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强势破局，CAR-T新纪元——舒瑞基奥仑赛重塑消化道肿瘤治疗格局

全球首个且唯一实体瘤CAR-T产品

显著延长晚期胃癌末线患者的生存期，实现该人群的生存期突破
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基本信息 ✓ 全球首个实体瘤CAR-T产品，填补晚期胃/食管胃结合部腺癌三线治疗空白1

创新性 ✓ 靶向创新、结构优化、稳态调控，实现更强的抗肿瘤活性，安全风险更可控2

有效性 ✓ 提高晚期三线及以上胃/食管胃结合部腺癌客观缓解率ORR至41%（对照组仅4%）
✓ 延长晚期三线及以上胃/食管胃结合部腺癌中位OS至9.2个月（延长5.2个月），显著改善长期生存获益3

安全性 ✓ 总体安全性良好，严重不良事件较少，TRAEs导致的停药率为0（对照组4.2%）4

公平性 ✓ 弥补目录内CLDN18.2靶向治疗短板，晚期三线目标患者人数有限，基金影响可控5
2
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全球首个且唯一治疗实体瘤的CAR-T产品
基
本
信
息

通用名 舒瑞基奥仑赛注射液

注册规格
单次目标剂量为2.5×108 CAR-CLDN18.2阳性T细胞，以8 

mL~25 mL/袋分装至1袋或均分至2袋。

说明书适应症
本品适用于治疗HER2表达阴性，CLDN18.2表达阳性、至

少二线治疗失败的晚期胃/食管胃结合部腺癌。

用法用量

本品仅供自体使用，单次推荐剂量为2.5×108 CAR-

CLDN18.2阳性T细胞。本品允许1~3次推荐剂量的细胞输

注治疗。若患者完成首次CT041输注后耐受性良好，经首

次肿瘤评估未出现疾病进展，且有充足的细胞供应，临床

医生可根据患者情况决定是否给予再次输注及输注时机。

再输注前需要再次进行清淋，输注的推荐剂量和方法与首

次输注相同。第二次、第三次细胞输注推荐至少与首次输

注分别间隔10-16周、18-28周。

中国大陆首次上市时间 2026年6月

全球首次上市国家及时间 中国，2026年6月

大陆地区上市情况 独家产品

NMPA突破性治疗药物品种，FDA再生医学先进疗法，FDA孤儿药

参照药品：“空白”

填补临床空白

试验设计无有效对照

• 填补了晚期胃癌及食管胃结合部腺癌二线治疗失

败的末线人群目前尚无标准治疗方案的临床空白

• 本品上市注册临床研究选取研究者选择治疗

（TPC） 作为对照组，符合无标准治疗情境下的

空白参照原则
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创新作用机制

• 实体瘤领域内，无相同作用机制的治疗药物，全

球首个靶向CLDN18.2的CAR-T产品
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晚期胃癌三线治疗存在极大的临床未满足需求
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疾病严重，进展快、生存率低 现有治疗手段有限

• 生存获益有限：伊立替康、阿帕替尼等三线系统治

疗对比最佳支持治疗，mOS仅延长2-3个月7，未能转化为

长期生存获益

• 生存率低：胃癌三线患者客观缓解率为4.5%，中

位总生存期<6个月（TAGS研究）4

我国胃癌患病形势严峻，每年新发患者约35.9万人1， 80%–

90%%的患者诊断时已进展为晚期/转移性胃癌2

• 占比低：胃癌接受过≥3线治疗的比例约占总体患者

的5-7%3，大部分患者无法存活至三线治疗

5. Gastric Cancer, 2018, 21(3): 464-472.
6.Lancet Oncol. 2019 Nov;20(11):1506-1517.
7.J Clin Oncol. 2020 Dec 10;38(35):4138-4148.

4

• 治疗效果差：伊立替康≥3线单药治疗ORR为6.8% 5，

阿帕替尼治疗ORR仅2.84% 6

• 尚无临床金标准：晚期胃癌三线治疗可选手段主

要包括化疗（伊立替康）、抗血管生成药物（阿帕替尼）、

最佳支持治疗等，均未形成标准治疗方案，且整体疗效欠

佳

• 进展快：胃癌三线患者中位无进展生存期<2个月

（TAGS研究）4
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创
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三重创新，带来强效和安全双重获益
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创新性

CT041结构设计：CT041 CAR

包括抗CLDN18.2 scFv,

CD8α 铰链区和CD28跨膜区, 

CD28和CD3 ζ共刺激结构域

抗CLDN18.2单链抗体

CD8α 铰链区
CD28 

跨膜区 CD28

共刺激域

CD3ζ

激活结构域

CAR-CLDN18.2 T 细胞

靶向创新

结构优化

稳态调控

• 采用人源化CLDN18.2单链抗体（scFv）设计，实现

肿瘤抗原的高亲和力特异性识别

• 优化CD28共刺激结构域，实现迅捷信号传导与

快速扩增

• 通过高单体比例设计控制自发信号，使CAR-T

在静息态和激活态间精准平衡
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https://doi.org/10.1200/JCO.2025.43.16_suppl.4003
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本品显著提高患者ORR至41%，延长OS至9.2个月

长期生存获益1

深度缓解控制 组别 舒瑞基奥仑赛注射液 TPC

事件数/受试者数 71/88 38/48

中位PFS，月
（95% CI）

4.67
(4.37-5.78)

1.71

（1.51-2.10）

HR（95% CI） 0.299（0.195-0.457）

组别 舒瑞基奥仑赛注射液 TPC

中位OS，月 9.17 3.98

HR（95% CI） 0.288（0.169-0.492）

• 实际用药人群的PFS延长近3倍（4.7m vs.1.7m）

• 实际用药人群的OS延长5个月以上（9.17m vs.3.98m） 

各亚组人群获益

胃食管结合部癌、 CLDN18.2中表达、腹膜转移等亚组中

均观察到本品PFS、OS获益

客观缓解率
ORR

41%

疾病控制率
DCR

81%

研究者选择治疗（TPC）组，
患者ORR为27%

研究者选择治疗（TPC）组，
患者ORR为4%

➢ 晚期胃癌三线治疗尚无统一标准方案，TPC（研究者选择治疗）代表了真实世界中的常规治疗选择

CT041-ST-01研究显示，本品与TPC组相比，

缓解更优，为患者带来长期生存获益
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Qi C, et al. The Lancet (2025). DOI: 10.1016/S0140-6736(25)00860-8

数据截止日期：2024年10月18日
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在CAR-T产品中，本品安全性更高，毒性更可控

CRS发生率更低

• 本品关键临床试验中，仅4例患者发生了3级CRS，无

4-5级CRS发生（≥3级发生率为4.5%）

➢ 在所有上市的CAR-T产品中，本品免疫相关不良反应更低

中国上市的主流 CAR-T

舒瑞基奥仑赛注射液

8%-10%

4.5%

≥3级ICANS发生率为0

• 针对淋巴瘤的CAR-T疗法中，严重ICANS的发生率可

达12%-19%

• 本品关键临床试验中，无受试者发生免疫细胞治疗相

关神经毒性综合征（ICANS）
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本品作为晚期胃癌潜在的新标准治疗，填补临床空白，重塑治疗格局

提升公共健康水平

• 我国胃癌患病形势严峻，疾病负担重，患者预后差，5年生存率仅为5-20%

• 本品可显著延长患者生存5个月以上(OS：9.17m vs.3.98m)，并改善患者生存质量，助力实现健康中国2030

弥补目录短板

• 中国胃癌患者CLDN18.2阳性率（2+，>40%）为57%，现行的医保目录中，尚无CLDN18.2靶点的药品

• 本品填补目录空白，增加患者的用药选择，让后线（2L+）胃瘤患者得到更持久的缓解

临床管理难度低

• 获批适应症明确，精准靶向CLDN18.2靶点，使用前需进行检测，检测方法和结果明确，无滥用风险

• 剂量管理简单，无需个体化剂量调整，CRS发生率可控、管理难度低，患者基线差仍可耐受

符合“保基本”原则

• 当前患者预后极差，面临无标准治疗方案的困境，本品是全球首创治疗晚期胃癌的CAR-T

• 本品为靶向CLDN18.2的晚期胃癌，其中晚期三线占比极低(每年中国新发仅1.3万人左右)，对医保基金影响程度有限

社会价值显著

• 引领实体瘤进入细胞治疗时代，标志着实体瘤治疗模式历史性革新，为既往难治的患者带来了确切的生存希望
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索托克拉

参照药“空白” 价值评级“突破”

 创新性：三重创新，显著增强肿瘤抑制作用

✓ 靶向创新实现精准识别

✓ 结构优化提升杀伤效力

✓ 稳态调控维持持久活性 

 有效性：显著有效，提升患者生存获益

✓ 客观缓解率达41% ，是对照组的10倍以上

✓ 实际用药人群PFS延长近3倍，OS延长5个月以上

✓  实际用药人群死亡风险降低63%

 安全性：安全可控

✓ ≥3级ICANS发生率为0，无4-5级CRS发生

✓ TRAEs导致的停药率为0

 创新作用机制

✓ 实体瘤领域内，无相同作用机制的治疗药物，全球首个

靶向CLDN18.2的自体CAR-T产品

总
结

1/2

9

全球首个且唯一治疗实体瘤的CAR-T ，建议参照药为“空白”

 填补临床空白

✓ 填补了晚期胃癌及食管胃结合部腺癌二线治疗失败的末

线人群目前尚无标准治疗方案的临床空白

 试验设计无有效对照

✓ 本品上市注册临床研究以研究者选择治疗（TPC）作为

对照组，符合无标准治疗情境下的空白参照原则
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贴合商保属性

商保赔付可控

临床管理可控

疾病风险可控

➢ 获批适应症明确，精准靶向CLDN18.2靶点，检测方法和结果明确，无滥用风险

➢ 剂量管理简单，无需个体化剂量调整，CRS发生率可控、管理难度低

➢ 用于治疗HER2表达阴性，CLDN18.2表达阳性、至少二线治疗失败的晚期胃/食管胃结合部腺癌患者

➢ 目标人群规模有限且可精准识别(每年中国新发仅1.3万人左右)，商保资金池风险可控

总
结
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本品具备显著的商业健康保险适保性

10

➢ 本品技术创新强、研发成本高，与商保目录侧重覆盖高价值、高创新药品相契合

➢ 目录内尚无针对CLDN18.2靶点的治疗药物，本品精准填补空白，彰显商保目录临床价值与差异化竞争力

➢ 将本品纳入商保对广泛一线胃癌人群有吸引力，能够有效提高参保率

➢ 本品针对发病率明确的晚期胃癌末线患者，临床路径清晰，商保公司可依据真实世界数据进行精算定价

➢ 风险特征清晰可量化，承保的不确定性较低
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