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新型B7 -H3抗體偶聯藥物SYS6043的 I期臨床研究數據

於2026年ASCO年會上以口頭報告形式公佈

石藥集團有限公司（「本公司」，連同其附屬公司統稱「本集團」）董事會（「董事會」）欣然宣

佈 ， 本 集 團 附 屬 公 司 石 藥 集 團 巨 石 生 物 製 藥 有 限 公 司 已 於 2026 年 美 國 臨 床 腫 瘤 學 會

（「ASCO」）年會上以口頭報告形式公佈SYS6043的 I期臨床研究（「該研究」）數據。

SYS 6043是一款新型B7 -H3靶向抗體偶聯藥物 (ADC)，載荷為拓撲異構酶 I抑制劑，藥物抗

體比 (DAR)約為 6，採用Fcγ受體效應沉默設計和可裂解連接子，旨在增強抗腫瘤活性並降

低脫靶毒性。B7 -H3在多個瘤種中廣泛高表達，但在正常組織中幾乎不表達。該研究結果

表明，SYS6043有望成為多個瘤種的治療選擇。

該研究是一項在中國開展的多中心、開放標籤、單臂的 I / II期臨床研究 (ChiCTR2400094683)，

旨在評估SYS 6043在晚期實體瘤患者中的安全性、耐受性、藥代動力學特徵和初步療效。

該研究包括劑量遞增和劑量擴展兩個階段。在劑量遞增階段，該研究採用貝葉斯最優區間

設計 (BOIN)探索1.2 mg / kg、2.4 mg / kg、4 mg / kg、6 mg / kg、8 mg / kg和10 mg / kg每3週一

次 (Q3W)的給藥方案和4 mg / kg、6 mg / kg每2週一次 (Q2W)的給藥方案，共8種治療方案。其

主要終點包括安全性、耐受性和 II期推薦劑量（ I期階段），以及客觀緩解率（ II期階段）。
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截至2026年3月31日，該研究共納入627例患者，其中包括168例肺癌、147例婦科腫瘤、137

例乳腺癌、 66例鼻咽癌、 50例頭頸鱗癌、 22例食管鱗癌、 14例肝癌和 23例其他瘤種患者。

患者中位既往治療線數為2線（範圍1–10），中位年齡為57.0歲，其中男性患者佔58.9%。

SYS6043在多個瘤種的患者中均展現出良好的抗腫瘤活性。在 533例療效可評估的患者中，

客觀緩解率（「ORR」）為 41.8%，疾病控制率 (DCR)為 81.4%，中位緩解持續時間（「mDoR」）

為 6.9個月。各個瘤種患者療效數據如下：肺癌 (n = 134) ORR為 46.3 %，mDo R為 6.9個月

（ 95%置信區間 [ CI ]： 4.3，無法評估 [ NE ]）；乳腺癌 (n = 125) ORR為 56.8%，mDoR為 7.0個

月 (95% CI : 3.9，NE)；婦科腫瘤 (n=139)ORR為42.4%，mDoR為6.9個月 (95% CI : 5.6, NE)；

鼻咽癌 (n = 63)ORR為 28.6%，mDoR為 5.8個月 (95% CI : 4.4，NE)；食管鱗癌 (n = 19)ORR為

15.8 %，mDoR為 4.5個月 (95% CI : 1.3，NE)；另外，頭頸鱗癌 (n = 30) ORR為 16.7 %，肝

癌 (n=7)ORR為42.9%。

該研究的初步分析結果顯示，B7 -H3表達水平與SYS6043的療效無顯著相關性。SYS6043的

整體耐受性良好，僅在10 mg /kg Q3W劑量組發生2例劑量限制性毒性 (DLT)，分別為3級胃腸

道疾病和4級發熱性中性粒細胞減少。96.7%的患者出現治療相關不良事件（「TRAE」）。≥3級

TRAE發生率為37.2%，總體較低，且以血液學毒性為主，其中發生率最高的TRAE包括：貧

血16.1%、中性粒細胞減少12.6%和白細胞減少9.7%，其餘≥3級TRAE的發生率均≤3.5%。

基於該研究的積極結果，本集團目前正在積極推進卵巢癌、乳腺癌及小細胞肺癌的相關研

究。

承董事會命

石藥集團有限公司

主席

蔡東晨

香港，2026年6月2日
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