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通用名 贝莫苏拜单抗注射液

注册分类 治疗用生物制品1类

注册规格 600mg(20ml)/瓶

是否独家 是，独家药品

专利有效期 2038年11月

中国大陆首次
上市时间

2024年4月30日

申报目录
类别

商保创新药目录

全球首个上市
国家/地区

中国

是否为OTC 否

用法用量

本品推荐剂量为1200mg/

次，静脉输注每3周给药1

次，每次输注时间为60分
钟，直至出现疾病进展或
产生不可耐受的毒性。

人源化IgG1亚型PD-L1单抗基本信息

✓ 本品为PD-L1，医保目录内无同作

用机制药品。

✓ 目前医保目录内未纳入针对子宫内

膜癌二线治疗的免疫治疗药物，仅

有传统化疗药物。

✓ 本品关键注册临床试验中，小细胞

肺癌为安慰剂对照试验、子宫内膜

癌为单臂试验，临床试验无阳性对

照药品。

参照药品建议：空白
产品机制创新,可填补医疗保障
药品目录空白,无合适参照药

说明书

适应症

1.本品联合盐酸安罗替尼胶

囊、卡铂和依托泊苷用于广

泛期小细胞肺癌(ES-SCLC)

患者的一线治疗。

2.本品联合盐酸安罗替尼胶

囊，用于既往系统性抗肿瘤

治疗后失败且不适合进行根

治行手术治疗根治性放疗的

非微卫星高度不稳定(非

MSI-H)或非错配修复基因缺

陷(非 dMMR)的复发性或转

移性子宫内膜癌。

3.本品联合盐酸安罗替尼用

于晚期肾细胞癌的一线治疗。



获批治疗领域患者生存获益低，亟需更优方案基本信息基本信息
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◆ 小细胞肺癌在肺癌中占比13%-

17%1，约70%为广泛期2；

◆ 近30年来，小细胞肺癌一线治疗

无新药可用且患者易耐药，超

90%患者1年内进展；患者接受

其他免疫联合方案治疗的中位OS

较化疗提升仅2-5个月，小细胞肺

癌一线治疗期待新突破。

近30年来一线治疗无新药可
用，且患者易耐药

广泛期小细胞肺癌一线

◆ 非MSI-H/dMMR子宫内膜癌占比

超64%, 其中约30%为晚期,我国

二线治疗的新发子宫内膜癌患者

约每年1.7万人5;

◆ 晚期子宫内膜癌一线治疗后进展

的患者预后差，中位OS约为1年

12，客观缓解率不足27%13，而非

MSI-H/dMMR型患者预后最差4,

临床获益亟待提高。

一线治疗后进展的患者预后
差、临床获益低

子宫内膜癌二线

◆ 肾细胞癌占肾脏恶性肿瘤的90%以

上6,其中局晚期/晚期约占17%7,我国

新发晚期肾癌患者约每年1.2万人3;

◆ 单一靶向治疗的肾癌患者获益有限，

晚期肾癌一线已进入靶免联合时代；

既往多个关键性III期均未纳入中国

人群8-11,需寻找更适合中国患者的

安全高效的靶免联合方案。

单一靶向治疗的患者获益有限、
缺乏中国人群高质量证据

晚期肾细胞癌一线



广泛期小细胞肺癌一线治疗：全球最优生存获益有效性
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一线治疗广泛期小细胞肺癌mOS数据对比（单位：月）

安慰剂+化疗组 免疫联合组

非头对头临床研究
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阿替利珠单抗5

HR=0.70
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HR=0.71

阿得贝利单抗3

HR=0.72

斯鲁利单抗2

HR=0.62

贝莫苏拜单抗1

HR=0.61

贝莫苏拜单抗方案mPFS 6.9月全球最长 贝莫苏拜单抗方案mOS 19.3月全球最长

平均5.8月

平均15.1月

4.Paz-Ares L, et al. ESMO Open.2022 Apr;7(2):100408.

5..Liu SV, et al. J Clin Oncol. 2021 Feb 20;39(6):619-630. Liu SV, et al. 

WCLC 2023. OA01.04

《CSCO小细胞肺癌诊疗指南(2025)》将贝莫苏拜单抗+安罗替尼+卡铂+依托泊苷纳入了广泛期小细胞肺癌一线治疗I级推荐

（包括无局部症状且无脑转移、伴脑转移）。

获CSCO指南权威推荐

1.Cheng,Y.,Chen,J.,Zhang,W.et al. Nat Med(2024).

2. Cheng Y, et al. ESMO Asia 2022. 

3.Wang J, et al. Lancet Oncol.2022 Jun;23(6):739-747.
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一线治疗广泛期小细胞肺癌mPFS数据对比（单位：月）
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复发/转移性子宫内膜癌二线治疗：全球最优生存获益有效性

非头对头临床研究

1.贝莫苏拜单抗最新说明书.

2. Xiaohua Wu, et al. J Clin Oncol 42, 2024 (suppl 16; abstr 5619).
3.Vicky Makker et al., Lenvatinib Plus Pembrolizumab in Previously Treated Advanced Endometrial CancerJCO 41, 2904-2910(2023).

4. Hao Wen, et al. J Clin Oncol 42, 2024 (suppl 16; abstr 5597);

《妇科肿瘤免疫检查点抑制剂临床应用指南2025版》、《中国妇科肿瘤临床实践指南2024版》：推荐贝莫苏拜单抗+

安罗替尼治疗MSS/pMMR(非 MSI-H或非 dMMR)复发/转移性子宫内膜癌。

获中国妇科肿瘤指南权威推荐

贝莫苏拜单抗方案mPFS 9.7月全球最长 贝莫苏拜单抗方案mOS 22.9月全球最长

9.7

9.5
9.2

非MSI-H/dMMR的复发/转移性子宫内膜癌二线治疗PFS汇总(月)

贝莫苏拜单抗
+安罗替尼1

信迪利单抗
+呋喹替尼2

帕博利珠单抗
+仑伐替尼3

恩沃利单抗
+仑伐替尼4

6.7

平均8.8月

22.9

21.3

18.0

非MSI-H/dMMR的复发/转移性子宫内膜癌二线治疗OS汇总(月)

贝莫苏拜单抗
+安罗替尼1

信迪利单抗
+呋喹替尼2

帕博利珠单抗
+仑伐替尼3

恩沃利单抗+

仑伐替尼4

未报告

平均20.7月



晚期肾细胞癌一线治疗：疗效同类最优，全球最长mPFS有效性

2025版NCCN、2024版CSCO、2024版EAU等国内外肾癌诊疗指南一致推荐靶免联合为晚期肾细胞癌的一线治疗方案。

获国内外指南权威推荐

贝莫苏拜单抗方案mPFS 18.96月全球最长聚焦中国人群,贝莫苏拜方案PFS绝对改善9.2个月

5. Brian I. Rini, et al. ASCO 2023. Abstract LBA4501; 

6. X Q Yan​ et al. Ann Oncol 2024;35(2):190-199.

1. X. Sheng, et al. ESMO Congress 2024; LBA76. 

2. Ann Oncol. 20248November ; 35(11): 1026-1038.

3. J Clin Oncol 43, 2025 (suppl 5; abstr 439).

4. Choueiri, T K et al. Annals of oncology : official journal of the European Society for Medical Oncology, S0923-7534(24)04987-1. 18 Dec. 2024.

舒尼替尼

晚期肾细胞癌一线治疗PFS汇总（月）

HR 0.53

18.96

9.76

贝莫苏拜单抗
+安罗替尼1

HR 0.58

16.4

8.3

纳武利尤单抗
+卡博替尼3

HR 0.69

15.7

11.1

帕博利珠单抗
+阿昔替尼5

HR 0.66

13.9

8.5

阿维鲁单抗
+阿昔替尼4

HR 0.88

12.4 12.3

纳武利尤单抗
+伊匹木单抗2

平均15.5月

上市临床试验中治疗肾细胞癌的PFS和OS曲线(月)

非头对头临床研究



➢ 本品上市以来，未收到各国家或地区药监部门发布的安全性警告、黑框警告、撤市信息。

➢ 本品于2024.04.30获批，截至2025.06.30，共收到不良反应报告151例，涉及181例次不良反应，最常见的不良反应为

骨髓抑制(17例次)、白细胞计数降低(10例次)、中性粒细胞计数降低(10例次)等。未发生药品不良反应聚集性事件。

贝莫苏拜单抗整体安全性耐受性良好安全性

1.贝莫苏拜单抗最新说明书
2.贝莫苏拜单抗临床试验研究报告

说明书收载的不良反应1：

常见不良反应可防可控

上市后不良反应监测情况

汇总15项本品

临床试验

（N=1129）

覆盖本品单药治疗、联合治疗多种肿瘤

患者，最常见不良反应(≥10%)主要有：

贫血、甲状腺功能检查异常、高脂血症、

天门冬氨酸氨基转移酶升高等

其他

说明书所示的不良反应可能不完全归因

于贝莫苏拜单抗单药，也可能受潜在疾

病或联合使用的其他药物影响。

➢ 本品所获批适应症上市临床试验中，TEAE及发生

率，均与标准化疗说明书、与贝莫苏拜单抗说明

书、与安罗替尼说明书中既往研究报道、同类免

疫抑制剂既往研究数据基本一致，未出现非预期

的严重不良事件，整体安全性可控。

适应症临床试验2：

所获批适应症整体安全可控



结构更安全、停药率更低安全性
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无明显抗体依赖的细胞介导的细胞毒作用(ADCC)

注：B2C2为阿替利珠单抗研发代号，5G11为贝莫苏拜单抗研发代号

本品关键位点精准改构：安全性进一步优化 关键临床试验：相比同类药，停药率更低

8.1%
16.2%* 12.1%

8.0% 5.2%

贝莫苏拜单抗 度伐利尤单抗 阿替利珠单抗 斯鲁利单抗 阿得贝利单抗

免疫联合化疗治疗广泛期小细胞肺癌的相关导致停药TRAEs/AEs

10.3%
13.3%

31.5%

贝莫苏拜方案 信迪利方案 帕博利珠方案

免疫联合方案治疗子宫内膜癌的相关导致停药的TRAEs

治疗小细胞肺癌：停药率甚至低于部分三药免疫联合方案

治疗子宫内膜癌：停药率为同类型研究中最低

*度伐利尤单抗+tremelimumab+EC化疗方案在CASPIAN试验的数据

PD-L1抗体在活化细胞上的ADCC 

E:T=50:1

PD-L1抗体在293-PDL1.3表达细胞上的
ADOC E:T=50:1

CDC测定:活化细胞、SU-DHL-G(阳性对
照)与10%NHS孵育2小时 E:T=50:1

CDC测定:293-PDL1.3、SU-DHL-G(阳性
对照)与10%NHS孵育2小时 E:T=50:1
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非头对头研究

治疗晚期肾细胞癌：停药率为同类型研究中最低

12.5% 14.4%

25.3%
33.3%

贝莫苏拜方案 特瑞普利方案 阿维鲁方案 帕博利珠方案

免疫联合方案治疗晚期肾癌的相关导致停药的TRAEs/TEAEs



1类新药，国家重大新药创制成果，突破性治疗品种创新性

更强效、更安全精准改构、精细工艺

FC段D265A定点突变

只改变1个突变位点

保留大部分天然结构

PD-L1抑制剂

IgG1亚型

Fc段定点改造

去除高甘露糖

保
留

➢保留更强的自身免疫
调节功能，降低
irAEs风险

➢全面激活T细胞的抗
肿瘤功能

➢高稳定性：IgG1亚型
结构稳定;高亲和力：
与PDL1蛋白结合力强，
高效阻断PD-L1/PD-1

信号通路

➢减少免疫相关细胞
耗竭，避免Fc效应
对免疫细胞的误伤
或错杀，提高免疫
激活活性

➢糖基化修饰过程中完
全去除高甘露糖，安
全性更优

• 天然的 IgG1具有较强的Fc

效应，优化后不会导致疗效
损失和不良反应

• 不阻断T细胞表面的PD-1与免

疫细胞表面的PD-L2通路

• 主要作用于肿瘤细胞，阻断

与B7.1结合

• 去除ADCC效应；

• 去除CDC效应

• 不会降低药物半衰期；

• 免疫原性较低

1类治疗用生物制品

国家重大新药创制成果

“重大新药

创制”科技

重大专项课

题：创新抗

PD-L1单抗药

物TQB2450

的研究开发

突破性治疗品种, CDE优先审评

注：TQB2450注射液即贝莫苏拜单抗



◆ 广泛期小细胞肺癌2年生存率仅8%；

非MSI-H/dMMR晚期子宫内膜癌患者

异质性大，预后最差；晚期肾癌接受

单一靶向治疗的获益有限、既往多个

关键性III期研究均未纳入中国人群。

◆ 贝莫苏拜单抗实现广泛期小细胞肺癌

一线、子宫内膜癌二线、中国晚期肾

细胞癌一线治疗迄今最优生存获益，

可助力实现《健康中国2030规划纲要》

中提出的抗癌远景目标。

填补医疗保障药品目录空白、所获批适应症实现全球疗效新高度公平性

公共健康

影响显著

◆ 目前医保目录中未纳入治疗广泛

期小细胞肺癌和晚期肾细胞癌的

PD-L1、未纳入针对非MSI-H或非

dMMR的复发/转移性子宫内膜癌

二线治疗的免疫治疗药物。

◆ 免疫联合治疗已是临床主流方案，

本品纳入商保创新药目录，可进

一步提高参保患者的医疗保障水

平。

填补目录空白

满足临床需求

◆ 本品适应症的疾病诊断标准明

确、说明书描述清晰，无临床

滥用风险，可降低医保经办机

构的审核难度。

◆ 用药周期为3周1次，且为固定

剂量给药，患者依从性高，临

床使用方便。

医保易审核

临床易管理



！

恳请支持贝莫苏拜单抗
纳入商保创新药目录
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