
荣登《新英格兰医学杂志》！
维迪西妥单抗一线治疗尿路上皮癌RC48-C016研究全文在线发表

“维迪西妥单抗联合特瑞普利单抗对比化疗一线治疗HER2
表达局部晚期或转移性尿路上皮癌”的突破性研究，以其卓
越的临床数据引发全球肿瘤学界瞩目。

北京时间10月19日22:30，该项研究以《Disitamab
Vedotin plus Toripalimab in HER2-Expressing 
Advanced Urothelial Cancer》[1]为题，全文在国际顶级医
学期刊《新英格兰医学杂志》（The New England Journal 
of Medicine, NEJM）上线发表，并同步在2025年欧洲肿
瘤内科大会（ESMO）LBA主席论坛进行口头报告，这是中
国泌尿肿瘤领域原创创新药物临床研究成果首次登上该国际
权威期刊。

NEJM作为全球最具影响力的医学期刊（IF= 78.5），以其极严格的审稿标准和推动临床实践变革的权威性著称。此次快
速全文发表，充分彰显了国际学术界对该研究突破性价值的高度认可，标志着中国创新药研究已跻身全球肿瘤治疗证据体
系的核心舞台。

国际医学顶刊《新英格兰医学杂志》论文截图



研究结果显示，RC48-C016研究达到无进展生存期（PFS）和总生存期（OS）双主要研究终点。维迪西妥单抗治疗组经
盲态独立影像评审委员会（BIRC）评估的中位PFS达到13.1个月，疾病进展或死亡风险降低64%（风险比HR=0.36，
95% CI: 0.28–0.46，P<0.0001）。

图为联合治疗组较化疗对照组的无进展生存期数据（PFS）
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维迪西妥单抗治疗组中位OS达到31.5个月，患者死亡风险降低46%（HR=0.54，95% CI: 0.41–0.73，P<0.0001）。

图为联合治疗组较化疗对照组的总生存期数据（OS）
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维迪西妥单抗治疗组客观缓解率（ORR）高达76.1%；疾病控制率（DCR）高达91.4%。

图为联合治疗组较化疗对照组的客观缓解率数据（ORR）
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该研究拓展至HER2表达全人群（IHC 1+/2+/3+），不论患者是否适合接受顺铂治疗以及不论HER2表达状态等，中位
PFS时间和中位OS时间与含铂化疗相比均具有显著改善。

此外，该联合治疗方案所展现的安全特性更优，≥3级治疗相关不良事件总体发生率仅为55.1%。
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图为各亚组PFS数据 图为各亚组OS数据
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RC48-C016研究的主要研究者、北京大学肿瘤医院郭军教授表示：“这项研究奠定了维迪西妥单抗联合免疫在HER2表达
晚期尿路上皮癌患者一线治疗的标准治疗地位，代表着中国研究者、中国创新企业依靠独立的新药研发以及完全尊重临床
需求的研究方法，探索出了引领全球的重大突破性成果，为其他癌种探索类似联合策略提供了关键依据。”

荣昌生物首席执行官房健民博士表示：“能被《新英格兰医学杂志》发表，标志着国际学术界对中国临床研究质量的高度
认可，我们将一如既往地和临床专家通力配合，创造出更多有重大意义的临床研究成果，共同为人类健康事业贡献力量。”

基于RC48-C016研究的突破性成果，荣昌生物已于今年7月在国内提交维迪西妥单抗联合特瑞普利单抗一线治疗HER2表
达局部晚期或转移性尿路上皮癌的新适应症上市申请。未来将开展更多数量、范围更广的新疗法和临床研究，获得越来越
多的循证依据，切实为患者造福。

相关链接：

[1] 《新英格兰医学杂志》（NEJM）论文链接:

https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2511648


