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新药使部分晚期非小细胞肺癌客观缓解率达61%。 近日，《柳叶刀�呼吸医学》刊发了来自中国
学者领衔的一项名为WU-KONG6研究，该研究为针对含铂化疗进展或不耐受的EGFR
20号外显子插入（EGFR exon20ins）突变型晚期非小细胞肺癌（NSCLC）患者的单臂、多中心II
期注册研究。研究显示，经独立影像评估委员会（IRC）评估后患者客观缓解率（ORR）高达61
%，这也表现了舒沃替尼治疗EGFR exon20ins突变晚期NSCLC高效低毒的特性。
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论文截图

肺癌是我国发病率和死亡率最高的恶性肿瘤，其中EGFR是NSCLC最常见的驱动基因突变类型。
EGFR Exon20ins突变约占EGFR突变的12%，因其空间构型特殊，异质性强，一直以来缺乏安全有
效的靶向治疗手段，患者生存获益短，是亟需解决的临床痛点。

作为首款针对EGFR exon20ins突变型晚期NSCLC的国创新药，舒沃替尼为迪哲医药自主研发的一
款口服、不可逆、针对多种EGFR突变亚型的高选择性EGFR酪氨酸激酶抑制剂（TKI），并且还
是肺癌领域首个获中美双突破性疗法认定的国创新药，目前已基于WU-
KONG6研究在国内通过优先审评获批上市，是目前全球唯一获批上市的靶向EGFR
exon20ins突变型NSCLC的小分子药物。

EGFR Exon20ins突变作为EGFR突变难治亚型，其新药研发步履维艰，近二十年来诸多在研新药
以失败告终。目前临床上常用的治疗手段，如化疗、传统EGFR
TKI、免疫治疗、甚至其他靶向新药，针对经治的EGFR exon20ins突变型晚期NSCLC患者，客观
缓解率均未突破‘50%’这一瓶颈。论文第一作者、中国科学院大学附属肿瘤医院胸部肿瘤内科
主任范云教授表示。

研究显示，在接受舒沃替尼治疗的97例疗效分析人群中ORR高达61%，突破现有治疗瓶颈。据相
关研究报道，EGFR exon20ins在NSCLC中的突变亚型达100多种，使单一药物治疗具有非常高的
挑战性。凭借独特、灵活的分子结构设计，舒沃替尼在多种EGFR
exon20ins突变亚型中均观察到明确的抗肿瘤疗效，研究入组的不同突变亚型ORR均高于50%。

舒沃替尼作为首个我国自主研发的、针对EGFR exon20ins突变型晚期NSCLC的I类新药，无论疗
效、安全性还是便利性，舒沃替尼均有优异表现，并打破了EGFR
exon20ins突变型晚期NSCLC患者现有治疗困境，有能力成为经治的EGFR exon20ins突变型晚期NS
CLC患者有效治疗手段。论文第一作者兼通讯作者、北京协和医院呼吸与危重症医学科主任王孟
昭教授表示。

迪哲医药创始人、董事长兼首席执行官张小林博士表示：迪哲医药正在全球范围内加速推进舒沃
替尼的临床研究，期待与领域专家携手探索更多的治疗可能性，以期为全球更多的患者提供突破
性的全新治疗选择。

据悉，目前舒沃替尼两项分别针对经治和一线治疗EGFR
exon20ins突变NSCLC的国际多中心注册研究悟空1 B部分（WU-KONG1 PARTB）和悟空28（WU-
KONG28）正在进行中，将为全球更多EGFR
exon20ins突变型晚期NSCLC患者提供治疗依据。（来源：中国科学报 张思玮）

相关论文信息：https://doi.org/10.1016/S2213-2600(23)00379-X
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