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第一三共首个针对 B7-H3 靶点的 ADC II 期临床试验

DS-7300-127 在中国启动，用于治疗广泛期小细胞肺癌

（SCLC）患者 

第一三共(中国)宣布针对 B7-H3 靶点的 II 期临床试验 DS7300-127 已于 2022

年 10 月 17 日完成中国的首例受试者给药。这是一项全球关键性 II 期临床试

验，旨在评估治疗广泛期小细胞肺癌（SCLC）患者中的疗效和安全性。DS-7300

是由第一三共研发的 B7-H3 靶向的潜在 first-in-class 的抗体偶联药物（ADC）。 

肺癌是全球第二大常见癌症，死亡率也一直居高不下。在中国约 15%的患者被

归类为小细胞肺癌 1，大多数小细胞肺癌患者被诊断为广泛期疾病，5 年生存

率不足 7%1，存在严重的未被满足的治疗需求。B7-H3 在广泛的癌症类型中过

度表达，包括小细胞肺癌，其过度表达已被证明与某些癌症的不良预后相关，

使 B7-H3 成为一个有希望的治疗靶点。 

第一三共（中国）开发总部总经理绪方恒晖博士表示：“广泛期小细胞肺癌患

者在疾病进展后的治疗选择有限，基于正在进行的 1/2 期试验的令人鼓舞的结

果，我们在中国同步启动了 DS-7300a 的 II 期试验，以进一步评估依托在 DXd-

ADC 技术平台在靶向 B7-H3 是否可能成为广泛期小细胞肺癌患者的潜在治疗

选择，这也是我们在 B7-H3 的全球首个 II 期临床研究，希望未来可以惠及更

多的中国患者。” 

 

关于 II 期临床试验 DS7300-127  

这是一项在组织学或细胞学证实为广泛期 SCLC 受试者中进行的全球性 2期研

究，既往至少接受过一线含铂化疗的受试者将接受 DS-7300a 两种剂量之一

（8mg/kg 或 12mg/kg）以评估 DS-7300a 的有效性和安全性。 

受试者将以 1:1 比例随机接受 DS-7300a 8mg/kg 治疗组或 12mg/kg 治疗组。

本研究的主要终点是通过盲态独立中心审查评估的客观缓解率（ORR），次要

终点包括无进展生存期、缓解持续时间、总生存期、至缓解时间、疾病控制率、

研究者评估的客观缓解率（ORR），药代动力学，药物的免疫原性和安全性。

本研究将在亚洲、欧洲和北美招募约 80 例受试者。 
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中国研究中心在 2022 年 10 月开始受试者筛选、入组工作。 

更多研究相关信息，可登陆 ClinicalTrials.gov  及 ChinadrugTrials.org.cn 网

站查询 

 

关于小细胞肺癌（SCLC） 

小细胞肺癌（SCLC）是一种侵袭性神经内分泌肺部恶性肿瘤，约占所有肺癌的

15%。1由于其极具侵袭性，75%的 SCLC 患者在诊断时已发现远处转移。2 尽管

在过去的 30 年中其诊断和治疗都有所改善，但 SCLC 的预后仍然很差，SCLC

患者的 5 年生存率不足 7.0%1。局限性疾病患者预后较好，5 年相对生存期为

27.2%，而远处转移患者的生存率仅为 2.9%。2。 

全球范围内，广泛期 SCLC（ES-SCLC）患者的一线标准疗法（SoC）由基于

铂的化疗组成，即顺铂或卡铂+依托泊苷，并可根据当地的可及性选择是否

同时联合免疫治疗 3，4。然而，尽管初始化疗的缓解率较高，但转移性 SCLC

经常复发，仅 2%的患者在确诊 5 年时存活 5。全球范围内尚无疗法批准作为

后线治疗，治疗主要包括最佳支持治疗、研究药物治疗或在具有良好体能状

态患者中进行全身治疗 6。基于目前的治疗现状，ES-SCLC 患者的医疗需求远

远未得到满足，主要是在一线药物治疗失败后，需要额外的治疗选择来改善

在肿瘤缓解及其生存获益方面的有效性。 

 

关于 B7-H3 

B7-H3 是一种跨膜蛋白，属于 B7 家族，该家族还包括 PD-L1。B7-H3 在包括

SCLC、鳞状非小细胞肺癌和前列腺癌在内的各种类型的人类癌症中高度表

达。7,8 B7-H3 过表达与预后差 9,10,11,12,13以及对癌症治疗无反应有关，包括在某

些类型癌症中对免疫检查点抑制剂无反应 14。因此，B7-H3 预计是抗癌药物

的有吸引力的靶标。目前，尚无 B7-H3 靶向药物被批准用于任何癌症的治疗。 

 

关于 DS-7300a 

DS-7300a 是一种 B7-H3 靶向的研究性 ADC，是 Daiichi Sankyo 肿瘤管线目前

正在临床开发的五款 ADC 之一。DS-7300a 是由人源化抗 B7-H3 IgG1 单克隆

抗体，通过基于四肽的可切割连接子，连接数个拓扑异构酶 I 抑制剂有效载荷

(exatecan 衍生物 DXd) 而组成。 

 

关于第一三共 

第一三共致力于运用我们全球一流的科学技术，创造新的模态与创新药物，以
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实现“为提高世界各地人们的生活质量做出贡献”的目标。除了目前的肿瘤与心

血管疾病药物组合外，第一三共还专注于为肿瘤患者以及其他医疗需求未得到

满足的疾病患者开发新疗法。凭借自身 100 多年的科学专业知识和覆盖 20 多

个国家的业务范围，第一三共及其全球 16000 名员工将秉承公司深厚的创新

传统，努力实现我们的 2030 愿景，成为“为社会可持续发展做出贡献的创新型

全球医疗保健公司。”欲了解更多信息，请访问 www.daiichisankyo.com。 

申明：DS-7300a 是一种试验用药物，尚未在任何国家获批用于任何适应症，

其安全性和有效性尚未得到验证。 
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