne P 等人J Thorac Oncol 2023;18 (suppl 9):Abstr PL03.13

奥希替尼联合用药 仅使用奥希替尼

CNS 转移，n 116 110

mPFS（月数）(95%CI) 24.9 (22.0，NR) 13.8 (11.0, 16.7)

HR (95%CI) 0.47 (0.33, 0.66)

无 CNS 转移，n 163 168

mPFS（月数）(95%CI) 27.6 (24.7，NR) 21.0 (16.7, 30.5)

HR (95%CI) 0.75 (0.55, 1.03)

Ex19del, n 172 169

mPFS（月数）(95%CI) 27.9 (25.1，NR) 19.4 (16.5, 27.6)

HR (95%CI) 0.60 (0.44, 0.83)

L858R, n 106 107

mPFS（月数）(95%CI) 24.7 (19.5, 27.4) 13.9 (11.1, 19.4)

HR (95%CI) 0.63 (0.44, 0.90)

奥希替尼联合用药 仅使用奥希替尼

ORR (%) (95%CI) 83 (78, 87) 76 (70, 80)

BOR, n (%)

CR 1 (<1) 2 (1)

PR 231 (83) 208 (75)

SD 34 (12) 51 (18)

PD 7 (3) 12 (4)

DoR，（月数 (95%CI) 24.0 (20.9, 27.8) 15.3 (12.7, 19.4)

TRAE, n (%) 奥希替尼联合用药 (n=276)

仅使用奥希替尼
(n=275)

任何不良事件 269 (97) 241 (88)

≥3 级 146 (53) 29 (11)

严重 52 (19) 15 (5)

导致死亡 5 (2) 1 (<1)
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OA21.03：1L 沃利替尼治疗携带 MET 外显子 14 突变体的局部晚期或转移性 NSCLC 患者的
3b 期研究 — Lu S等人

• 研究目的

– 在 3b 期 Ǎ 1L 沃利替尼 MET 外 14 突 NSCLC 患者的
安全性

Lu S 等人J Thorac Oncol 2023;18 (suppl 9):Abstr OA21.03

主要患者纳入标准

• 局部晚期或转移性 NSCLC

• MET 外显子 14 插入突变

• EGFR/ALK/ROS1-

• 无既往全身性治疗

(n=87)

主要终点

• ORR (ICR, RECIST v1.1)

次要终点

• DCR、DoR、TTR、PFS、OS、安全性

沃利替尼
600 mg/天（体重 ≥50 kg）或

400 mg（体重 <50 kg），q3w

PD/

毒性



31

OA21.03：1L 沃利替尼治疗携带 MET 外显子 14 突变体的局部晚期或转移性 NSCLC 患者的
3b 期研究 — Lu S等人

• 关键结果

Lu S 等人J Thorac Oncol 2023;18 (suppl 9):Abstr OA21.03

总体生存率无进展生存率
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(0)
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(63)
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(61)

6 个月的 PFS 率
76.4% 

(95%CI 65.6, 84.3)

181614121086420

6 个月的 OS 率
77.9%

(95%CI 67.5, 85.3)

18 个月的 OS 率
53.8%

(95%CI 25.8, 75.3)

n=87

事件 (n) 36

mPFS（月数）(95%CI) 13.8 (9.7，NR)

中位随访，月数(95%CI) 11.1 (11.0, 13.7)

n=87

事件 (n) 24

mOS（月数）(95%CI) NR (17.4, NR)

中位随访，月数(95%CI) 15.0 (13.2, 15.4)
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OA21.03：1L 沃利替尼治疗携带 MET 外显子 14 突变体的局部晚期或转移性 NSCLC 患者的
3b 期研究 — Lu S等人

• 关键结果

• 结论

– 在未 MET 外 14 突 NSCLC 患者中，沃利替尼表
瘤活性，其安全性也

Lu S 等人J Thorac Oncol 2023;18 (suppl 9):Abstr OA21.03

n=87

ORR，n (%) [95% CI] 51 (58.6)

BOR, n (%)

PR 51 (58.6)

SD 29 (33.3)

PD 5 (5.7)

NE 2 (2.3)

DCR, n (%) [95%CI] 80 (92.0) [84.1, 96.7]

DoR，（月数）(95%CI) NR (9.7，NR)

mTTR, mo (95%CI) 1.4 (1.4, 1.5)

TRAE, n (%) n=87

任何不良事件 85 (97.7)

≥3 级 58 (66.7)

严重 27 (31.0)

导致剂量中断 27 (31.0)

导致剂量减少 63 (72.4)

导致停药 7 (8.0)

导致死亡 1 (1.1)

AESI 81 (93.1)

3 级及以上治疗相关不良反应

(TRAE)，n (%) n=87

肝功能异常 19 (21.8)

ALT 增加 14 (16.1)

AST 增加 12 (13.8)

外周性水肿 6 (6.9)

GGT 增加 5 (5.7)

中性粒细胞计数下降 4 (4.6)

血小板数量减少 2 (2.3)

白细胞计数下降 2 (2.3)

血胆红素升高 2 (2.3)

皮疹 1 (1.1)
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OA21.04：阿米坦单抗用于治疗 MET 14 外显子跳跃突变的晚期 NSCLC 患者：CHRYSALIS 
研究的结果 — Leighl N 等人

• 研究目的

– 在 CHRYSALIS 1 期研究中， EGFR/MET 双特异性抗体（阿米坦 Ǌ MET 14 外
的晚期 NSCLC 患者的

Leighl N 等人J Thorac Oncol 2023;18 (suppl 9):Abstr OA21.04

终点

• ORR、DoR、CBR、PFS、OS、安全性

主要患者纳入标准

• 晚期 NSCLC

• MET 外显子 14 跳跃突变

• 当前区域 SoC 治疗的 PD

(n=97)

阿米坦单抗 1050 mg 或 1400 mg

（如果体重 ≥80 kg）
每周一次（1 个周期），之后每两周一次
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OA21.04：阿米坦单抗用于治疗 MET 14 外显子跳跃突变的晚期 NSCLC 患者：CHRYSALIS 
研究的结果 — Leighl N 等人

• 关键结果

Leighl N 等人J Thorac Oncol 2023;18 (suppl 9):Abstr OA21.04
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OA21.04：阿米坦单抗用于治疗 MET 14 外显子跳跃突变的晚期 NSCLC 患者：CHRYSALIS 
研究的结果 — Leighl N 等人

• 关键结果

• 结论

– 在存在 MET 外 14 跳 NSCLC 患者中，阿米坦 Ǎ
到新的安全信号

Leighl N 等人J Thorac Oncol 2023;18 (suppl 9):Abstr OA21.04

总体

(n=97)

初治

（n=16）

既往未接受过

MET 治疗

(n=28)

既往接受过

MET 治疗

(n=53)

ORR，% 33 50 46 21

CBR, % (95%CI) 70 (60, 79) 88 (62, 98) 64 (44, 81) 68 (54, 80)

mDoR（月数）(95%CI) 11.2 (5.3, 19.0) - - -

mTTR, mo (95%CI) 1.5 (1.2, 9.9)

≥3 级 AE，n (%) n=97

相关的 EGFR 抑制
皮炎痤疮

皮疹

1 (1.0)

1 (1.0)

相关的 MET 抑制 外周性水肿

低白蛋白血症

4 (4.1)

2 (2.1)

其他 呼吸困难

输液相关的反应

低钾血症

疲劳

ALT 增加

5 (5.2)

4 (4.1)

3 (3.1)

2 (2.1)

2 (2.1)

AESI 皮疹

VTE

ILD

3 (3.1)

2 (2.1)

1 (1.0)



36

OA21.05：使用 1L 奥希替尼后，再使用特泊替尼 + 奥希替尼治疗伴 MET 扩增的 EGFR-突变
型 NSCLC 患者：INSIGHT 2 初步分析 — Kim TM 等人

• 研究目的

– 在 2 期 INSIGHT 2 研究中， + 奥希替尼在伴 MET EGFR-突 NSCLC 患者中的
和安全性

*通过组织活检 FISH（GCN ≥5 和/或 MET/CEP7 ≥2）和/或液体活检 NGS (GCN ≥2.3、Archer) 

进行集中检测。 Kim TM 等人J Thorac Oncol 2023;18 (suppl 9):Abstr OA21.05

主要终点

• ORR（FISH+ MET 扩增）

次要终点

• DoR、PFS、OS、安全性

主要患者纳入标准

• 晚期 NSCLC

• EGFR 突变/MET 扩增*

• 使用 1L 奥希替尼后的 PD

• ECOG PS 评分 0–1

(n=128)

特泊替尼 500 mg +

奥希替尼 80 mg/天
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OA21.05：使用 1L 奥希替尼后，再使用特泊替尼 + 奥希替尼治疗伴 MET 扩增的 EGFR-突变
型 NSCLC 患者：INSIGHT 2 初步分析 — Kim TM 等人

• 关键结果

Kim TM 等人J Thorac Oncol 2023;18 (suppl 9):Abstr OA21.05
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OA21.05：使用 1L 奥希替尼后，再使用特泊替尼 + 奥希替尼治疗伴 MET 扩增的 EGFR-突变
型 NSCLC 患者：INSIGHT 2 初步分析 — Kim TM 等人

• 关键结果

• 结论

– 在伴有 MET EGFR 突 NSCLC 患者（使用奥希替尼后出 Ǌ Ǎ + 奥希替尼展
Ǎ

Kim TM 等人J Thorac Oncol 2023;18 (suppl 9):Abstr OA21.05

≥3 级 AE，n (%)

特泊替尼 + 奥希替尼
(n=128)

任何不良事件 44 (34.4)

外周性水肿 6 (4.7)

食欲下降 5 (3.9)

恶心 3 (2.3)

脂肪酶增加 3 (2.3)

贫血症 2 (1.6)

ALT 增加 2 (1.6)

腹泻 1 (0.8)

甲沟炎 1 (0.8)

低白蛋白血症 1 (0.8)

呕吐 1 (0.8)

颅内反应 TBx FISH (n=24)

ORR (%) (95%CI) 29.2 (12.6, 51.1)

BOR, n (%)

CR 6 (25.0)

PR 1 (4.2)

SD 12 (50.0)

PD 2 (8.3)

NE 3 (12.5)

DCR (%) (95%CI) 79.2 (57.8, 92.9)

mDoR（月数）(95%CI) NE (3.6，NE)

mPFS（月数）(95%CI) 7.8（3.9，NE）

反应情况
特泊替尼 + 奥希替尼

(n=128)

ORR (%) (95%CI) 50.0 (39.7, 60.3)

BOR, n (%)

PR 49 (50.0)

SD 13 (13.3)

PD 23 (23.5)

NE 13 (13.3)

mDoR（月数）(95%CI) 8.5（6.1，NE）



晚期 NSCLC
无法根治的第三阶段和第四阶段

ADC 和其他疗法
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OA05.03：德帕瑞妥单抗 (HER3-DXd) 用于接受 EGFR TKI 和铂类化疗后的 EGFR 突变型
NSCLC 患者：HERTHENA-Lung01 — Yu HA 等人

• 研究目的

– 在 2 期 HERTHENA-Lung01 研究中， (HER3-DXd) EGFR 突 NSCLC 患者的

*既往在修订方案中使用过奥希替尼；†在初期关闭了分组。 Yu HA 等人J Thorac Oncol 2023;18 (suppl 9):Abstr OA05.03

主要患者纳入标准

• 晚期 NSCLC

• EGFR 突变

• 最近一次接受全身治疗后发生疾病
进展

• 既往曾接受 EGFR TKI 及铂类化疗*

(n=275)

主要终点

• ORR (BICR, RECIST v1.1)

次要终点

• DoR

德帕瑞妥单抗剂量递增
(3.2 → 4.8 → 6.4 mg/kg)†

(n=50)

德帕瑞妥单抗 5.6 mg/kg IV q3w

(n=225)

R

1:1
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OA05.03：德帕瑞妥单抗 (HER3-DXd) 用于接受 EGFR TKI 和铂类化疗后的 EGFR 突变型
NSCLC 患者：HERTHENA-Lung01 — Yu HA 等人

• 关键结果

Yu HA 等人J Thorac Oncol 2023;18 (suppl 9):Abstr OA05.03

反应情况

既往的 EGFR TKI（任意均可）+ 

铂类化疗
(n=225)

之前的第 3 代 EGFR TKI + 

铂类化疗
(n=209)

cORR, % (95%CI) 29.8 (23.9, 36.2) 29.2 (23.1, 35.9)

BOR, n (%)

CR 1 (0.4) 1 (0.5)

PR 66 (29.3) 60 (28.7)

SD 99 (44.0) 91 (43.5)

PD 43 (19.1) 41 (19.6)

NE 16 (7.1) 16 (7.7)

DCR (%) (95%CI) 73.8 (67.5, 79.4) 72.7 (66.2, 78.6)

mDoR（月数）(95%CI) 6.4 (4.9, 7.8) 6.4 (5.2, 7.8)

mPFS（月数）(95%CI) 5.5 (5.1, 5.9) 5.5 (5.1, 6.4)

mOS（月数）(95%CI) 11.9 (11.2, 13.1) 11.9 (10.9, 13.1)

反应情况
仅 EGFR 依赖型

(n=34)

仅 EGFR 非依赖型
(n=81)

包含 EGFR 依赖型和非依赖型
(n=32)

未确定
(n=77)

cORR, % (95%CI) 32.4 (17.4, 50.5) 27.2 (17.9, 38.2) 37.5 (21.1, 56.3) 27.3 (17.7, 38.6)

颅内反应

基线为存在脑转移且未接受过放疗的
患者

(n=30)

cORR, % (95%CI) 33.3 (17.3, 52.8)

BOR, n (%)

CR 9 (30.0)

PR 1 (3.3)

SD 13 (43.3)

PD 4 (13.3)

NE 3 (10.0)

DCR (%) (95%CI) 76.7 (57.7, 90.1)

mDoR（月数）(95%CI) 8.4 (5.8, 9.2)
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OA05.03：德帕瑞妥单抗 (HER3-DXd) 用于接受 EGFR TKI 和铂类化疗后的 EGFR 突变型
NSCLC 患者：HERTHENA-Lung01 — Yu HA 等人

• 关键结果

• 结论

– 在接受 EGFR 突 NSCLC 患者中，德帕瑞妥 Ǎ

Yu HA 等人J Thorac Oncol 2023;18 (suppl 9):Abstr OA05.03

AE，n (%) n=225

任意 TEAE 224 (99.6)

导致停药 16 (7.1)

导致剂量减少 48 (21.3)

导致剂量中断 91 (40.4)

≥3 级 146 (64.9)

任何 TEAE 215 (95.6)

≥3 级 102 (45.3)

严重 34 (15.1)

导致死亡 4 (1.8)

ILD 12 (5.3)

≥3 级的 TEAE，% n=225

血小板减少症 21

嗜中性白血球减少症 19

贫血症 14

白细胞减少症 10

疲劳 6

低钾血症 5

呼吸困难 4

恶心 3

食欲下降 3

呕吐 1

AST 增加 1

腹泻 1
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OA05.04：1L Sacituzumab Govitecan + 派姆单抗用于治疗转移性非小细胞肺癌：
EVOKE-02 研究的初步结果 — Cho BC 等人

• 研究目的

– 在 2 期 EVOKE-02 研究中， 1L sacituzumab govitecan（靶向 TROP-2 的 ADC） + 派姆
NSCLC 患者的

Cho BC 等人J Thorac Oncol 2023;18 (suppl 9):Abstr OA05.04

主要患者纳入标准

• IV 期转移性 NSCLC

• 未有可操作基因组改变

• 既往未接受过针对转移性疾病的全身
性治疗

• ECOG PS 评分 0–1

(n≈176–224)

组群 B

PD-L1 TPS <50%

(n≈60)

组群 A

PD-L1 TPS ≥50%

(n≈30)
Sacituzumab govitecan

10 mg/kg 第 1、8 天（直至出现 PD/毒性）
+ 

派姆单抗 200 mg，第 1 天，q3w

（最多 35 个周期）

主要终点

• ORR、DLT

次要终点

• DCR、DoR、PFS、OS、安全性
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OA05.04：1L Sacituzumab Govitecan + 派姆单抗用于治疗转移性非小细胞肺癌：
EVOKE-02 研究的初步结果 — Cho BC 等人

• 关键结果

Cho BC 等人J Thorac Oncol 2023;18 (suppl 9):Abstr OA05.04

疗效
组群 A (PD-L1 TPS ≥50%)

Sacituzumab govitecan + 派姆单抗 (n=29)

组群 B (PD-L1 TPS <50%)

Sacituzumab govitecan + 派姆单抗 (n=32)

ORR (%) (95%CI) 69 (49, 85) 44 (26, 62)

PR/cPR, n (%) 20 (69)/18 (62) 14 (44)/12 (38)

SD，n (%) 5 (17) 11 (34)

PD，n (%) 3 (10) 2 (6)

DCR (%) (95%CI) 86 (68, 96) 78 (60, 91)

mDoR（月数）(95%CI) NR (5.6, NR) NR (3.5, NR)

6 个月的 DoR 率，% (95%CI) 88 (39, 98) 88 (39, 98)

PR (n=30)

SD (n=20)

PD (n=4)

反应情况

100

80

60

40

20

0

-20

-40

-60

-80

-100

相
对
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化
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最
佳

百
分

比

组群 A (PD-L1 TPS ≥50%)

组群 B (PD-L1 TPS <50%) 参与者
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OA05.04：1L Sacituzumab Govitecan + 派姆单抗用于治疗转移性非小细胞肺癌：
EVOKE-02 研究的初步结果 — Cho BC 等人

• 关键结果

• 结论

– 在既往未 NSCLC 患者中，sacituzumab govitecan + 派姆 PD-L1 

抗 Ǎ

Cho BC 等人J Thorac Oncol 2023;18 (suppl 9):Abstr OA05.04

TEAE， n (%) Sacituzumab govitecan + 派姆单抗 (n=63)

任何不良事件 63 (100)

治疗相关 57 (90)

≥3 级 44 (70)

治疗相关 24 (38)

严重 34 (54)

治疗相关 9 (14)

导致停药 11 (18)

Sacituzumab govitecan 9 (14)

派姆单抗 8 (13)

导致剂量减少 11 (18)

导致死亡 4 (6)

治疗相关 1 (2)

≥3 级的 TEAE，% Sacituzumab govitecan + 派姆单抗 (n=63)

嗜中性白血球减少症 18

贫血症 6

呼吸道感染 5

呼吸困难 5

腹泻 3

恶心 2

疲劳 2

免疫介导

非感染性肺炎 3

结肠炎 2

肾炎 2

斑状丘疹 2
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OA05.06：Datotamab Deruxtecan (Dato-DXd) + 度伐单抗 ± 卡铂用于晚期/mNSCLC：
1b 期 TROPION-Lung04 研究的初步结果 — Papadopoulos KP 等人

• 研究目的

– 在 1b 期 TROPION-Lung-4 研究中， datopotamab deruxtecan + 度伐 ±卡
NSCLC 患者的

*组群 1（组群 2 中的 +1 名患者）接受了 1 种铂类化疗与抗 PD-(L)1，而组群 2-4 为未
经治疗组或先前接受了 ≤1 次的全身化疗（没有同时进行 ICI）患者；†由于组群 2 中不
存在 DLT，因此跳过了组群 3。 Papadopoulos KP 等人J Thorac Oncol 2023;18 (suppl 9):Abstr OA05.06

主要患者纳入标准

• 晚期或转移性 NSCLC

• 未有可操作基因组改变

• 先前接受过治疗或未经治疗

• ECOG PS 评分 0–1

(n=38)

主要终点

• 安全性

次要终点

• ORR、DCR

组群 3† （三联药物）
Datotamab deruxtecan 4 mg/kg + 度伐单抗 1120 mg + 卡铂 AUC5，q3w

(n=0)

组群 1（二联药物）
Datopotamab deruxtecan 4 mg/kg + 度伐单抗 1120 mg q3w

(n=5)

组群 4（三联药物）
Datotamab deruxtecan 6 mg/kg + 度伐单抗 1120 mg + 卡铂 AUC5，q3w

(n=14)

组群 2（二联药物）
Datopotamab deruxtecan 6 mg/kg + 度伐单抗 1120 mg q3w

(n=19)
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OA05.06：Datotamab Deruxtecan (Dato-DXd) + 度伐单抗 ± 卡铂用于晚期/mNSCLC：
1b 期 TROPION-Lung04 研究的初步结果 — Papadopoulos KP 等人

• 关键结果

Papadopoulos KP 等人J Thorac Oncol 2023;18 (suppl 9):Abstr OA05.06

TEAE， n (%)

组群 2（二联药物）
(n=19)

组群 4（三联药物）
(n=14)

任何不良事件 19 (100) 14 (100)

治疗相关 19 (100) 14 (100)

≥3 级 8 (42.1) 10 (71.4)

治疗相关 6 (31.6) 8 (57.1)

严重 7 (36.8) 5 (35.7)

治疗相关 6 (31.6) 5 (35.7)

导致停药 4 (21.1) 3 (21.4)

Datopotamab deruxtecan 4 (21.1) 2 (14.3)

与治疗相关的 ILD 3 (15.8) 1 (7.1)

≥3 级的 TEAE，%

组群 2（二联药物）
(n=19)

组群 4（三联药物）
(n=14)

贫血症 5 36

血小板减少症 - 21

腹泻 5 14

嗜中性白血球减少症 5 14

口腔炎 11 7

肺炎 11 7

皮疹 - 7

食欲下降 - 7

淋巴细胞减少症 - 7

白细胞减少症 - 7

疲劳 5 -

呕吐 5 -

新冠肺炎 5 -
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OA05.06：Datotamab Deruxtecan (Dato-DXd) + 度伐单抗 ± 卡铂用于晚期/mNSCLC：
1b 期 TROPION-Lung04 研究的初步结果 — Papadopoulos KP 等人

• 关键结果

• 结论

– 在 NSCLC 患者中，datopotamab deruxtecan 的二
抗 ̙ Ǎ

Papadopoulos KP 等人J Thorac Oncol 2023;18 (suppl 9):Abstr OA05.06

反应情况
组群 2（二联药物）

(n=14)

组群 4（三联药物）
(n=13)

cORR, n (%) [95%CI] 7 (50.0) [23.0, 77.0] 10 (76.9) [46.2, 95.0]

BOR, n (%)

PR 7 (50.0) 10 (76.9)

SD 6 (42.9) 2 (15.4)

PD 1 (7.1) 1 (7.7)

DCR, n (%) [95%CI] 13 (92.9) [66.1, 99.8] 12 (92.3) [64.0, 99.8]



其他
SCLC、



50*组群 1，ESCC (n=25)，组群 2，mCRPC (n=40) 和组群 3，鳞状 NSCLC (n=20)。

OA05.05：Ifinatamab Deruxtecan (I-DXd; DS-7300) 用于难治性 SCLC 患者：第 1/2 期研究
亚组分析 — Johnson M 等人

• 研究目的

– 在第 1/2 期研究中， ifinatamab deruxtecan（靶向 B7-H3 的 ADC）
（包括 SCLC Ǌ

Johnson M 等人J Thorac Oncol 2023;18 (suppl 9):Abstr OA05.05

主要患者纳入标准

• 晚期/无法切除的实体瘤或转移性实
体瘤*

• 任何 B7-H3 表达

• ECOG PS 评分 0–1

(n≈205)

Ifinatamab deruxtecan

4.8–16.0 mg/kg

主要终点

• 安全性（剂量扩增）

• ORR、DoR、DCR、PFS、OS（剂量递增）

次要终点

• PK、免疫原性

Ifinatamab deruxtecan

12.0 mg/kg，q3w

剂量递增 剂量扩展
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OA05.05：Ifinatamab Deruxtecan (I-DXd; DS-7300) 用于难治性 SCLC 患者：第 1/2 期研究
亚组分析 — Johnson M 等人

• 关键结果

Johnson M 等人J Thorac Oncol 2023;18 (suppl 9):Abstr OA05.05

无进展生存率

P
F

S
 概

率

1.0

0.8

0.6

0.4

0.2

0

时间（月数）
181614121086420

面临风险的人数

mPFS 5.6 个月 (95%CI 3.9, 8.1)

总体生存率
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S

 概
率
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0.6

0.4
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0

时间（月数）面临风险的人数

mOS 12.2 个月 (95%CI 6.4, NA)

181614121086420 242220

0000000023577101214161921 0000004678101113151618212121 0000000

SCLC ≥6.4 mg/kg (n=21)
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OA05.05：Ifinatamab Deruxtecan (I-DXd; DS-7300) 用于难治性 SCLC 患者：第 1/2 期研究
亚组分析 — Johnson M 等人

• 关键结果

• 结论

– 在既往接受 SCLC 患者中，ifinatamab deruxtecan 表 Ǎ
合

Johnson M 等人J Thorac Oncol 2023;18 (suppl 9):Abstr OA05.05

反应情况
SCLC ≥6.4 mg/kg

(n=21)

ORR (%) (95%CI) 52.4 (29.8, 74.3)

BOR, %

CR 4.8

PR 47.6

TEAE， n (%)

SCLC

(n=22)

任何不良事件 22 (100)

≥3 级 8 (36.4)

导致停药 5 (22.7)

导致剂量延迟 3 (13.6)

导致剂量减少 3 (13.6)

导致死亡 1 (4.5)

≥3 级 的TRAE，n (%)

SCLC

(n=22)

恶心 1 (4.5)

贫血症 1 (4.5)

食欲下降 1 (4.5)

便秘 1 (4.5)



53*由中央审查执行的 Ventana DLL3 (SP347) 测定。

OA01.05：DLL3/CD3 Igg-Like T 细胞衔接器 BI 764532 在 DLL3+ 肿瘤患者中的 I 期剂量递
增试验：聚焦 SCLC — Wermke M 等人

• 研究目的

– 在 1 期研究中， BI 764532（一种 DLL3/CD3 IgG-like T Ǌ DLL3+SCLC 

患者、任意来源的 NEC/SCC 或大 NEC 患者的

Wermke M 等人J Thorac Oncol 2023;18 (suppl 9):Abstr OA01.05

主要终点

• MTD、安全性

次要终点

• ORR、PK

主要患者纳入标准

• 晚期 SCLC、LCNEC、epNEC

• DLL-2 阳性*

• 接受了 ≥1 线的铂类化疗

• ECOG PS 评分 0–1

(n=90)
BI 764532 的剂量逐步递增，然后固定剂量

(n=56)

BI 764532，固定剂量 IV，q3w

(n=24)

PD 或持续
36 个月

PD 或持续
36 个月

BI 764532，固定剂量 IV，qw

(n=10)

PD 或持续
36 个月
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*疗效人群：肿瘤基线评估后 ≥1 或肿瘤评估前永久停药；根据 RECIST v1.1 的标准评估反应情况；
†在肿瘤评估之前停药。

OA01.05：DLL3/CD3 Igg-Like T 细胞衔接器 BI 764532 在 DLL3+ 肿瘤患者中的 I 期剂量递
增试验：聚焦 SCLC — Wermke M 等人

• 关键结果

Wermke M 等人J Thorac Oncol 2023;18 (suppl 9):Abstr OA01.05

剂量 ≥90 μg/kg 的 SCLC 患者与 LCNEC 患者的反应

缓解率，n (%)

SCLC

(n=39)*

LCNEC

(n=5)*

DCR 20 (51) 5 (100)

PR 10 (26) 3 (60)

SD 10 (26) 2 (40)

PD 12 (31) 0

NE† 7 (18) 0
SD

PDSD

持续中
SCLC

LCNEC

PD

PD
PD

PDPDPDSD
PDPDSDSDPDSDSD

SDSD
PD SDPR

PRPR
PRPR
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PR
PR
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OA01.05：DLL3/CD3 Igg-Like T 细胞衔接器 BI 764532 在 DLL3+ 肿瘤患者中的 I 期剂量递
增试验：聚焦 SCLC — Wermke M 等人

• 关键结果

• 结论

– 在局部晚期或 DLL3+ SCLC 患者中，BI 764532 具有可控的安全性，并展示出良好的反

Wermke M 等人J Thorac Oncol 2023;18 (suppl 9):Abstr OA01.05

3-5 级 AE，n (%)

SCLC/LCNEC

(n=66)

任何不良事件 35 (53)

淋巴细胞计数下降 12 (18)

恶性肿瘤进展 11 (17)

乏力 2 (3)

食欲下降 2 (3)

CRS 1 (2)

恶心 1 (2)

疲劳 1 (2)

AST 增加 1 (2)

DLT，n

SCLC

(n=57)

CRS 3-4 级 1

意识混乱状态 3 级 1

输液相关反应 2 级 1

神经系统疾病 3 级 1



56*切除内脏和顶膜胸腔内的所有可见病变，必要时切除同侧半隔膜和心包，但保留肺部。

PL03.10：MARS 2：比较（扩大性）胸膜切除术与不进行间皮瘤根治手术的多中心随机试
验 — Lim E 等人

• 研究目的

– + 化

Lim E 等人J Thorac Oncol 2023;18 (suppl 9):Abstr PL03.10

主要患者纳入标准

• 胸膜间皮瘤

• 可通过手术切除

• 1 半胸腔患有疾病

• PS 评分 0–1 

(n=335)

主要终点

• OS

次要终点

• PFS、QoL、安全性

铂类 +

培美曲塞
（4 个周期）

(n = 166)

胸膜
切除术*

(n=169)

R

1:1

铂类 +

培美曲塞
（2 个周期）

铂类 +

培美曲塞
（4 个周期）通过 CT 确认

仍可切除
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PL03.10：MARS 2：比较（扩大性）胸膜切除术与不进行间皮瘤根治手术的多中心随机试
验 — Lim E 等人

• 关键结果
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• 关键结果

• 结论

– 在胸膜 Ǎ Ǎ

Lim E 等人J Thorac Oncol 2023;18 (suppl 9):Abstr PL03.10
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