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注射用维贝柯妥塔单抗（美佑恒®）
申报企业：乐普生物科技股份有限公司

• First-in-class (全球首款) EGFR ADC
 · 国产1类新药 · CDE突破性疗法认证 · 优先审评品种 · 国家重大新药创制科技重大专项

 · FDA孤儿药资格认定 · 快速通道资格认定 · 突破性治疗药物认定
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维贝柯妥塔单抗是中国原创 · 1类创新生物制品

全球首个且唯一获批的EGFR靶向ADC药物

ORR提高近3倍、PFS约翻倍，OS期中分析呈获益趋势

国内外权威指南一致推荐，填补复发及转移性鼻咽癌免疫经治患者治疗空白

通过创新的结构设计，在确保安全性的同时对肿瘤组织实现更加精准强效的杀伤作用

维贝柯妥塔单抗创新价值获得CDE、FDA等社会各界广泛认可

维贝柯妥塔单抗符合“保基本”原则

填补目录空白，弥补目录短板，提升公平性；利于医保管理

基于优异的创新设计，维贝柯妥塔单抗整体安全性及耐受性良好，适配后线经治患者

维贝柯妥塔是兼顾疗效和安全性的治疗优选！



申报目录类别 基本医保目录

通用名 (商品名) 注射用维贝柯妥塔单抗（美佑恒®）

注册规格 冻干剂型 ：50mg/瓶

注册分类 治疗用生物制品1类

是否为OTC 否

说明书适应症
治疗既往经至少二线系统化疗和PD-

1/PD-L1抑制剂治疗失败的复发/转移性

鼻咽癌的成人患者

用法用量 2.3 mg/kg，Q3W静脉输注

作用机制 EGFR靶向抗体偶联药物（ADC）

全球首个上市
国家/地区 中国

中国大陆首次
上市时间 2025年10月28日

同通用名药品
上市情况 无

基
本
信
息

维贝柯妥塔单抗是中国原创 · 1类创新生物制品
全球首个获批的EGFR靶向ADC药物，填补本领域治疗空白

预沟通确定参照药 空白参照

• 经国家医保局组织专家论证，注射用维贝柯妥塔单抗的医保参照药为空白；

• 作为全球首款EGFR靶向ADC，也是鼻咽癌领域首个且唯一获批的ADC药物；目录内无

同类治疗药物可作为合适参照；

• 作为目前全球唯一获批用于鼻咽癌PD-(L)1治疗失败后、且拥有高等级循证医学证据的

治疗方案，填补了鼻咽癌后线患者的治疗空白。

创新参照药：维布妥昔单抗

• 二者同为FIC（全球首创），均采用 IgG1 抗体、Val-Cit 可裂解连接子及 

MMAE 载荷，药物结构与作用机制高度同源；

• 不良反应谱、毒性特征、给药方式及剂量调整规则相近，安全性具备可比性；

• 同为后线抗肿瘤 ADC，临床价值、试验设计可比；

• 是国内应用成熟的 MMAE 类 ADC 标杆，跨瘤种参照符合医保审评惯例。

选择理由

对比优势
• 维贝柯妥塔单抗为中国原创、全球首个获批 EGFR-ADC，首个鼻咽癌 ADC；

• 维贝柯妥塔单抗解决中国特有、极度难治、完全空白的临床困境，未满足需

求强度显著高于维布妥昔单抗。

1/9来源：注射用维贝柯妥塔单抗说明书.
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42.4%1

全球新发在中国

中国是鼻咽癌高负担国家

5.10万1

2022年中国新发

死亡约2.84万例

10–20%2

后线化疗ORR

目录内方案获益有限

<3月3

后线化疗mPFS

疾病控制窗口短

空白
标准精准药

免疫经治后空白

1 后线治疗无标准治疗方案

• 免疫治疗联合化疗已成为晚期一线标准治疗。对

于免疫和化疗经治的3L患者，当前目录内方案获

益极其有限，面临无创新药可用的困境；

2 目录内后线方案证据等级低

• 已获批的后线PD-(L)1疗法均为单臂研

究，证据等级低，且临床研究入组时

均排除了免疫经治患者，不符合当前

临床实践

临床未满足需求巨大

3 现有方案疗效差
• 后线单药化疗：吉西他滨、多西他赛、卡培他滨

等化疗方案的ORR仅10%–20%2，中位PFS不足 

3 个月3

• 后线换用其他免疫治疗：效果非常有限，RWS研

究显示，免疫再挑战vs 非免疫治疗，2年PFS率 

40.8% vs 26.2%，HR 0.677，p = 0.1115。免

疫再挑战无明显生存获益

4 后线患者安全性要求高

• 多线治疗叠加骨髓抑制、消化道损伤、黏

膜损伤等累积毒副作用，患者体质显著下

降，难以耐受高毒性的后线治疗方案

一线治疗

PD-1/PD-L1+化疗或化疗联合方案
卡瑞利珠单抗/特瑞普利单抗/替雷利珠单抗/派安普利单抗/塔戈力单抗+顺铂

+吉西他滨

顺铂+吉西他滨/多西他赛/5-FU/卡培他滨

二线治疗 单药化疗(如一线未接受同一药物之一6）
卡培他滨/多西他赛/吉西他滨

三线治疗

维贝柯妥塔单抗、

PD-(L)1（如既往未接受PD(L)-1抑制剂6）、

鼓励患者参加临床试验6

复发及转移性鼻咽癌指南推荐治疗方案4，6

1.BRAY F, LAVERSANNE M, SUNG H, et al. CA: A Cancer Journal for Clinicians, 2024,74(3):229-263. DOI:10.3322/caac.21834.
2.中国抗癌协会。中国恶性肿瘤学科发展报告（2021）[M]. 北京：人民卫生出版社，2022.  3.Xu R H, Han F, et al. J Clin Oncol, 2025, 43(suppl 17): LBA6000（ASCO 2025）. 4.CSCO头颈肿瘤诊疗指南2026.
5. He JR, Li YX, , et al. . Med. 2026 May 8;7(5):101070. doi: 10.1016/j.medj.2026.101070. Epub 2026 Mar 30. PMID: 41916315.6.CSCO鼻咽癌诊疗指南2025.

PD-(L)1经治后的复发及转移性鼻咽癌鼻咽癌处于
“有患者、无标准、低获益”的断点和困境，亟需精准创新疗法
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复发及转移性鼻咽癌（R/M NPC）三线及后线

研究采访随机对照方式，维贝柯妥塔单抗（n=86）VS 卡培他滨或多西他赛（n=87）
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维贝柯妥塔单抗 化疗
N=86 N=86

30.2%

95%CI

(20.8,41.1)

11.5%
95%CI

(5.7,20.1)

死亡
风险
下降

27%

进展
风险
下降

37%

OS 期中分析BICR评估的无进展生存期（PFS）BICR评估的客观缓解率（ORR）

ORR比值比1: 3.3，相比化疗组提高超3倍

无
进
展
生
存
率
（%

）

化疗组

mPFS：2.83个月
(95%CI:4.21,6.42)

维贝柯妥塔单抗

mPFS：5.82个月
(95%CI:4.21,6.42)

生存期（月） 生存期（月）

化疗组：

mOS：11.99个月
（95%CI：9.69,15.44）

维贝柯妥塔单抗组：

mOS：17.08个月
（95%CI：11.43, NE）总

生
存
率
（%

）

死亡
风险
下降

27%

进展或
死亡
风险
下降

37%

死亡
风险
下降

27%

P=0.0025，具有显著获益

P=0.0146

*OS数据暂未成熟，目前仅为期中数据分析

30.2% vs 11.5%
客观缓解率（ORR）

比值比3.3；肿瘤退缩机会提高近3倍

5.82月 vs 2.83月
中位PFS

HR=0.63；进展/死亡风险显著下降37%

17.08月 vs 11.99月
OS期中分析

HR=0.73；死亡风险下降27%
（数据尚未成熟）

维贝柯妥塔单抗实现后线突破性生存获益
重塑PD-(L)1经治复发及转移性鼻咽癌治疗新标准，具有临床不可替代性

3/9来源：2025 ASCO, Abstract LBA6005.



有
效
性 《头颈肿瘤诊疗指南2026》4 《鼻咽癌诊疗指南2026》5

《鼻咽癌指南中国版2026》6

II级推荐

1B类

I级推荐

2A类

首选推荐

中国编辑委员会成员达成

一致共识

PD-(L)1经治复发及转移性鼻咽癌诊疗现状 获国内外权威临床指南一致推荐：

复发及转移性鼻咽癌（R/M NPC）三线及以上治疗

• 维贝柯妥塔单抗在入组患者更后线、既往治疗史更复杂的情况下，中位PFS数据

仍远超目录内现有免疫治疗方案

• 维贝柯妥塔单抗是全球首个且目前唯一获批上市*在免疫经治的晚期鼻咽癌患者

中拥有高质量循证证据的药物，填补了治疗空白

备注：* 截止2026年5月31日 

方案 典型药物 适应症 使用条件 ORR PFS

化疗 卡培他滨/多西他赛 无 既往治疗未使用过 10-20%1 <3个月2

ADC 维贝柯妥塔单抗 有 PD-(L)1经治患者 30.2% 5.82个月

获得国内外权威指南一致推荐，维贝柯妥塔单抗填补PD-(L)1经治复发
及转移性鼻咽癌患者无药物治疗的空白

4/9

1.中国抗癌协会。中国恶性肿瘤学科发展报告（2021）[M]. 北京：人民卫生出版社，2022.  2.Xu R H, Han F, et al. J Clin Oncol, 2025, 43(suppl 17): LBA6000（ASCO 2025）
3.WANG F H, WEI X L, ZHAO Y, et al. Journal of Clinical Oncology, 2021,39(7):755-763. DOI:10.1200/JCO.20.02727.
4.CSCO头颈肿瘤诊疗指南2026；5.CSCO鼻咽癌诊疗指南2026（目前已举行指南更新内容解读会，预计9月正式发布）；6.NCCN鼻咽癌指南中国版2026
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性

维贝柯妥塔单抗是PD-(L)1经治复发及转移性鼻咽癌领域兼顾疗效和安全性的治疗最优选！

常见AE 可控可管理

• 人源化抗EGFR IgG1单克隆抗体，免疫原性低，相关不良反应数值较

低，且输液反应小；

• 无需预处理可直接使用；

• 基于7项研究中，476例恶性肿瘤患者接受维贝柯妥塔单抗治疗的临床

研究数据综合分析；

• 不良反应温和可控，患者长期耐受性优异，适配后线体弱经治人群；

• 常见不良反应均为化疗常见不良反应，临床处理便捷，无需严格脏器功

能监测。

• 药品上市后，药监部门未发布任何安全警告、黑框警告、撤市信息

• 与说明书中描述的不良反应相比，上市后持续进行的药物常规安全信

息监测（包括真实世界研究）中未发现任何新的药物安全信号

5.80%

4.50%

4.70%

3.40%

3.20%

2.60%

2.40%

2.40%

2.20%

2.20%

0% 10% 20% 30% 40% 50%

中性粒细胞减少症

白细胞减少症

低钠血症

低钾血症

贫血

淋巴细胞减少症

皮疹

肠梗阻

虚弱

周围神经病

• 血液学毒性、肝毒性低，为后线患者提供安全优效的ADC选择

• 胃肠道毒性低，使用前无需预防性止吐，提高临床用药便捷性

说明书中所有≥3级不良反应 (发生率≥2%)

基于优异的创新设计，维贝柯妥塔单抗整体安全性及耐受性良好，
兼顾疗效和安全性的治疗双优势

5/9来源：注射用维贝柯妥塔单抗说明书.
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抗体：特异性单克隆抗体 (人源化 IgG1)
• 人源化抗EGFR IgG1单克隆抗体
• 区别于西妥昔单抗的特异性单克隆抗体

连接子：可裂解连接子
• vcLinker (缬氨酸-瓜氨酸连接子)

毒素分子：获得临床验证的有效载荷
• 甲基澳瑞他汀E（MMAE）
• 平均药抗比 (DAR): 3.8

本品抗体比西妥昔单抗EGFR亲和力高

0

5

10

15

20

本品抗体 西妥昔单抗

采用表面离子共振（SPR）技术检测单
抗与EGFR结合KD值范围

1.8~2.2 x10-10

1.6 x10-9

（x10-10M）

Kd：解离常数（dissociation constant），反映的是化合
物对靶标的亲和力大小，值越小亲和力越强。

7-
9
倍

人源化抗体免疫原性更低，输液反应更少

经典成熟连接子，结构稳定，工艺可控、体内行为可预测

临床获益：（1）安全性高，不良反应谱清晰，风险易管控，长期用药耐受性好；

                 （2）独特的旁观者效应，有效弥补靶点异质性带来的治疗短板。

一、高亲和力抗体可特异性结合肿瘤表面抗原，精准锚定病灶。

临床获益：减少药物在正常组织分布，降低脱靶毒性，整体安全性更优。

特异性单克隆抗体

二、少量药物即可实现饱和结合，无需高剂量给药。

临床获益：降低给药剂量，减轻患者身体负担，长期用药耐受更好。

三、高亲和力结合可加速复合物被肿瘤细胞吞噬内化。

临床获益：高效释放细胞毒性载荷，提升肿瘤客观缓解率，缩小病灶。

vcLinker连接子系统

高活毒素 强效杀瘤，配比均衡，毒性可控

临床获益（1）低剂量即可发挥强效杀瘤作用，显著提升客观缓解率、疾病控制率；

              （2）减少游离毒素释放，降低毒副作用，适配后线体弱患者长期用药。

毒素分子

维贝柯妥塔单抗通过创新的结构设计，在确保安全性的同时
对肿瘤组织实现更加精准强效的杀伤作用

6/9

来源：Nat Rev Clin Oncol. 2021;18(6):327-344.



开创EGFR ADC治疗新格局，同类靶点
药物的先行者。

First-in-class 全球首款

国际权威机构对其临床疗效与安全性的
高度专业背书。

FDA突破性疗法认定
纳入优先审评程序，加速惠及亟需治疗

的中国患者。

CDE优先审评品种

缩短审评时限，让潜在的突破性疗法尽
快造福全球患者。

FDA快速通道资格
创
新
性

拥有完全自主知识产权，代表本土创新
药的最高水准。

中国原创1类生物药

2019年度立项，获得国家层面科研资金
与政策重点支持。

国家重大新药创制专项
针对经治晚期鼻咽癌，具有显著临床优

势的创新疗法。

CDE突破性疗法认证

获评上海市“新优药械”，代表区域生
物医药产业标杆。

新优药械产品认证

针对鼻咽癌罕见病领域，在美研发与上
市的重要激励。

FDA孤儿药资格认定

中国原创 国内认可 国际认证

创新认可：国内监管、国家项目、FDA资格共同强化“原创性 + 临床亟需”

7/9



公
平
性

提升患者获益，促进治疗公平
• 鼻咽癌是我国高发恶性肿瘤，晚期复发/转移患者

后线治疗手段疗效有限，难以控制肿瘤进展，存在
显著的健康不公平；

• 维贝柯妥塔单抗为后线患者提供有效治疗方案，延
长总生存期（OS）、提高生命质量，助力促进鼻咽
癌患者的治疗公平，助力“健康中国2030”总体癌
症5年生存目标达成。

填补目录空白，满足临床急需
• 现行医保目录内尚无药物用于含铂化疗、PD-(L)1进展

后的晚期复发/转移性鼻咽癌治疗；
• 维贝柯妥塔单抗是目前全球且国内唯一获批用于该适应

症的ADC药物，打破铂类化疗、免疫治疗失败后的无药
可用困境，兼顾疗效和安全性，有望成为后线患者的治
疗最优选。

优化治疗模式，提升用药适宜性
• 本品为单药方案，相较传统多药联合化疗显著减少

毒副作用和住院频次，降低患者耐受性门槛；
• 获得国内外权威指南一致推荐，维贝柯妥塔单抗填

补PD-(L)1经治复发及转移性鼻咽癌患者无药物治疗
的空白；

• 无需靶点检测，简化诊疗流程，便于基层及各级医
院规范化使用，提升药物可及性与患者依从性。

规范临床路径，降低管理难度

社会价值

• 本品适应症界定清晰，仅用于既往化疗及 PD-(L)1 抑制剂治
疗失败的复发 / 转移性鼻咽癌，诊疗路径成熟、判定标准明
确，审核难度低；

• 药物专科属性强、目标人群专一，临床认知统一，加之专科
诊疗规范完善，临床滥用、超说明书用药风险极低；

• 药物使用方便，不需预处理可直接使用，安全性佳，血液毒
性低，降低临床用药管理难度;

• 符合"保基本"原则，有利于基金精准支付和医院药事管理。

维贝柯妥塔单抗符合“保基本”原则
填补免疫经治患者的目录空白，提升公平性；利于医保管理
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