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药品基本信息
通用名：注射用维迪西妥单抗      注册规格：60mg/支, 40mg/支 申报目录类别：基本医保目录

1. 本品适用于至少接受过 2 个系统化疗的 HER2 过表达局部晚期或转移性胃癌 (包括胃食管结合部腺癌) 的患者， HER2 过表达定义为 HER2 免疫组
织化学检查结果为 2+或 3+（已在目录）

2. 本品适用于既往接受过含铂化疗且 HER2 过表达局部晚期或转移性尿路上皮癌的患者， HER2 过表达定义为 HER2 免疫组织化学检查结果为 2+或 
3+（已在目录）

3.本品适用于既往接受过曲妥珠单抗 (或其生物类似药) 和紫杉类药物治疗的HER2阳性且存在肝转移的晚期乳腺癌患者（本次申请简易新增）

适
应
症

本品应由在抗肿瘤治疗方面富有经验的医生处方使用

推荐剂量： 胃癌患者：2.5 mg/kg，每两周一次，静脉滴注，直至疾病进展或出现不可耐受的毒性

                 尿路上皮癌患者：2.0 mg/kg，每两周一次，静脉滴注，直至疾病进展或出现不可耐受的毒性

                 乳腺癌患者：2.0 mg/kg，每两周一次，静脉滴注，直至疾病进展或出现不可耐受的毒性

用
法
用
量

中国大陆首次上市时间：2021年6月8日

目前大陆地区同通用名药品的上市情况：无

全球首个上市国家/地区及上市时间：中国 2021年

是否为OTC药品：否
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1.https://www.cae.cn/cae/html/main/col2263/2024-05/06/20240506161744880216629_1.html
2.doi: 10.3389/fonc.2021.670723
3.https://link.springer.com/article/10.1007/s10549-005-9117-4

新增乳腺癌适应症
参照药品建议

  注射用恩美曲妥珠单抗
（上市最久，应用最广泛，年治疗费用最低的

同类别ADC）

l 维迪西妥单抗HER2阳性肝转移患者

中位PFS 9.9个月，优于恩美曲妥珠

单抗

l ≥3级TRAE发生率37.7%，安全性可

控可耐受，无说明书黑框警告

疾病基本情况及所治疗疾病的
发病人数情况

弥补未满足的
治疗需求情况

l 2022 年中国乳腺癌发病人数约 35.72 

万例1，其中在复发转移性乳腺癌中肝

转移患者约占20%-35%2，预后较差，

5年生存率仅8.5%3

l HER2阳性复发转移性乳腺癌肝转移二

线治疗患者每年人数仅约2000多人

l 目前国家医保目录内，尚无专门针对

HER2阳性且存在肝转移晚期乳腺癌患

者的ADC类肿瘤治疗药物

l 维迪西妥单抗为患者带来的显著疗效，

更在于其开创性地填补了乳腺癌肝转

移治疗领域的循证空白

药品基本信息
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1. https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/2019/125427s105lbl.pdf
2. Jiayu Wang et al. 2024 SABCS, PS8-06
3. Sunil Verma et al. N Engl J Med. 2012, 8; 367(19): 1783–1791 
4. Im, SA. et al. Annals of Oncology, 2021 Volume 32, S488 - S489
5. Cortés, J. et al. Nat Med 30, 2208–2215 (2024).

说明书收载的安全性信息均为常见易处理的不良反应

• 最常见的不良反应 (发生率≥30%) 为：转氨酶升高、白细胞计数
降低、中性粒细胞计数降低、感觉减退、虚弱、脱发、恶心

• 最常见的3级及以上不良反应 (发生率≥5%) 为：中性粒细胞计数
降低、白细胞计数降低、感觉减退、γ-谷氨酰转移酶升高和虚弱

上市以来未提示超出其现行版说明书范围的新的药物安全性信号

• 上市4年来未收到国家药品监管部门发出的黑框警告或撤市等监管通知。在
持续进行的常规药物安全监测中，亦未提示超出其现行版说明书范围的新
的药物安全性信号。持有人将持续监测与维迪西妥单抗相关的安全性信息

• 有明确的注射用维迪西妥单抗风险管理计划，目前已更新到第4版

维迪西妥单抗安全性优于同类ADC
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≥3级不良反应发生率2,3,5

• 维迪西妥单抗说明书无黑框

警告，恩美曲妥珠单抗存在

心脏毒性和肝毒性的黑框警

告，亚洲人群≥3级血小板减

少的发生率达39.3%4；德

曲妥珠单抗FDA说明书存在

间质性肺炎的黑框警告；

• 维迪西妥单抗≥3级不良反

应发生率仅37.7%，低于恩

美曲妥珠单抗 (48%)和德曲

妥珠单抗（58%）

恩美曲妥珠单抗及德曲妥珠单抗说明书1

▶ 维迪西妥单抗安全耐受，无安全性黑框警告

药品基本信息 有效性 创新性 公平性安全性



▶ III期RCT研究-C006：对照拉帕替尼+卡培他滨
维迪西妥单抗治疗HER2阳性肝转移乳腺癌，长生存、高缓解

由IRC评估的PFS OS

维迪西妥单抗在HER2阳性肝
转移乳腺癌患者中疗效显著, 
PFS获益翻倍，OS虽未成熟但
已显现获益趋势1

DV, 维迪西妥单抗; L, 拉帕替尼; C, 卡培他滨
1. Jiayu Wang et al. 2024 SABCS, PS8-06

2024SABCS（国际乳腺癌大会）重磅发布1

维迪西妥单抗C006 Ⅲ期研究结果
相比对照组mPFS翻倍，安全性良好

适应症进展

HER2阳性肝转移晚期乳腺癌上市申请
获CDE受理并纳入突破性治疗药物、优先审批
已于2025年4月30日获得NMPA批准

药品基本信息 有效性(1/2) 创新性 公平性安全性



1. Jiayu Wang et al. 2024 SABCS, PS8-06 
2. Ann Transl Med 2021;9(2):103
3. CSCO 胃癌诊疗指南. 2025
4. CSCO 尿路上皮癌诊疗指南. 2024

• 2025年4月30日获批乳腺癌的适应症，尚未被乳腺癌相关指南推荐

• 2025年4月30日获批，尚无本次新增乳腺癌适应症的技术评审报告
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匹配调整间接比较：维迪西妥单抗 vs 恩美曲妥珠单抗
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临床指南/诊疗规范推荐情况维迪西妥单抗疗效优于同类ADC恩美曲妥珠单抗

国家药品审评中心出具的《技术评审报告》

维迪西妥单抗
恩美曲妥珠单抗

Ø HER2高表达晚期胃癌三线治疗
   I级推荐3

Ø 唯一HER2中表达晚期胃癌三线
   治疗I级推荐3

Ø 维迪西妥单抗是HER2过表达局部晚期或
   转移性尿路上皮癌二/三线治疗II级推荐4

• 维迪西妥单抗表现出持久抗肿瘤活性和生存获益，安全性可控

• 维迪西妥单抗是目前唯一经III期RCT研究充分验证对晚期HER2阳性肝转移乳
腺癌有效性的ADC类药物，可延长患者PFS达9.9个月1。一项中国真实世界研
究中2，恩美曲妥珠单抗肝转移亚组的PFS是4.2个月

• 经匹配调整间接比较，维迪西妥单抗在肝转移患者中有明显疗效优势
（HR=0.41, P＜0.05）；德曲妥珠单抗在HER2阳性晚期二线肝转移患者无
明确研究数据，无法进行两者疗效对比

HR=0.41(95%CI:0.21-0.81)

▶ 维迪西妥单抗在HER2阳性肝转移乳腺癌人群中疗效优于其他同类ADC

2025《CSCO胃癌诊疗指南》 2024《CSCO尿路上皮癌诊疗指南》

药品基本信息 有效性(2/2) 创新性 公平性安全性



▶ 维迪西妥单抗关注更多乳腺癌特殊群体，是首个国产原研1类ADC

主要创新点

• 关注乳腺癌特殊患者群体：乳腺癌肝转移患者较非肝转移患者的mOS为17.1月vs37.7月1，提
示乳腺癌肝转移预后更差，而该药是首个精准聚焦乳腺癌肝转移这一患者群体的抗HER2 
ADC药物，以III期注册临床研究确证对这一患者群体有优异疗效，因此获NMPA突破性疗法
认定

• 瘤种差异化创新：该药为全球首个用于HER2过表达胃癌的ADC药品，高效低毒，重新定义
并改写了胃癌CSCO指南对HER2表达的分类；是目前全球唯一获批的尿路上皮癌抗HER2 
ADC，填补了临床空白，是含铂治疗后HER2过表达尿路上皮癌患者临床治疗的首选，实现
此类患者治疗的突破

• 结构创新：由亲和力更高的新型人源化抗HER2抗体 (迪西妥单抗) 、可裂解连接子和微管抑
制剂MMAE组成。机制包括抑制HER2信号通路和MMAE的细胞毒性及旁观者效应

该创新带来的疗效或安全性三大优势

• 与HER2受体的亲和力更强，药物更易内吞进入肿瘤细胞

• 可裂解的连接子能引发旁观者效应，既能精准杀伤具备HER2受体的肿瘤细胞，同时对HER2
低表达的肿瘤细胞也进行杀伤

• 旁观者效应直接杀伤肿瘤细胞和免疫抑制细胞，与免疫治疗药物存在潜在的协同作用

国家“重大新药创制”科技重大专项

• 十二、十三五国家重大新药创制科技重大专项支持

• 乳腺癌治疗领域获NMPA突破性疗法认定，授予优先审批资格；
尿路上皮癌治疗领域唯一获美、中两国突破性疗法认定的国产
抗HER2 ADC药物，授予快速通道、优先审批资格；胃癌治疗
领域获FDA孤儿药称号，授予优先审批资格

自主知识产权的创新药/药品注册分类

• 首个国产原研1类ADC药物，目录内唯一国产原研1类ADC药物1

• 治疗用生物制品1类

海外授权

• 2021年8月，荣昌生物与美国西雅图基因（辉瑞制药）达成一
项全球独家许可协议，共同进行全球开发和商业化ADC新药维
迪西妥单抗

1. Zhang NN, et al. Front Oncol. 2023 Apr 14:13:1102853.
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▶ 维迪西妥单抗填补乳腺癌肝转移治疗领域临床空白，临床管理难度低

弥补医保目录中尚未覆盖的临床需求

• 乳腺癌肝转移患者治疗选择显著局限，目前医保目录内尚无专门
针对HER2阳性且存在肝转移晚期乳腺癌患者的ADC类肿瘤治疗
药物，存在未被满足的临床需求

• 维迪西妥单抗开创性地填补了乳腺癌肝转移治疗领域的循证空白，
相较现有治疗方案为患者带来显著临床获益，且更具经济性

• 医保目录内唯一针对HER2过表达局部晚期或转移性胃癌和尿路
上皮癌治疗的ADC

临床管理难度低

• 维迪西妥单抗乳腺癌适应症为既往接受过曲妥珠单抗和紫杉类药
物治疗的HER2阳性且存在肝转移的晚期乳腺癌患者，病理诊断
及治疗范围表述清晰，限制要求明确，医保经办审核方便

• 临床使用有明确适用人群、用法用量等说明，不存在滥用或超说
明书用药风险

• 具有明确的靶点，HER2免疫组化技术成熟，HER2阳性肝转移患
者获批适应症定义明确，精准靶向治疗方案提升医保基金使用效
率，对医保基金支出影响极小

药品基本信息 有效性 创新性 公平性安全性


