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《癌症发现》：艾可瑞妥单抗为复发难治

性滤泡性淋巴瘤确立了标准治疗新标杆。

1

• 即用型T细胞疗法，用于治疗复发或难治性滤泡性淋巴瘤（FL）

• 2倍以上PFS获益，83%完全缓解率，降低疾病进展或死亡风险达79%

• 约93%患者无需下一线治疗，实现潜在功能性治愈

• 皮下注射，固定12个周期给药，无需维持治疗



目 录

基本信息 本品为即用型T细胞疗法，12周期固定疗程，用于治疗复发或难治性滤泡性淋巴瘤（FL），建议给予泽布替尼+奥
妥珠单抗方案作为参照药。
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有效性 2倍以上PFS获益，83%完全缓解率，降低疾病进展或死亡风险79%，约93%患者无需接受下一线治疗02

安全性 无T细胞疗法常见的3级及以上CRS事件、中国人群无任何级别的ICANS事件，全球上万患者真实世界应用数据验证
优异安全性

03

创新性 全球首个且唯一差异结合CD20的CD3×CD20即用型T细胞衔接器，兼顾突破性疗效和优异安全性04

公平性 提升FL目录保障水平，助力创新T细胞疗法从高端到普惠05
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艾可瑞妥单抗12个周期固定疗程，无需维持治疗，树立R/R FL标准治疗新标杆

每个周期28天，艾可瑞妥单抗至多给药12 个周期（共336

天），至此治疗结束。

如发生疾病进展或出现不可管理的毒性，以先发生者为准，可以提前停药。

说明书用法用量1

治疗周期 治疗日 艾可瑞妥单抗剂量

第1周期

第1天 递增剂量1 0.16mg

第8天 递增剂量2 0.8mg

第15天 递增剂量3 3mg

第22天 首次全剂量 48mg

第2和3周期 第1、8、15和22天 48mg

第4-12周期 第1天 48mg

艾可瑞妥单抗

传统治疗

12周期固定疗程

至此治疗结束

初始治疗期 维持治疗期

指南及说明书明确大部分传统治疗需
维持治疗至进展或2年维持期给药

节省费用，便于管理
无需维持治疗

01 基本信息 有效性 安全性 创新性 公平性

1. 艾可瑞妥单抗说明书

药品名称 艾可瑞妥单抗注射液

适应症
本品联合来那度胺和利妥昔单抗适用于治疗复发或难

治性（R/R）滤泡性淋巴瘤（FL）成人患者

规格 48mg（0.8ml）/瓶(主谈规格）、4mg（0.8ml）/瓶

给药方式 皮下注射

机制 即用型T细胞衔接器：CD3×CD20双特异性抗体

注册分类 治疗用生物制品 2.2类 (全球新适应症）

首个上市国家/
地区及上市时间

美国
2023年5月19日

中国大陆
首次上市时间

2026年5月12日

是否为独家 独家

专利期 专利期至2036年1月8日
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滤泡性淋巴瘤（FL）越复发越难治，复发难治患者生存预期出现断崖式下降，
临床无标准治疗，亟需突破性创新疗法

复发难治患者疗效断崖式下降
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中位发病年龄

51岁1

疾病负担重

中位治疗次数

3-4次2-4

R/R FL患者预后不佳，亟需创新疗法

无统一标准治疗

96.4%

R/R FL患者仅占
中国NHL患病人数3.6%5-7

R/R DLBCL

R/R FL

R/R FL患者人数远小于常见的弥漫性大B细胞淋巴瘤

中国不同类型淋巴瘤处于复发难治阶段的患者人数

注：据流行病学数据，FL患者约占NHL患者人数的8%，其中约45%进入难治复发治

疗阶段，因此R/R FL患者占比约3.6%。

R/R FL患病人数少，基金预算影响小

3.6%

96.4%
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《淋巴瘤诊疗指南（2026）》12明确指出

     复发难治性FL患者的标准治疗目前尚未完全统一。

中位无进展生存期(PFS，月)1

1. Zha J, et al. J Hematol Oncol 2021; 14(1):131.; 2. Falchi L, et al. Lancet. 2025 Dec 7:S0140-6736(25)02360-8.; 3. Linton KM, et al. Lancet Haematol. 2024 Aug;11(8):e593-e605.; 4. Budde LE, et al. Lancet Oncol

2022;23:1055‒1065.; 5. CANCERMPACT数据库; 6. Batlevi et al. Blood Cancer Journal. 2020 10:74; 7. Wästerlid T, et al. EJHaem. 2024 Apr 28;5(3):516-526. ; 8. Liu W, et al. Aging (Albany NY). 2022;14(7):3175-3190, 9.国家
卫健委恶性淋巴瘤诊疗规范（2015年版）; 10. García-Sancho AM et. al. J Clin Med. 2023 Dec 22;13(1):70; 11.Batlevi et al. Blood Cancer Journal (2020) 10:74; 12.中国临床肿瘤学会（CSCO）淋巴瘤诊疗指南（2026）

患病人数仅为R/R DLBCL的约1/57-11
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建议选择目录内适应症最相似、临床用药人群一致、临床应用最广泛且给药途径
相同的泽布替尼+奥妥珠单抗作为参照方案

✓ 目录内适应症最相似：泽布替尼+奥妥珠单抗方案是医保

目录内唯一仅用于复发难治(R/R) FL的治疗方案，与艾

可瑞妥单抗方案一致

✓ 临床用药人群一致：均主要针对包括CD20单抗耐药、双

重耐药、POD24早期进展、经治复发等难治患者

✓ 临床应用最广泛：广泛应用于R/R FL患者的治疗，大样

本临床调研显示进入医保后，泽布替尼+奥妥珠单抗方案

在R/R FL治疗中占比42.70%1，为占比最高的治疗方案

✓ 给药途径相同：均为口服+注射给药

✓ 方案对方案：均为联合用药疗法

泽布替尼+奥妥珠单抗方案

最符合国家医保局设置参照药的指导原则

艾可瑞妥单抗方案在CR率、PFS、OS及TTNT等全部终点
均显著优于泽布替尼+奥妥珠单抗方案2

上述信息基于艾可瑞妥单抗与泽布替尼的药品说明书，泽布替尼医保申报资料、以及Global一项基于
EPCORE FL-1 III期临床试验与泽布替尼和奥妥珠单抗二期临床试验ROSEWOOD的间接比较研究（ITC）

方案 治疗周期要求 用药治疗时长

艾可瑞妥单抗方案 固定12个28天周期 固定11个月*

泽布替尼+奥妥珠单抗
方案3 治疗直至进展

52%患者至少12个月，29.6%患者至少两年，
10.1%患者至少三年，最大超44个月

1.6倍

C
R

(%
)

完全缓解率(CRR)

艾可瑞妥单抗组

P = 0.003

泽布替尼+
奥妥珠组

降低

61%
疾病进展/死亡风险

降低

75%
接受下一次治疗风险

与泽布替尼+奥妥珠单抗组相比

艾可瑞妥单抗组

✓ 本方案用药时长远低于泽布替尼+奥妥珠单抗方案

67%

42%
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1.来自一项覆盖全国20+临床医学中中心的大样本临床调研; 2. Global一项基于EPCORE FL-1 III期临床试验与泽布替尼和奥妥珠单抗二期临床试验ROSEWOOD的间接比较研究; 3. 泽布替尼说明书

*按说明书描述计算
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艾可瑞妥单抗是FL领域首个且唯一基于三期确证性试验获批的TCE疗法，实现
95%客观缓解率，2倍以上PFS延长，降低疾病进展风险79%
三期试验EPCORE FL-1结果

登顶柳叶刀杂志
• EPCORE FL-1一项30个国家的189个中心参与、开放标签的III期研究，共入组488位患者，其中包括24个

中国临床试验中心，64位中国患者。
• 入组患者基线差，85%为III-IV期，约50%为FLIPI高评分、POD24早期进展或双重耐药患者。
• 试验以ORR和PFS作为双重主要临床终点，并实现双终点阳性结果。 1

HR=0.21（95%CI：0.14-0.31，P＜0.0001）

随机化后的时间（月）
P

FS
（

%
）

✓ 全面获益：95%的客观缓解率高于全部国内已上市同适应症药物

✓ 深度缓解：83%患者实现完全缓解，为对照组1.7倍

1.7倍

C
R

(%
)

完全缓解率(CRR)

艾可瑞妥单抗组

P＜0.0001

O
R

R
(%

)

客观缓解率(ORR)

艾可瑞妥单抗组

95%
中国患者

95%
全人群

中国人群与全
人群获益一致

对照组

全面获益，深度缓解 进展无虞，翻倍获益

✓ 进展无虞：降低患者疾病进展或死亡风险79%

✓ 翻倍获益：2倍以上PFS获益，约3/4患者进入无进展生存平台期

83%

50%

降低

79%
疾病进展或死亡

风险

独立评审委员会(IRC)评估的PFS
艾可瑞妥单抗组

对照组

02 基本信息 有效性 安全性 创新性 公平性

1. Falchi L, et al. Lancet. 2025 Dec 7:S0140-6736(25)02360-8.; 

艾可瑞妥单抗组mPFS NE (未达到)
 对照组mPFS 11.7个月(11.1-15.1)



艾可瑞妥单抗方案降低患者死亡风险62%，在早期随访中已展现出显著的总生存获益，
约93%患者无需接受下一线治疗，实现潜在功能性治愈

FL研究早期随访取得总生存获益难度极大

• FL作为惰性淋巴瘤，自然病程长，患者生存曲线具备典型长拖尾效应，同时EPCORE FL-1试验不干预患者后线治疗选择，CAR-T等强效的后
线治疗对试验的OS数据产生了显著的“稀释效应”与交叉治疗偏倚。能够在双重限制下，早期就观察到明确且具有统计学意义的OS获益，
突破了常规临床试验的预期壁垒，更确证了该药物的突破性疗效获益。

艾可瑞妥单抗组16个月早期随访数据显示*1

✓ 显著生存获益：降低死亡风险62%，16个月OS率95.8%，P<0.0039，

POD24早期进展、耐药、难治患者获益趋势一致，OS率无显著差异。

✓ 长期无治疗生存：约93%患者无需接受下一线治疗*。

至下一线治疗的时间(TTNT)

HR=0.15（95%CI：0.09-0.27，P＜0.0001）

艾可瑞妥单抗组

对照组

*目前已发表的EPCORE FL-1临床研究结果截止到16个月随访数据

降低

85%
接受下次治疗风险

突破原则，重塑标准

艾可瑞妥单抗方案为复发难治FL

治疗的首选方案

《淋巴瘤诊疗指南(2026年)》3

获批上市前即获得推荐*用
于复发难治FL治疗

《B细胞淋巴瘤诊疗指南(2026V4)》2

美国国立综合癌症网络（NCCN） 中国临床肿瘤学会

*未上市药品一般不纳入指南推荐，获批上市前即获推荐更凸显了艾可瑞妥单抗
无可替代的临床价值

长平台期
潜在功能性治愈
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02 基本信息 有效性 安全性 创新性 公平性

1. Falchi L, et al. Lancet. 2025 Dec 7:S0140-6736(25)02360-8.; 2. NCCN Clinical Practice Guideline in Oncology (NCCN Guidelins®). B-Cell Lymphomas Version 4.2026; 3.中国临床肿瘤学会（CSCO）淋巴瘤诊疗指南（2026）



艾可瑞妥单抗安全性优异，真实世界上万患者数据，验证可持续获益及高质量生存

安全性优异
无需奥妥珠单抗预处理

• CRS事件全部为1级或2级，缓解中位时间为1天

0 例
中国人群数据

• 根据非头对头数据对比，CRS和ICANS不良反应发生率
和级别低于全部同类双抗和CAR-T产品3-5

• 无新的或显著的安全性问题，其获益风险特征仍然有利，继续支持本品在获

批适应症中的已确定获益。

真实世界应用：安全性佳，支持持续获益

特殊人群无需调整剂量

• 轻度或中度肾功能损害患者，及轻度肝功能损害患者，用药无需调整剂量

• 65岁及以上患者（占比36%）用药安全性有保障，与年轻患者获益一致1

患者报告结局：保证高质量生存

患者表示使用艾可瑞妥单抗治疗时生活未受明显影响，实现

“有效治疗+高质量生存”双重目标6约94%

约1.1万 患者接受艾可瑞

妥单抗方案治疗54个 国家或地区（包括中国台湾

和日本）批准上市FL适应症

0 例
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任何级别
免疫细胞相关神经毒性综合征(ICANS)事件2

3级及以上
细胞因子释放综合征(CRS)事件1

1. Falchi L, et al. Lancet. 2025 Dec 7:S0140-6736(25)02360-8; 2. Rong Tao, et al. 2026 EHA. Abstract: PB3616 ; 3. 莫妥珠单抗说明书; 4. 格菲妥单抗说明书; 5. 瑞基奥仑赛说明书; 6. Kim Linton，et al. ASH 2025. Poster 5370 



全球首个且唯一差异结合CD20的CD3×CD20即用型T细胞衔接器，通过双重肿瘤杀伤
机制与独特构型，兼顾突破性疗效与优异安全性

• 避开已上市CD20单抗的结合位点，可有

效针对CD20单抗难治或耐药患者1

• 基于差异化结合特性及协同增效基础，艾

可瑞妥单抗可与CD20单抗联用，实现治

疗增益，同时显著降低了TCE疗法常见的

CRS、ICANS等安全事件的发生风险2

差异结合，双重杀伤CD20结合臂

增加稳定性、提升安全性沉默处理的FC段

激活、扩增T细胞CD3结合臂

• 结合表达CD3的T细胞

• 调动内源性T细胞高效、精准杀伤

肿瘤细胞

2

• 增加稳定性,治疗周期延长至28天

• 国内唯一皮下注射CD3×CD20双抗,方便快捷

治理周期

输注方式

艾可瑞妥单抗
3

28天

皮下注射

其他双特异性抗体 4

21天

静脉注射

• 降低ADCC效应,提升安全性5

即用型设计助力
T细胞疗法从高端到普惠

维度 艾可瑞妥单抗 CAR-T

便利性 即用型 需制备

有效性 相当 相当

安全性 更优
CRS、ICANS

风险高

普适性 更优
对医疗机构和患者要

求高

经济性 预期更优 价格较高

全球突破性创新认可

优先评审
突破性疗法认定

优先评审
孤儿药资格

中国CDE 美国FDA
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04 基本信息 有效性 安全性 创新性 公平性

1. Dandamudi DB, et al. Leuk Lymphoma. 2025 Sep;66(9):1688-1699. 2. Falchi L, et al. Lancet. 2025 Dec 7:S0140-6736(25)02360-8. 3. 艾可瑞妥单抗说明书; 4. 莫妥珠单抗说明书; 

5. https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/tepkinly-epar-product-information_en.pdf



基本医保目录内复发难治性FL多年未有新药纳入，艾可瑞妥单抗有望成为目录内
FL领域首个T细胞疗法，提升目录保障水平，公平惠及不同区域和经济水平的患者

弥补短板，提升目录保障水平

• R/R FL领域近年来纳入基本医保目录的创新疗法，多因临床试验失败、安全性等问题调出医保目录，现有保障水平与其他治疗领域保障

水平存在一定差距，R/R FL亟需创新疗法，弥补目录短板。

• 本品对比目前医保目录内的其他治疗方案有巨大优势，显著提高患者的生存预后（PFS HR=0.21），在肿瘤药物研发史上属于极佳水平，

纳入目录将实现FL领域保障水平的突破性提升。

便于管理，符合保基本功能定位

• 12周期固定疗程，无需维持用药，适应症明确，便于各级医保部门管理，极大降低基金滥用及超支风险。

• 满足R/R FL患者疾病治疗基本需求，临床价值突出，93%患者无需下一线治疗，恢复正常工作和生活状态，社会价值大。

• 患者人群有限，基金预算影响小，基金可承受。

公平可及，助力创新技术普惠大众

• 即用型设计，与同类CAR-T疗法只能在少数医疗中心使用不同，艾可瑞妥单抗方案普适便捷，无需制备，可以在更多医疗机构中得到合

理、安全的使用，助力创新T细胞疗法从高端到普惠，公平惠及不同地区和经济水平的患者。

• 同类药物中唯一皮下注射给药，大幅降低住院床位依赖，优化医疗资源使用效率。

Internal Use Only.  This document is aspirational in nature and for discussion only.  All strategies and tactics are subject to review by Medical, Regulatory, Legal and OEC prior to execution and 

should not be discussed externally.  Company Confidential.
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请您支持: 艾可瑞妥单抗 建议给予: 突破型评级

突破性疗效获益：有效性

83%完全缓解率，2倍以上PFS延长，降低疾病进展或死亡风险79%，约93%患者无需下一线治疗，实现潜在功能性治愈。

优异安全性表现：安全性

同类最低的CRS和ICANS发生率，真实世界上万患者数据验证可持续获益及高质量生存，约94%患者生活几乎未受治疗影响。

全球首个且唯一差异结合CD20的即用型T细胞衔接器创新性

支持联用CD20单抗，通过双重肿瘤杀伤机制与独特构型，兼顾突破性疗效与出众安全性。

弥补短板，提升目录保障水平：公平性

FL领域已多年未有新药纳入基本医保，本品较目录内的其他治疗
方案有巨大优势，纳入目录将实现FL领域保障水平的突破性提升。

公平可及，技术普惠：

即用型设计，无需制备，同类唯一皮下注射，普适便捷，助力创
新T细胞疗法从高端到普惠，公平惠及不同地区和经济水平的患者。

进入国家基本医保目录

基本信息 有效性 安全性 创新性 公平性
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