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本周创新药企涨跌幅

资料来源：Wind，截至2021-2-20，华创证券

创新药企本周
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Biotech公司最新市值（亿元）

资料来源：Wind，截至2021-2-20，华创证券
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本周创新药企重点公告

 恒瑞医药：氟唑帕利联合阿帕替尼或氟唑帕利单药治疗转移性去势抵抗性前列腺癌获批Ⅱ期临床。

 翰森制药：获得SCYNEXIS的ibrexafungerp在中国的独家特许权。

 百济神州：泽布替尼WM新适应症上市申请获FDA受理。

 君实生物：1、TAB006/JS006（抗TIGIT单抗）注射液临床试验获FDA批准。2、子公司君境生物的WJ01024

片（XPO1抑制剂）临床试验申请获NMPA受理。3、特瑞普利单抗联合化疗一线治疗性鼻咽癌新适应症上市申

请获受理。4、特瑞普利单抗用于治疗既往接受过二线及以上系统治疗失败的复发/转移性鼻咽癌的新适应症获

批。

 康希诺：重组新冠疫苗Ad5-nCoV于巴基斯坦获得紧急使用授权。

 金斯瑞：2020年年度业绩预告，集团经调整净利润约为亏损154.5-193.3百万美元，子公司传奇生物经调整净

利润约为亏损202.4-234.4百万美元。

 开拓药业：GT90001联合Nivolumab二线治疗晚期HCC的II期临床申请获FDA批准。

资料来源：wind，华创证券



本周国产新药受理统计

图表： 本周国产新药CDE受理统计

资料来源：CDE，华创证券

本周，国产新药IND数量为4个。

受理号 药品名称 企业名称 承办日期

CXSL2100060 9MW1911注射液 迈威生物 2021-02-20

CXSL2100059 QL1779注射液 齐鲁制药 2021-02-20

CXHL2100113 注射用BXOS110 拜西欧斯 2021-02-20

CXHL2100107 WJ01024片 君境生物 2021-02-19
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Vicineum BLA获FDA优先审评资格

 2月16日，Sesen Bio宣布FDA已受理Vicineum（靶向EpCAM的ADC）的BLA，用于治疗高风险、对卡介苗无应答的

非肌层浸润性膀胱癌（NMIBC），同时授予该BLA优先审评资格。膀胱癌是常见的癌症类型之一，其中约80％患者为

NMIBC。

 此前公布的临床数据显示：在接受治疗3个月后，高风险NMIBC原位癌患者的CRR达到40%，NMIBC乳头状癌患者的

无复发率达到71%。76%的患者可以3年内不需要彻底切除膀胱。

资料来源：https://ir.sesenbio.com/node/10661/pdf，华创证券



Tirzepatide两项III期临床达主要终点

 2月17日，礼来宣布其GIP和GLP-1受体双重激动剂tirzepatide，在SURPASS-3和SURPASS-5两项III期临床试验中达

到主要和所有关键性次要终点。

 随机开放的SURPASS-3试验，纳入了未接受过胰岛素治疗、平均糖尿病史为8.4年的2型糖尿病患者。结果显示：接受

治疗52周后，与活性对照组相比，所有剂量的tirzepatide均导致更为显著的A1C水平降低和体重下降。在接受最高剂

量tirzepatide治疗的患者中，92.6%的患者A1C水平小于7%，48.4%的患者A1C水平小于5.7%。随机双盲的

SURPASS-5试验，纳入了已接受甘精胰岛素治疗、平均病史为13.3年的2型糖尿病患者。结果显示：tirzepatide达到

了所有主要终点和关键性次要终点。在接受最高剂量tirzepatide治疗的患者中，62.4%的患者A1C水平小于5.7%，患

者体重与基线相比降低10.9公斤（11.6%）。

资料来源：https://investor.lilly.com/node/44641/pdf，华创证券



KRAS抑制剂Sotorasib NDA获优先审评资格

 2月17日，安进宣布FDA已授予sotorasib（KRAS G12C抑制剂）优先审评资格，用于治疗至少接受过一种前期全身性

治疗的携带KRAS G12C突变的局部晚期或转移性NSCLC患者。

 该申请是基于CodeBreaK 100的II期临床试验结果，该试验纳入了126名KRAS G12C突变实体瘤患者，主要终点是评

估客观缓释率。结果显示：在中位随访时间为12.2个月时，sotorasib达到37.1%的ORR和80.6%的疾病控制率，其中

包括3例完全缓解和43例部分缓解。中位缓解持续时间为10个月，中位PFS为6.8个月。

资料来源：https://www.amgen.com/newsroom/press-releases/2021/02/fda-grants-sotorasib-priority-review-designation-for-the-treatment-of-patients-with-kras-
g12c-mutated-locally-advanced-or-metastatic-non-small-cell-lung-cance，华创证券



Entresto获批HFpEF新适应症

 2月17日，诺华宣布FDA批准Entresto扩展适应症，用于治疗射血分数保留性心力衰竭（HFpEF）患者。Entresto将

成为首款可以同时治疗HFrEF和HFpEF的药物。

 心力衰竭是一种常见且非常严重的慢性心血管疾病，主要表现为呼吸困难、疲乏和液体潴留（肺淤血、体循环淤血及

外周水肿）等。心力衰竭影响全球超过6,000万人，2019年中国心衰患者达1,370万。

 FDA的批准是基于对Entresto疗效和安全性全面数据的分析，包括在HFpEF患者中进行的III期临床试验PARAGON-HF

和II期临床试验PARAMOUNT的数据，以 及 在HFrEF患者中进行的III期临床试验数据 。PARAGON-HF数据显

示:Entresto能够为HFpEF患者提供临床获益，在LVEF低于正常水平的患者中效益尤为显著。

资料来源：https://www.novartis.com/news/media-releases/novartis-entresto-granted-expanded-indication-chronic-heart-failure-fda，华创证券



奥拉帕利BRCA+HER2-乳腺癌III期提前达到优效终点

 2月17日，阿斯利康和默沙东联合宣布，双方合作开发的PARP抑制剂奥拉帕利在治疗携带种系BRCA突变（gBRCAm）

的高风险HER2阴性早期乳腺癌的III期OlympiA临床试验中获得积极结果。IDMC基于预定的中期分析，发现奥拉帕利

与安慰剂相比，在主要终点上已经达到优越性标准，并且表现出持久的、临床相关的治疗效果。

OlympiA是一项双盲、多中心、安慰剂对照的的III期临床试验，测试了奥拉帕利与安慰剂作为辅助治疗gBRCAm高风

险HER2阴性早期乳腺癌患者的疗效和安全性。主要终点为无侵袭性疾病生存期，定义为从随机入组开始到首次出现局

部或远端疾病复发、新肿瘤出现，或死亡的时间。

 2020年，全球大约230万女性被诊断出患有乳腺癌。BRCA突变大约出现在5%的乳腺癌患者中，55-65%携带BRCA1

基因突变和45%携带BRCA2基因突变的女性在70岁之前会患上乳腺癌。

资料来源：https://www.astrazeneca.com/media-centre/press-releases/2021/olympia-trial-of-lynparza-idmc-recommend-early-analysis.html，华创证券



Tapinarof治疗银屑病长期效果显著

 2月19日，Dermavant宣布tapinarof乳剂（1%）在治疗斑块状银屑病成人患者的PSOARING 3研究中期分析中获得积

极结果。分析结果显示：长期使用tapinarof能够进一步改善患者的皮肤症状，即使患者在皮肤症状消失之后停止用药，

治疗效果仍然能够持续近4个月。

 PSOARING 3是一项长期、开放标签的扩展研究，旨在评估1％tapinarof治疗成人斑块状银屑病的安全性和有效性。该

研究纳入了参加过关键性III期临床试验PSOARING 1和PSOARING 2的患者。结果显示：57.3%的受试者在接受治疗后

达到PGA评分为0或1（皮肤症状完全/几乎完全清除）的标准。此前，在PSOARING 1和PSOARING 2临床试验中，达

到这一标准的患者比例为35.4%和40.2%。PSOARING 3还评估了皮肤症状完全清除的患者停药之后的结果。分析结果

表明：PSOARING 3研究中PGA评分为0的患者停止用药后，皮肤症状恶化（PGA>2）所需的中位时间约为115天。

资料来源：https://www.dermavant.com/positive-data-from-psoaring-3-support-long-term-use-of-tapinarof-cream-in-adults-with-plaque-psoriasis-with-durable-on-
therapy-and-remittive-off-therapy-benefits/，华创证券

图：Tapinarof分子结构式



Tebentafusp获突破性疗法认定

 2月19日，Immunocore宣布FDA授予tebentafusp（TCR疗法）突破性疗法认定，用于治疗HLA-A*02:01阳性的不可

切除性或转移性葡萄膜黑色素瘤（mUM）成人患者。mUM是一种罕见的侵袭性黑色素瘤，全球每年约有8,000名新

增确诊患者，患者中多达50％最终会发展成转移性疾病。

 一项在初治转移性mUM患者中进行的随机、III期临床研究的预定中期分析初步结果显示：在意向治疗人群中，

tebentafusp作为单药疗法证明了更优的生存获益，相比研究者选择的治疗方法（6%dacarbazine、12%ipilimumab

或82%pembrolizumab）显著提高了1年生存率（73% vs 58%），降低了49%的死亡风险（HR=0.51，95％CI：

0.36，0.71；p<0.0001）。这是TCR疗法的首次证明总生存期获益，也是双特异性药物首次在实体瘤中证明可以延长

OS。

资料来源：https://www.immunocore.com/application/files/9316/1373/7352/BTD_-_Final_Nasdaq_press_release_21219.pdf，华创证券



芦可替尼AD适应症获优先审评资格

 2月19日，Incyte宣布FDA已受理芦可替尼（选择性JAK1/JAK2抑制剂）乳膏AD适应症的新药申请，并将对其进行优

先审评。

 这一申请是基于TRuE-AD临床开发项目，包括两项随机双盲、含赋形剂对照的III期临床试验TRuE-AD1和TRuE-AD2，

旨在评估AD患者使用芦可替尼的安全性和有效性。两项试验均纳入了600名至少具有两年病史的AD患者，主要终点

为达到IGA-TS的受试者比例，定义为接受治疗第8周时，IGA评分为0或1（皮肤症状完全/几乎完全清除）并且较基线

至少改善2分。结果显示：在两项III期临床试验中，接受不同剂量芦可替尼乳膏治疗的患者在接受治疗8周之后，达到

IGA-TS的患者比例显著优于对照组。

资料来源：https://www.businesswire.com/news/home/20210219005026/en，华创证券



风险提示

 临床进度不达预期

 新药销售不达预期
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