
安尼妥单抗注射液（恩尼妥®）

首个国产原研胃癌HER2双表位双抗，确立胃癌二线治疗新标准

1类新药，国家重大新药创制专项支持

获CDE突破性疗法认定、优先审评审批

此材料仅用于2026国家医保目录调整申报工作
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1类 新药，首个国产原研胃癌HER2双表位双特异性抗体，建议评级突破

国家重大新药创制专项支持，全球首创CRIB专利技术，攻克双抗研发错配难题
双靶一体化协同设计，无限交联HER2受体聚集成簇，信号通路阻断更彻底

mPFS达7.1m，mOS延长至20.9m，死亡风险降低69%，获CDE突破性疗法认定

无间质性肺病风险，不增加心脏毒性，无黑框警告，安全性优于HER2单抗及ADC

填补胃癌二线抗HER2治疗医保目录空白， 覆盖人群少，基金影响有限05 公平性



基本信息
1/2 1类新药，首个国产原研-胃癌HER2双抗，结合创新机制、临床获益，建议评级：突破

1

通用名（商品名） 安尼妥单抗注射液（恩尼妥®）

注册规格 360 mg（14.4mL）/瓶

适应症
本品联合化疗适用于治疗

既往至少接受过一种含曲妥珠单抗治疗方案的
局部晚期或转移性 HER2 阳性成人胃或胃食管结合部腺癌患者

用法用量 静脉滴注，30mg/kg，每 3 周给药一次，
直至疾病进展或出现不可耐受的毒性

注册分类 治疗用生物制品 1类

上市许可持有人 上海津曼特生物科技有限公司（石药集团全资子公司）

上市时间 2026年5月28日 目前大陆地区
通用名药品上市情况 独家

全球首次上市时间
及国家/地区 中国 是否为OTC药品 否

申报目录类别：国家基本医疗保险目录 建议参照药品

❂ “参照药预沟通”指定参照：空白

ü 双靶协同：HER2双抗，同时结合ECD2、ECD4 两个HER2 

受体结构域，结合力及阻断效果更强，克服潜在耐药

ü 高效低毒：ORR/PFS/OS等疗效数据实现全面突破性获益；

无间质性肺病风险，免疫原性和心脏毒性低，无TEAE致死

ü 使用更便捷：无需避光、无需复溶，无需预处理

ü 获CDE突破性疗法认定及优先审评审批：独立知识产权，

本土研发生产，供应保障充分

相较于同治疗领域 HER2 单抗及ADC
本品临床综合评价全面更优，建议评级: 突破



二线靶向药物开发滞后一线、三线

• 胃癌一线标准治疗以曲妥珠单抗联合化疗方案为主，
该方案已纳入国家医保目录

• 胃癌三线治疗领域：2021年，维迪西妥单抗以单臂
研究获批上市，当年国谈纳入医保目录；2024年，
德曲妥珠单抗获批用于胃癌三线，暂未纳入医保

• 2026年，德曲妥珠单抗与安尼妥单抗先后获批用于
HER2阳性胃癌二线治疗，共同填补了临床空白

HER2阳性晚期胃癌患者二线治疗长期缺乏有效药物，安尼妥单抗填补临床及目录空白

二线治疗
2L

三线及以后
治疗
≥3L

C008研究
维迪西妥单抗

DG-01研究
德曲妥珠单抗

2026.1
DG-04 研究

德曲妥珠单抗

2026.5
KC-WISE 研究

安尼妥单抗+化疗

TOGA研究
曲妥珠单抗+化疗

KEYNOTE811研究
帕博利珠单抗+

曲妥珠单抗+化疗

一线治疗
1L

胃癌死亡率高、疾病负担重

• 中国是胃癌高发国家，每年新发约36万例、死亡
约26万例1 ，居恶性肿瘤死亡率第3位

• 多数患者初诊时已是晚期，五年生存率不足15%2

• HER2是胃癌重要靶点，中国胃癌HER2阳性率约
8.8%～13% 3，二线HER2阳性患者不足9000人

• HER2阳性患者预后更差，是临床治疗难点

二线缺乏有效抗HER2治疗

• 2010年曲妥珠单抗4成为HER2阳性胃癌一线标准治疗方
案，患者整体生存显著改善。但是，“曲帕双靶方案”
（帕妥珠单抗联合曲妥珠单抗和化疗）5用于HER2阳性
胃癌一线治疗的探索却以失败告终

• 一线曲妥珠单抗治疗进展后，二线抗HER2治疗以 化疗
± 雷莫西尤单抗为主6，临床获益有限(mOS仅6-9.6个月)，

二线长期缺乏有效抗HER2精准靶向治疗

1. 赫捷,等. 中华肿瘤杂志,2026.48(3):400-412. 2.精准外科胃癌转化治疗专家共识(2025 版). 中华消化外科杂志. 2025;24(3): 281-292. 3.胃癌抗HER2治疗中国专家共识（2024年版） 4.   Bang YJ, Van Cutsem E,et al. Lancet. 2010 Aug 28;376(9742):687-97.    5.TTABERNERO J,  et al. 
Lancet Oncol, 2018, 19(10): 1372-1384.       6.CSCO胃癌诊疗指南2025版

2010 2021 2024 2026
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创新性
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“双表位”双特异性抗体

“一体化”协同阻断

安尼妥单抗单个分子同时结合两个不同胞外结构域，较HER2单抗与受体结合性更强1

安尼妥单抗强效诱导HER2蛋白交联聚集形成受体簇，较HER2单抗阻断信号通路更彻底2

双表位双特异性抗体，一体化协同靶向，实现单抗联用/组合无法达到的独特抗肿瘤机制，
阻断信号通路更彻底，降低脱靶，结合性、抗肿瘤活性全面提升，克服潜在耐药

VS
HER2单抗

安尼妥单抗与HER2受体可无限交联：

串联聚集成簇，脱靶率降低、细胞结合性及内吞能力显著提升

✘ HER2单抗药物 无法交联 HER2蛋白：
与HER2受体分散、单个结合，比例最多1:2

* 以上药效学实验均基于人-胃癌细胞系（ NCI-N87 cells）

OR

安尼妥单抗

iv
ECD4 ECD2

曲妥珠单抗+帕妥珠单抗 静脉联合方案

iv
ECD4 ECD2

帕妥珠曲妥珠单抗 (复方合剂皮下制剂)

sc
ECD4

ECD2

克服曲妥耐药，肿瘤抑制效果显著优于曲帕联合

安尼妥单抗

安尼妥单抗__

安尼妥单抗

ü安尼妥单抗可抑制
曲妥珠单抗已耐药

的细胞增殖

双靶协同锁闭+FC段强杀伤➜抑瘤效应级联放大

安尼妥单抗

O

曲妥珠单抗
帕妥珠曲妥珠单抗

帕妥珠曲妥珠单抗

更强劲的ADCC和ADCP效应，直接杀伤肿瘤细胞

安尼妥单抗
泽尼达妥单抗
帕妥珠曲妥珠单抗

ADCP

安尼妥单抗
泽尼达妥单抗
帕妥珠曲妥珠单抗

ADCC

肿瘤抑制

31 安尼妥单抗临床研究报告； 2.Cheng J, Liang M, Carvalho MF, et al. Molecular Mechanism of HER2 Rapid Internalization and Redirected Trafficking Induced by Anti-HER2 Biparatopic Antibody. Antibodies (Basel). 2020;9(3):49. Published 2020 Sep 18. doi:10.3390/antib9030049



创新性
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全球双抗行业共性痛点：轻/重链随机错配难题 ➜ 产率低、纯度差、杂质多

攻克关键技术瓶颈：抗体Fc区域引入突破性突变设计，在基因层面精准锁定肽链定向组装

➜从根源 大幅削减 杂乱错配、优化纯化工艺、目标产物收率与分子均一性实现 跨越式提升

§ 双抗底层技术里程碑式突破：引入融合电荷吸引/互斥技术与孔-洞技术 ，解决双抗常见的
轻/重链随机错配问题，目标得率逼近理论极限（<10% ➜ 94%）

§ 纯化工序从6步提升至11步：增加不同层析、深层过滤、超滤等步骤，分步逐级去除同源

二聚体、半抗片段、聚体等多种杂质，杂质更少，药物安全性更高

§ 安尼妥单抗分子构型为天然存在的IgG1结构：与 泽尼达妥单抗（进口HER2双抗）相比，

无需经scFv改造，分子稳定性更高、免疫原性风险更低

国家“重大新药创制”专项支持，全球首创CRIB双抗研发平台，全球20+项专利覆盖；
双靶原位协同分子设计，天然IgG1构型，非嵌合抗体，研发技术工艺&药物性能双优

目标产物
传统工艺：收率<<10%

20+项专利申请全面保护，技术创新获全球认可
主要授权专利如下：

!中国 ZL201510008045.8 具有共同轻链的双特异性抗体或抗体混合物
Bispecific antibody or antibody mixture with 
common light chains

!中国ZL201680005167.4

"美国 US11396557

#欧洲 EP3243840

$日本 JP7041516

!中国 ZL201680073286.3 基于CH3结构域的异二聚体分子、其制备方法及用途
Heterodimer molecule based on CH3 structural domain, 
and preparation method therefor and use the reof"美国 US11168149

#欧洲 EP3392276

$日本 JP7444381

全球首创
CRIB双抗
研发平台

孔-洞技术

电荷排斥诱导技术
+ -+ -

目标产物 国家十三五“重大新药创新”科技专项
2019年度课题

课题编号： 2019ZX09732001

“国家重大新药创制”
专项支持

注： CRIB：电荷排斥诱导双特异性抗体研发平台 4



本品联合化疗用于HER2阳性胃癌患者二线治疗，mPFS达7.1个月，mOS延长至20.9个月，
死亡风险显著降低69%，获得CDE突破性疗法认定、优先审评审批

有效性
1/3

1. Liu R, Zhao J, et al.  Ann Oncol. 2026 Jan 20:S0923-7534(26)00015-3. 2. 安尼妥单抗注射液说明书 3.CDE官网安尼妥单抗突破性疗法认定。 4. 2026版CSCO胃癌指南

突破性疗法认定

Annals of Oncology（IF：65.4)

发表于顶级期刊 Annals of Oncology
OS/PFS/ORR全面获益20.9

7.1
10.7

2.7

mOS mPFS

56%

11%

ORR

KC-WISE研究
随机、双盲、多中心、关键Ⅲ期临床试验（n=188，全中国人群）

1-2

安尼妥单抗

优先审评审批

P=7.62*10-10

死亡风险
降低

69%

P=5.44*10-12

疾病进展
风险降低

75%
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P
F
S

IRC

DESTINY-Gastric04 2 

NCT04704934，2L
全球Ⅲ期(含中国) 

n=494

RAINBOW 3 

NCT01170663, 2L
全球 III 期

n=665

KC WISE（KN026-001）1

NCT05427383, ≥2L
中国Ⅲ期
n=188

安尼妥单抗
+化疗

常规化疗 雷莫西尤单抗
＋紫杉醇

德曲妥珠单抗 雷莫西尤单抗
＋紫杉醇

紫杉醇

O
S

p<0.0001

§ 与 靶向HER2的主流ADC药物（如德曲妥珠单抗）相比，安尼妥单抗展现出明显的优势（mOS: 20.9m vs 14.7m、mPFS: 7.1m vs 6.7m ）
§ 与 指南早期优先推荐的 常规化疗±雷莫西尤单抗方案 相比，安尼妥单抗也呈现出更为显著的生存获益

1.Shitara K,, et al.  N Engl J Med. 2025 Jul 24;393(4):336-348.      2. Liu R, Zhao J, et al.  Ann Oncol. 2026 Jan 20:S0923-7534(26)00015-3.       3.Wilke H1, Muro K2, et al. Lancet Oncol. 2014 Oct;15(11):1224-35 注：以上为非头对头数据，供参考

与HER2 ADC、VEGFR单抗等药物相比，安尼妥单抗将胃癌二线患者生存期首次延长至
>20个月，实现突破性生存获益

有效性
2/3

10.7

14.7

11.4

9.6
7.4

20.9

7.1

2.7

6.7
5.6 4.4

2.9

安尼妥单抗
+化疗

常规化疗 雷莫西尤单抗
＋紫杉醇

德曲妥珠单抗 雷莫西尤单抗
＋紫杉醇

紫杉醇

HER2+ HER2+ HER2 -/+ HER2+ HER2+ HER2 -/+

DESTINY-Gastric04 2 

NCT04704934，2L
全球Ⅲ期(含中国) 

n=494

RAINBOW 3 

NCT01170663, 2L
全球 III 期

n=665

KC WISE（KN026-001）1

NCT05427383, ≥2L
中国Ⅲ期
n=188
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网络荟萃分析结果显示：安尼妥单抗联合化疗相较其他胃癌后线治疗方案具有显著疗效
优势，HER2阳性人群与总人群分析结果保持一致，提示其为胃癌≥2L最佳治疗方案

有效性
3/3

7
注：此网状meta分析已在PROSPERO平台注册；本分析共纳入21篇临床文献，涵盖” 安尼妥单抗+化疗、卡瑞利珠单抗+化疗、德曲妥珠单抗、呋喹替尼+化疗、雷莫芦单抗+化疗、奥拉帕利+化疗、拉帕替尼+化疗、尼妥珠单抗
+化疗、依维莫司+化疗、阿帕替尼+特瑞普利单抗、舒尼替尼+化疗、瑞格菲尼+化疗、化疗、曲妥珠单抗+化疗、恩美曲妥珠单抗、帕博利珠单抗、贝伐珠单抗+化疗“等胃癌二线治疗方案

网状meta分析
| ➲ 总人群

PFS OS

安尼妥单抗+化疗 安尼妥单抗+化疗

PFS OS

安尼妥单抗+化疗 安尼妥单抗+化疗
HER2表达为阳性
且一线接受过含曲妥

珠单抗系统治疗

网状meta分析
|➲ 亚组人群

接受过前线治疗的，
局晚/进展/转移/复发
的胃/胃-食管癌患者



66.0

58.5

52.1

48.9

38.3

29.8

28.7

22.3

21.3

45.2

44.1

39.8

23.7

33.3

29

24.7

18.3

17.2

18.1

21.3

29.8

8.5

8.5

0

1

1.1

0

10.8

24.7

21.5

7.5

3.2

0

2.2

5.4

1.1

贫血

白细胞减少

中性粒细胞减少

腹泻

疲劳

脱发

食欲减退

血小板减少

体重减轻

所有级别及≥3级的治疗相关不良事件（TRAEs），%

安尼妥单抗 + 化疗（所有级别）
安慰剂 + 化疗（所有级别）
安尼妥单抗 + 化疗（≥3 级）
安慰剂 + 化疗（≥3 级）

• 安尼妥单抗联用化疗组的安全性特征与对照组(单用化疗)相似，不良反

应谱相同(以化疗引起的血液学毒性为主)，临床易处理

• 疗效增强的同时未带来额外风险，临床获益-安全性特征积极

• 针对轻度肝/肾功能不全的特殊人群，无需调整剂量

安尼妥单抗增效不增毒，联合方案的不良反应主要源自化疗；无黑框警告，无间质性肺
病风险，不增加心脏毒性，TEAEs导致死亡的风险低，安全性优于HER2单抗及ADC

安全性
1/1
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安全性信息

安尼妥单抗
+化疗 化疗 德曲妥珠

单抗
雷莫西尤
单抗

曲妥珠单抗
+化疗 化疗

（KC WISE，≥2L） （DESTINY-Gastric04，2L） （ToGA，1L）

特别
关注
的

不良
事件

心脏毒性 所有等级 3.2% 3.2% 2.5% 1.7% 6% 6%

≥3级 1.1% 1.1% 1.3% —— 1% 3%

间质性肺病 所有等级 —— —— 13.9% 1.3% —— ——

≥3级 —— —— 0.4% 1.3% —— ——

TEAEs导致死亡 1.1% 8.6% 9% 15% 5% 7%

黑框警告 —— —— FDA黑框 —— CDE黑框 ——

• 安尼妥单抗降低脱靶率，免疫原性低，不增加心脏毒性

• 相较曲妥珠单抗：无黑框警告（心功能不全，输注反应，肺部反应和胚胎毒性）

• 相较德曲妥珠单抗：不含细胞毒素，无间质性肺病风险

• TEAEs 导致死亡的风险 远低于 曲妥珠单抗和德曲妥珠单抗

1.Shitara K,, et al.  N Engl J Med. 2025 Jul 24;393(4):336-348.      2. Liu R, Zhao J, et al.  Ann Oncol. 2026 Jan 20:S0923-7534(26)00015-3.    3.Bang YJ, Van Cutsem E, et al . Lancet. 2010 Aug 28;376(9742):687-97.   

本品：临床III期RCT | 安全性数据1 同治疗领域药品：临床注册研究&药品说明书 | 安全性信息1-3

安慰剂+化疗 安尼妥单抗+化疗



填补目录空白，覆盖人群少，对医保基金影响有限；首款自主国研，供应保障充分

• 我国胃癌疾病负担居全球首位，新发和死亡病例均占全球40%

以上，晚期患者5年生存率<15%，严重威胁国民健康与生存

• 本品使HER2阳性胃癌二线患者实现全新获益，推动胃癌二线

进入精准靶向治疗时代

• 靶点、适应症及用法用量明确（依据基因检测诊断、二线治疗

定义清晰），避免药物滥用，便于医保经办机构精准审核

• 无黑框警告，不增加间质肺病及心脏毒性风险，无需特殊监测，

不需要进行二次活检，减少患者痛苦和临床综合管理成本

• 胃癌农村发病率及死亡率高于城市1，低收入人群疾病及经济负担

更重；本品纳入目录，提升临床用药可及性，降低患者经济负担，

提升医保制度的广泛覆盖性和公平性。

• 胃癌抗HER2二线总治疗人群<9000人/年，对医保基金影响有限

• 首个且唯一获批HER2阳性胃/胃-食管结合部腺癌二线治疗的

HER2双抗，填补HER2阳性胃癌二线医保目录的长期空白

• 显著改善生存获益：ORR达56%，mPFS达7.1m，mOS延长

至20.9m，死亡风险降低69%，实现突破性生存获益

3.便于临床及医保管理 4.显著改善公共健康

1.弥补胃癌二线抗HER2治疗目录空白 2.符合“保基本”原则

公平性
1/1
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