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安维汀与安可达治疗非小细胞肺癌的研究进展★

于 宸，吕晓霖#，刘安昌*

（山东大学齐鲁医院 药剂科/临床药学部，山东 济南，250012）

摘要： 贝伐珠单抗及其生物类似药安可达在非小细胞肺癌（NSCLC）治疗中表现出显著疗效，为患者提供了重

要的治疗选择。本文聚焦安维汀（贝伐珠单抗原研药）与安可达（国内首个获批的贝伐珠单抗生物类似药），二者在

临床实践和政策层面均具有代表性，作用机制为靶向抑制血管内皮生长因子（VEGF），阻断肿瘤新生血管生成，从

而抑制肿瘤生长，并显著延长患者的无进展生存期和总生存期。研究证实，安可达在疗效、安全性和免疫原性方面

与安维汀高度相似，且更具成本效益，显著提高了治疗可及性。二者与化疗联用可协同提升客观缓解率和患者生

存质量。未来，优化治疗方案和开发新药物仍是提高 NSCLC 治疗效果的关键。
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Research progress of Avastin and Ankeda in the treatment of non-small 
cell lung cancer★

YU Chen, LÜ Xiaolin#, LIU Anchang*

(Department of Pharmacy, Qilu Hospital of Shandong University, Jinan, 250012, Shandong, China)

Abstract: Bevacizumab and its biosimilar, Ankeda (the first bevacizumab biosimilar approved in China), have demon⁃
strated significant efficacy in the treatment of non-small cell lung cancer (NSCLC), providing crucial therapeutic options. 
This review focuses on a comparative analysis of Avastin (the originator bevacizumab) and Ankeda, both of which are repre⁃
sentative agents in clinical practice and health policy. Their mechanism of action involves targeted inhibition of vascular en⁃
dothelial growth factor (VEGF), thereby suppressing tumor angiogenesis and growth. Clinical evidence confirms that this 
mechanism translates into significant extensions of both progression-free survival and overall survival. Studies have estab⁃
lished high similarity between Ankeda and Avastin in terms of efficacy, safety, and immunogenicity. Furthermore, the en⁃
hanced cost-effectiveness of Ankeda significantly improves treatment accessibility. The combination of either agent with 
chemotherapy demonstrates a synergistic effect, improving the objective response rate and patient quality of life. Future ef⁃
forts to optimize treatment regimens and develop novel therapeutic agents remain pivotal for advancing outcomes in NSCLC 
management.
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0　前言

肺癌是全球公共健康的重大威胁之一，其发病

率和死亡率居高不下，对人类健康构成了严重挑

战［1-2］。国际癌症研究机构（International Agency for 
Research on Cancer， IARC）最新统计数据显示，肺癌

驱动基因阴性NSCLC
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是全球范围内发病率和死亡率最高的癌症之一，每

年新增病例数和死亡人数均位居前列［3］。其中，非

小细胞肺癌（non-small cell lung cancer， NSCLC）作

为肺癌的主要亚型，约占所有肺癌病例的 85%，其

发病率在过去几十年中呈显著上升趋势，特点是病

程进展迅速，易于转移，治疗难度大［2-4］。

NSCLC主要包括腺癌、鳞状细胞癌和大细胞癌

等类型，其中肺腺癌是最常见的亚型。肺腺癌的显

著特征包括病程进展迅速、易发生远处转移（如脑

转移、骨转移等），以及对传统治疗方法（如手术、化

疗和放疗）耐药性较强，这使得其治疗难度极大，患

者预后通常较差。大多数患者在确诊时已处于中

晚期，错过了最佳手术治疗时机，导致其 5年生存率

较低［5］。此外，近年来随着工业化进程加快、环境污

染及人口老龄化加剧，NSCLC的发病率呈现进一步

上升的趋势，给全球公共卫生系统带来了沉重的

负担［3， 5］。

在以上背景下，探索新的治疗方法和药物以提

高NSCLC患者的生存率和生活质量，已成为医学界

亟待解决的重要课题。近年来，靶向治疗和免疫治

疗等新兴治疗手段为 NSCLC 的治疗带来了新的希

望。随着NSCLC治疗研究的深入，个体化和精准治

疗成为趋势。在精准治疗方面，靶向治疗和免疫治

疗发挥了关键作用。靶向治疗通过针对肿瘤细胞

的特定基因突变或蛋白靶点，如表皮生长因子受体

（epidermal growth factor receptor， EGFR）、间变性淋

巴瘤激酶（anaplastic lymphoma kinase， ALK）等，精

准地抑制肿瘤细胞的生长和增殖，为携带相应突变

的患者带来了显著疗效［6］。免疫治疗则通过激活或

增强人体自身免疫系统来识别和攻击肿瘤细胞，以

程序性死亡受体 1（programmed death 1， PD-1）/程
序性死亡受体配体 1（programmed death ligand 1， 
PD-L1）抑制剂为代表的免疫检查点抑制剂为晚期

NSCLC 患者提供了新的治疗选择，延长了生存期，

并改善了生活质量［7-8］。其中，贝伐珠单抗作为抗血

管生成药物，在NSCLC的治疗中展现出显著的疗效

和广阔的应用前景。然而，由于该药的生产工艺繁

杂、研发耗时较长及研发费用高昂等诸多因素，导

致其价格一直难以降低。随着中国生物医药行业

的蓬勃发展，生物类似药的面世打破了这一僵局。

目前，中国已有 10家医药公司研发的贝伐珠单抗生

物类似药获得了上市批准（表 1）［9］。这些药物通过

特异性抑制血管内皮生长因子（vascular endothelial 
growth factor， VEGF）的活性阻断肿瘤的血液供应，

从而抑制肿瘤生长和转移。

本文重点评述贝伐珠单抗原研药安维汀及其

生物类似药安可达在NSCLC治疗中的研究进展，包

括二者的临床疗效、安全性及与其他治疗方案的比

较等方面的研究。选择安维汀是因为其作为首个

获批的抗 VEGF单抗，奠定了该类药物在 NSCLC 治

疗中的基石地位，拥有最广泛的临床研究证据和应

用经验。在NSCLC的治疗中，安维汀联合化疗已被

证实可显著提高患者的生存率和生活质量［10］。聚

焦安可达则因其是中国首个获批的贝伐珠单抗生

物类似药（2019年 12月），具有里程碑意义，其上市

表 1　在中国上市的贝伐珠单抗生物类似药

Tab. 1　Bevacizumab biosimilars approved in China

商品名

安可达

贝安汀

普贝希

达攸同

博优诺

汉贝泰

朴欣汀

艾瑞妥

安倍斯

安贝珠

研究代号

QL1101
MIL60

BAT1706
IBI305

LY01008
HLX04
TAB008
BP-102

TQ-B2302
SCT510

批准日期

2019-12-06
2021-11-24
2021-11-17
2020-06-17
2021-04-30
2021-11-30
2021-11-30
2021-06-22
2023-02-28
2023-06-27

批准文号

国药准字S20190040
国药准字S20210047
国药准字S20210044
国药准字S20200013
国药准字S20210013
国药准字S20210048
国药准字S20210049
国药准字S20210020
国药准字S20233105
国药准字S20230035

生产厂家

齐鲁制药有限公司

杭州博之锐生物制药有限公司

百奥泰生物制药股份有限公司

信达生物制药（苏州）有限公司

山东博安生物技术股份有限公司

上海复宏汉霖生物制药有限公司

东曜药业有限公司

苏州盛迪亚生物医药有限公司

正大天晴药业集团南京顺欣制药有限公司

神州细胞工程有限公司
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显著提高了药物可及性，且作为“首仿”品种，拥有

相对完善的与原研药头对头比较的临床研究数据，

为评估生物类似药在 NSCLC 治疗中的价值提供了

重要实证［11］。另外，基于山东省公共资源交易中心

平台数据，截至 2025 年 5 月，山东省医疗机构采购

安可达（排名首位）与信达生物的达攸同（第二位）

所占比例为 4.5∶1，因此确定其为本文主题。本文基

于对现有文献及临床试验结果的系统性回顾，旨在

为临床医生治疗NSCLC提供科学依据与实践参考，

并为未来研究方向提供启示。重点聚焦生物靶向

治疗领域，分析安维汀与安可达在NSCLC治疗策略

中的定位、作用转变及面临的挑战。同时，本文亦

探讨在生物技术持续发展的背景下，如何通过优化

药物设计及临床应用策略，进一步提升NSCLC患者

的治疗效果与生存质量［12］。

1　贝伐珠单抗治疗NSCLC的作用机制

1.1　贝伐珠单抗抑制血管生成原理

肿瘤的生长和转移高度依赖于血管生成，即新

血管的形成过程。血管生成为肿瘤细胞提供必要

的营养和氧气，支持其快速增殖和远处转移。血管

生成关键驱动因子VEGF通过与其受体结合激活一

系列下游信号通路，促进内皮细胞增殖、迁移和存

活，从而诱导新血管形成。贝伐珠单抗通过与

VEGF 结合阻断其与细胞表面 VEGF 受体的相互作

用，抑制下游信号通路的激活，从而抑制血管生成，

减少肿瘤的血液供应，限制肿瘤细胞获取养分和氧

气，不仅直接抑制了肿瘤的生长，还进一步限制了

肿瘤细胞的扩散能力。此外，抑制血管生成还可以

改善肿瘤微环境，增强其他治疗手段（如化疗和放

疗）的效果［13-14］。

1.2　安维汀治疗NSCLC的临床应用与效果

安维汀联合传统化疗已被证实能显著提高

NSCLC患者的治疗效果。研究显示，与单独化疗相

比，安维汀联合化疗能显著提高患者的总有效率和

生存质量，并降低并发症发生率，还能有效延长患

者的中位生存期［15-16］。具体来说，在晚期NSCLC的

一线治疗中，使用安维汀能显著改善患者的近期疗

效，并在一定程度上延长生存期。此外，即使是在

脑转移的NSCLC患者中，安维汀也显示出相对较高

的疗效和安全性，能有效改善患者的脑部损伤，降

低不良反应发生率［16-18］。

1.3　安维汀使用中的注意事项和副作用

尽管安维汀在 NSCLC 治疗中显示出较好的疗

效，但在使用过程中也需要关注其潜在的副作用和

相关注意事项，常见的副作用包括但不限于高血

压、出血、蛋白尿和血栓形成等［19］。特别是在抗血

管生成治疗中，需要严格筛选合适的患者，并在治

疗过程中密切监测患者的反应，尤其需要注意潜在

的出血风险［20］。临床应对患者进行详尽的评估，避

免在有明显出血倾向、严重心血管疾病或其他严重

并发症的患者中使用此药。此外，应根据患者的具

体情况调整用药剂量，严格按照医嘱使用，以降低

不良反应发生风险［19， 21］。
随着研究的不断深入，安维汀在NSCLC治疗中

的地位愈发稳固。一方面，其在多种基因突变状态

的NSCLC患者中均显示出良好的疗效，尤其是对于

缺乏明确治疗靶点的患者。另一方面，其与免疫治

疗药物的联合应用也在探索中，这种联合策略有望

进一步提高治疗效果。例如，在肝细胞癌（hepato⁃
cellular carcinoma， HCC）中，安维汀联合阿替利珠

单抗已被证实能够改善患者预后［22］。同时，为了最

大化安维汀的治疗效果并降低副作用，精准筛选和

评估患者至关重要。通过基因检测和生物标志物

分析，可以识别出更有可能从安维汀治疗中获益的

患者。例如，VEGF表达水平、肿瘤血管生成特征及

患者的基线水平等，均是评估的重要因素。此外，

临床医生还需要根据患者的个体情况灵活调整给

药剂量和治疗周期，以实现个体化治疗。

2　安可达的发展及应用

2.1　研发背景

安可达是由齐鲁制药有限公司研发的一款贝

伐珠单抗生物类似药，旨在模仿原研药安维汀的疗

效、安全性及免疫原性。作为中国首个获批的贝伐

珠单抗生物类似药，安可达于 2019年 12月 9日获得

中国国家药品监督管理局的批准上市［23］。其研发

背景与国际上对贝伐珠单抗生物类似药的需求密

切相关，旨在为患者提供一个更经济的治疗选择。

安可达的主要治疗指征包括晚期、转移性或复发性

NSCLC 和转移性结直肠癌。其获批基于在分子结

构、药理学属性、药效和免疫原性等方面与原研药

高度相似的研究数据。

2.2　临床有效性与安全性

近年来，多项临床研究和试验评估了安可达在
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NSCLC治疗中的表现。研究数据显示，安可达在晚

期非鳞NSCLC患者中显示出临床有效性［24-26］，主要

体现在延长患者总生存期（overall survival， OS）和无

进展生存期（progression-free survival， PFS）、提高生

活质量，以及降低治疗相关并发症发生率。相比于

单独化疗，加入安可达的综合治疗方案在控制疾病

进展方面显示出优势。

研究显示，在联合靶向治疗中，安可达联合安

罗替尼相比单用安罗替尼能显著降低 NSCLC 患者

肿瘤标志物（如 CYFRA21-1、CA125 等）水平，改善

免疫状态（如提升CD3+、CD4+等水平），且不良反应

无显著差异［27］。安可达联合阿美替尼相比单用阿

美替尼显著提高了患者的疾病控制率（disease con⁃
trol rate， DCR），改善了肝功能指标（ALT、AST等）和

生活质量评分［28］。关于安全性，研究记录了安可达

治疗中可能出现的不良事件，包括高血压、蛋白尿

等［29］。现有临床数据表明，安可达的安全性特征在

预期范围内。

综上所述，安可达作为贝伐珠单抗的生物类似

药，在NSCLC的治疗中已积累了显示其有效性和安

全性的临床证据。未来研究将进一步探索其在特

定患者群体中的应用策略。

3　安维汀与安可达在NSCLC治疗中的对比

研究

3.1　研究设计与方法

探讨安维汀与安可达治疗 NSCLC 的对比研究

通常采用随机对照试验，以评估两种治疗方案的疗

效、安全性及经济性。核心的研究设计包括但不限

于前瞻性、多中心、双盲的研究方法，比如在评估安

维汀的研究中，多采用常规化疗联合安维汀，并与

传统化疗方案进行比较，侧重于其临床效果和安全

性［10， 30］；而在研究安可达时，通常关注其与原研药

安维汀在非鳞 NSCLC 患者中的临床疗效和安全性

的比较，部分研究聚焦于其生物等效性和药理学

特性［11， 24］。
此外，研究设计还尤为关注包括药物药理学特

性、患者基线特征、治疗方案细节、疗效评价指标及

安全性监测手段。在分析药品经济性的研究中，采

用成本效果分析、成本效用分析等方法，以评估治

疗策略在资源有限的医疗保健系统中的应用价

值［31-32］。通过上述方法，期望获得对两种治疗策略

的全面评价，从而为临床医生提供基于证据的治疗

选择建议。

3.2　疗效与安全性对比分析

多项高质量研究证实，安可达与安维汀在

NSCLC 治疗中具有临床等效性。核心证据来自Ⅲ
期随机双盲试验：两药联合卡铂/紫杉醇治疗晚期

NSCLC 时 ，客 观 缓 解 率（objective response rate， 
ORR）分别为 52.8% 与 56.8%（P>0.05），中位 PFS 均

为 151 天（HR=1.112，95% CI：0.82~1.51），且疗效差

异无统计学意义［33］。这一结果在更广泛的治疗方

案中得到延伸——一项真实世界研究显示，两药联

合卡铂/培美曲塞等方案时，在 ORR、缓解持续时间

（duration of response， DoR）、PFS 及 OS 等终点指标

上均无显著差异［34］。值得注意的是，针对晚期

（Ⅲ/Ⅳ期）非鳞 NSCLC 这一关键适应证人群，生物

类似药与原研药的疗效差异同样无统计学意义（P≥
0.05）［24-26］，进一步验证了安可达作为 VEGF 抑制剂

的治疗价值。

安全性对比分析显示，两药不良事件特征高度

吻合。系统评价与Meta分析指出，安可达与安维汀

的总体不良事件发生率（RR=1.02，95% CI：0.94~
1.11）、严重不良事件发生率（RR=0.97，95% CI：
0.82~1.15）及因不良事件停药率均无显著差异［35-36］。
在特异性不良反应方面，两药引发高血压（≥3 级：

11.3% vs. 10.7%）、蛋白尿（≥2 级：7.1% vs. 6.8%）等

典型贝伐珠单抗相关毒性的风险相似［29］。免疫原

性作为生物类似药的关键评价指标，研究证实两者

抗药抗体阳性率（4.5% vs. 4.2%）及中和抗体发生率

（1.8% vs. 1.6%）亦无显著差异（P=0.79）［33］。此外，

两种治疗方案均能显著降低肿瘤相关并发症风险

（如出血、血栓事件）并改善患者生活质量评分（KPS
评分平均提高15.3分 vs. 14.7分）［30］。

尽管核心疗效与安全性指标呈现高度一致性，

但仍需关注两药的潜在细微差别。有研究发现，两

药在特定亚组（如老年或肝肾功能异常患者）中的

药物代谢动力学参数（如血药浓度-时间曲线下面

积）可能存在 10%~15%的波动［35］。此外，安可达组

报告的中性粒细胞减少症发生率（21.4%）略高于安

维汀组（18.9%），但未达显著水平（P=0.12）［33］。这

些现象提示，未来需通过更大样本量的相关研究进

一步细化两药的个体化应用策略。

3.3　经济性对比

从经济性的角度考虑，安可达作为一种生物类

似药，其研制目的之一就是提供一种成本更低的治

−− 643



肿瘤药学 2025 年 10 月第 15 卷第 5 期
Anti-tumor Pharmacy, October 2025, Vol. 15, No.5

疗方案，以减轻患者和医疗保健系统的经济负担。

基于现有研究证实其与原研药安维汀在治疗晚期

非鳞NSCLC时具有同等的疗效和安全性，有研究采

用最小成本分析（cost-minimization analysis， CMA）
方法评估其经济性［37］，计算单周期（每 3周）药品费

用，关键参数包括：推荐剂量 15 mg·kg-1、人均体重

65 kg，以及 2022 年各省中标价（药智网）的价格数

据。分析结果显示，采用中位中标价时，生物类似

药单周期费用（8 083~11 291元）显著低于原研药安

维汀（14 625元），敏感性分析进一步证实了该结论。

因此，在等效的前提下，生物类似药安可达能显著

降低治疗成本，减轻患者和医疗系统负担，为临床

提供经济性更优的选择，并有助于推动更具可持续

性的医疗保健体系发展。

综上所述，安维汀和安可达在NSCLC治疗中的

比较研究不仅证明了二者在疗效上的相似性，且在

安全性和经济性方面也各有优势。这些发现为临

床治疗提供了更多的治疗选择，并为患者带来了更

加个性化和成本效益更高的治疗方案。

4　临床实践中的挑战

4.1　对现有治疗方案的挑战

NSCLC治疗面临多方面的挑战，既包括病理机

制的复杂性，也涉及治疗方案的选择和执行［38］。尽

管当前的治疗策略较过去几十年有了显著进步，但

仍存在局限性，如靶向治疗（贝伐珠单抗可能导致

的获得性耐药）和免疫治疗的耐药问题。实效研究

的应用有望帮助临床医师进行更合理的诊疗决策，

但其本身也面临理论疗效与实际临床效果的差异

等挑战［39］。此外，虽然个体化治疗被认为是未来的

发展方向，但实践中仍存在许多问题，如基因治疗

的风险和挑战。

4.2　个体化治疗策略的重要性

个体化治疗的重要性日益凸显，特别是在

NSCLC 的治疗中。个体化精准诊疗能够提升治疗

效果，减少不必要的副作用，对于提高患者的生存

率和生活质量具有重要意义［40-41］。个体化治疗策略

的实施依赖于对患者具体状况的精准评估，包括病

理特征、基因表型等［42］。对于贝伐珠单抗等抗血管

生成药物，识别可预测疗效或毒性的生物标志物是

优化个体化应用的关键。然而，实现个体化治疗的

过程中，需要解决包括教育意识、患者授权、识别价

值、基础设施和信息管理等多方面的挑战［43］。

综上所述，NSCLC 的治疗面临诸多挑战，未来

的研究需要关注新的治疗方法和技术的开发、如何

克服个体化治疗策略实施过程中的障碍，以及推动

新药研发并加速其从基础研究向临床转化等［44］。
通过持续的研究和创新，有望为NSCLC患者带来更

有效、更安全的治疗方案。

5　结论

5.1　研究总结

贝伐珠单抗及其生物类似药的临床应用为

NSCLC 的治疗范式带来了重要变革。贝伐珠单抗

通过靶向抑制 VEGF 介导的血管生成，显著改善了

晚期NSCLC患者的PFS和OS，与化疗的协同作用进

一步提升了总体缓解率和生活质量。严格的药学

特性验证（涵盖关键药代动力学/药效动力学参数）

和Ⅲ期临床试验充分证实了生物类似药安可达与

原研药安维汀的生物等效性，二者展现出高度相似

的疗效（总有效率）和安全性（不良事件谱、免疫原

性特征）。对比研究显示，二者治疗非鳞 NSCLC 的

生存获益及 3级不良事件发生率均无显著差异，同

时，安可达可显著降低治疗成本（达 30% 以上），有

效优化了治疗的经济负担和医疗资源利用。

5.2　展望

基于现有成就与挑战，未来的研究应聚焦几个

关键方向：持续深化对贝伐珠单抗作用机制及耐药

性的理解，以指导更精准的患者分层和联合治疗策

略优化；积极推动基于已验证生物标志物的治疗方

案精准实施，利用多组学数据整合构建预测模型，

提升个体化治疗水平；大力发展严谨的实效研究方

法学［45-46］，运用大数据分析与人工智能深入挖掘真

实世界中的长期疗效、安全性及药物经济学价值，

为临床决策和卫生政策提供坚实依据；同时，必须

始终恪守研究的科学严谨性，强化统计学方法在设

计分析中的应用，并高度重视伦理规范、数据透明

度及结果的可重复性［47］，确保医学研究的负责任推

进。通过在这些互补性领域的协同努力，为NSCLC
患者提供更有效、更安全、更可及的治疗方案，实现

生存质量和长期预后的实质性改善。
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