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9஍ 50+஍ 48KL

֋ЎԖ BD R&D ࣏у

• 商业化核心能力日臻完
善，团队规模稳健扩张

• 汉斯状®成功上市，销售
强劲，超越预期

• 汉曲优®在疫情之下，高
速增长，费效比提升

• 全球对外许可5项，获超
15亿人民币首付款

• 生物类似药对外授权给
Organon、Abbott等国
际合作伙伴

• 与Palleon（由诺奖得主贝
尔托西教授创立）共同开
发2项FIC资产

• ASTRUM-005试验获FDA
和EMA认可，已递交欧洲
上市申请，将递交美国上
市申请

• 多项ADC资产进入IND-
enabling阶段；除肿瘤
外，拓展代谢、神经等治
疗领域

• 已在美国、澳洲等地自建
临床开发及注册团队

• 松江基地（一）24,000L
获批，打破产能瓶颈

• 松江基地（一）获得中国
GMP和欧盟QP认证

• 松江基地（二）工程进展
顺利，预计2026年，公司
总产能达144,000L

• 22年总收入为32.1亿，同
比增长91.1%

• 22年经营性现金流净流入
9.8亿元

• 22年扣非净亏损进一步收
窄至5.2亿
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可负担的创新
值得信赖的品质
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ٜ਑ۦ͵
• MSI-H ؗѼ䣂

• 沨سஂࢩ঑劌剫䣪 • ঑劌剫䣪سޫࡅٹ

դড૯ࣤڀ͵
• டॡ沨䣪 • 剳䣪

• (঑劌剫䣪ͣEU,USسޫࡅٹ • ঑劌剫䣪سୡޫف

• গࣻ剔䣪
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Ӫݰ哦ऒՆ͵јКټўҚНجզͧј剰䣂Нׁऐͧբࠖى܃Ҿ࣠࠿؈ஔ־

Ӫݰॡ঎୘ࠝӢ١ (׾Ӣܘ)

✓ 复宏汉霖管线总计有57个分子，其中有48种创新药

✓ 复宏汉霖主要专注于肿瘤，也开始围绕自身免疫/眼科/代谢/罕见病进行探索......

уռ६ֹո੹ރ

• 乳腺癌

• 肺癌

• 微卫星高度不稳定实体瘤

• 胃癌

• 结直肠癌

• 食管鳞状细胞癌

• 头颈部鳞状细胞癌

• 副肿瘤综合征

• 皮肤鳞状细胞癌

• 肝细胞癌

• …

ؗѼ䣂

ਵ䃎䣂
• 非霍奇金淋巴瘤

• 慢性淋巴细胞白血病

• 多发性骨髓瘤

১ાұ䡎

• 炎症性肠病
• 系统性红斑狼疮
• 原发性胆汁性胆管炎/原发性硬化性胆管炎
• 类风湿关节炎

іઅ
• 糖尿病肾脏疾病
• 非酒精性脂肪性肝病/非酒精性脂肪性肝炎

ऄय • 湿性年龄相关性黄斑变性

ਵॡ࣢ࣣڵ
• 心力衰竭
• 高脂血症

র੎ࣣ
• 朗格汉斯细胞组织细胞增生症/Erdheim-

Chester病
• 特发性肺纤维化

剰䣂 ஂ剰䣂

Зߊणকॸঞ • 肌萎缩侧索硬化症/帕金森病

哦ړڤࢢӢ١ (2)

(1) 根据药物非临床研究质量管理规范进行的毒理学研究；
(2) AxC包括：AEC抗体-酶偶联物；AOC抗体-寡核苷酸偶联物，ADC抗体偶联药物； SMC：小分子偶联物；Fusion Protein：融合蛋白
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ਗ਼ॠԅૻࣩࢢ࣏
Ӣ׾੦ਗ਼
(BAMD*)

஫ԇࣩܨݤڅ࡬
(*5D)ࢻ哦Նݰ

&

哦ࢢ杴զ૶૮ͧ
࣠࠿ॳӔ৊՟ࢻؗ

* Deep Data Driven Drug Discovery (5D); Biocomputation Accelerated Molecule Design (BAMD)
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曲妥珠单抗美国上市申请获FDA受理

斯鲁利单抗美国桥接试验首例患者给药完成

斯鲁利单抗预计24年初向FDA递交BLA

贝伐珠单抗眼科适应症国际III期临床完成美国
首例患者给药

Organon

ࡔࠍ

Organon

曲妥珠单抗已于约20个欧洲国家开展销售

帕妥珠单抗国际III期临床于西班牙获批开展

斯鲁利单抗LS-SCLC国际III期临床于欧盟国
家获批开展

斯鲁利单抗已于23年向EMA递交ES-SCLC
的MAA

曲妥珠单抗于澳大利亚、阿根廷、沙特等国家获批

已上市4个生物类似药对外授权覆盖18个拉美国家

斯鲁利单抗在东南亚10国对外授权于KG Bio

23年曲妥珠单抗预计在14个国家递交上市申请

Abbott
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• 2022年5月，随着松江基地（一）产能释放，彻底解决了产
能瓶颈问题

• 150mg剂型：已完成全国所有省市医保准入和招标挂网，
Top1000医院中累计准入超过85%

• 60mg剂型：4月正式商业化以来，已完成全国所有省份医
保准入以及29个省份招标挂网，Top1000医院中累计准入
超35%

• 约560名专业人士组成的商业化团队，全面覆盖全国六大销
售区域近3,700家医院

֡ଢ଼ռઔ

• 首个获批上市的国产曲妥珠单抗

• 首个在欧洲获批上市的“中国籍”单抗生物类
似药

• 在美国递交上市许可，并获得FDA受理，有望
成为首个在中国、欧洲、美国获批的“中国
籍”生物类似药

ষ֡٠֪ۦ۶ٜٵେ86.1%ͧ22׌Ԥ۱ͤ͵ଵֈբࠢࢿ׳ޝѨoͣޝ࠯

૯ࣤڀ͵ 早期乳腺癌

转移性乳腺癌

转移性胃癌

杴䎯͵HER2 哦ռ੐ߡ͵ 150mg/瓶（中国、欧洲、澳大利亚）

60mg/瓶（中国、欧洲）

420mg/瓶（欧洲）

13

澳大利亚商品名：Tuzucip®和 Trastucip®

੐ߡ䍫ࡕ
• 为中国HER2+乳腺癌患者量身定制，灵活组

合减少余液浪费

• 拒绝防腐剂，即配即用使用更安全

• 助力实现患者安全用药，及药品规范化使用管
理

ଵֈڟԋ

17.3ы
Ҵݗٵ2022

1.4 

9.3 

17.3 

2020 2021 2022

亿元

欧洲商品名：Zercepac®
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Ѩoޝ࠯ Ӟ৸ࣩЎ働਽ࢻ

>370Є
▁঎ъ࣏֭уԂ

哦Ѣͣং150-200ЄͤݰӃӪ֡ߗت

<40%
ਗଵચ࣐ࠢ҅

哦Ѣͣং57%-62%ͤݰӃӪ֡ߗت

Ѩи֡ӃӪݰ哦Ѣࣩચࠢݝ

• 敏锐地发现市场痛点，为中国
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MSI-H 实体瘤

鳞状非小细胞肺癌

广泛期小细胞肺癌

SCLCࣩ۱PD-1Ԥ۱࣠࠿நЖ▁঎ࣁஸӮԤ۱ͤ: ҵݯoͣࢩݯ࠯

15

• 开展患者援助项目，减轻患者的经济负担，提高

治疗的依从性，最大化药物治疗效果

• 积极探索城市惠民保，已经成功纳入淄博、无

锡、常州、金华、宁波等地的城市惠民保，大大

提升了当地居民对汉斯状的可及性

100mg/10ml/瓶

ऒा߈ۉшऄ

૴ԅૻࡱӔҴͧ٠֪ૻڼ

• 完成27省招标挂网，110家重点医院准入超30%

• ~400人的商业化团队，完成辖区划分，具有较高的

专业沟通能力和丰富的肿瘤推广经验

• 结合汉斯状o产品特性建立高效分销渠道，强化DTP

药房和输注中心布局，最大化患者可及性

ԞуռՔՂ㓬ܶڅঢי

ͤޤҴͣІ٠9Жݗٵ2022

• 面对激烈的PD-1/PD-L1市场竞争环境，制定差异化

的营销策略，聚焦小细胞肺癌领域，快速提升市场份

额，建立客户对产品的信心

• 携手伙伴创造更多商业价值，持续拓展海外市场

3.4ы

杴䎯͵PD-1 ૯ࣤڀ͵ 哦ռ੐ߡ͵

• 在多个瘤种获得亮眼的临床研究数据，并发表在国

际顶级医学期刊，包括JAMA（《美国医学会杂

志》），Nature Medicine，British Journal of 

Cancer。

Ԗज़ࣛͧ૙ૻ۴Ԩ٠֪ڐٚ
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oࢩݯ࠯ ֋ЎԖш䎯

其他PD-1/
PD-L1

汉斯状®

ࢴݝ֋ЎԖࣩࡗ▁

働шऄۉ
在2021年以来上市的PD-1/PD-L1产

品中，销量超越绝大多数对手

3.4ыҪ
І٠9Жޤ

~160Є
І٠9Жޤ

▁঎ъ࣏֭уԂ

ਸ਼ЎஔҮ
高于所有同期上市的PD-1/PD-L1产品

ளѠ஛޼٪Ԗज़ࣛͧڐٚ

Ԗज़ࣛڐٚ
োسࢎ঑劌剫䣪

ͣԨ㔀Ѽ剫䣪㕨ীࣩ15-20%ͤ

~30%
֧ӔҴࣩע଑Ԛୢ

▁঎س঑劌剫䣪ࣩࣣъѠ஛
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Ѹ֩ج㨓Ԥ۱ͤ͵㌓֠٠֪ஔ׳oͣӮڈӮ࠯

• 国内的商业化销售由复星医药旗下公司江苏复星负
责，已组建相当规模的专业销售团队

• 截至2022年底，在大多数省份完成正式挂网/备案采
购，全部开通医保

֋Ўԅૻ

非霍奇金淋巴瘤

慢性淋巴细胞白血病

类风湿关节炎

100mg/10ml/瓶

500mg/50ml/瓶

17

Ҵݗ望۶਽ॏ࠯؏וٵ2022

૴ԅૻࡱӔҴͧ٠֪ૻڼ

• 2019.02获批，中国首个生物类似药, 首个

国产利妥昔单抗

• 2022.03新适应症获批，中国首个获批类风

湿关节炎 (RA) 的利妥昔单抗

٠֪Ѡ஛બભोеەت

• 在利妥昔单抗市场份额超过50%*

0.8 

2.9 

5.4 5.5 

2019 2020 2021 2022

亿元

杴䎯͵CD20 ૯ࣤڀ͵ 哦ռ੐ߡ͵

5.5ы

47% 51% 52% 54%

47% 41% 39% 34%

6% 10%

22Q1

8%

22Q322Q2 22Q4

12% 达伯舒®

美罗华®

汉利康®

* 数据来源：IQVIA CHPA
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类风湿关节炎

强直性脊柱炎

银屑病

葡萄膜炎

• 上市后的国内商业销售由江苏万邦负责，江苏万邦
建有相当规模的风湿免疫事业部和面向广阔市场的
混线销售团队，具有风湿治疗领域产品的成功商业
化经验。

• 2022年2月，与Getz Pharma达成合作，授予其在
巴基斯坦、菲律宾、肯尼亚等11个国家汉达远o的
商业化等权益，助推公司商业化全球布局

• 公司首款治疗自身免疫疾病的产品

• 已完成30省医保落地，和31省的招标挂网

• 国内首个针对中国银屑病患者开展III期临床研
究的阿达木单抗生物类似药

• 成立患者全病程关爱平台“达远之家”，与
“国家皮肤与免疫疾病临床医学研究中心”合
作推出“ASSC强直性脊柱炎规范化诊疗项
目” 助力中国强直性脊柱炎的规范化诊疗。

־১ાұ䡎࣢ࣣஔف١͵૖ૢoͣ୚૖ެԤ۱ͤ࠯

40mg/0.8ml/瓶

ਫ਼ࠠ▁Ж㕨ী࠿ؿ࠿ڀ ف٠֪١ڎѩѳҺە݁

18

杴䎯͵ TNF-ŗ ૯ࣤڀ͵ 哦ռ੐ߡ͵

0.5ы
Ҵݗ望۶਽ॏ࠯؏וٵ2022
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转移性结直肠癌

晚期、转移性或复发性非小细胞肺癌

复发性胶质母细胞瘤

宫颈癌

上皮性卵巢癌、输卵管癌或原发性腹膜癌

• 中国唯一拥有转移性结直肠癌III期临床数据的贝伐珠单

抗

• 可进一步联合汉斯状®（抗PD-1单抗）开展肿瘤免疫联

合疗法，广泛用于各类肿瘤治疗

• 汉贝泰®新增获批复发性胶质母细胞瘤，宫颈癌，上皮性

卵巢癌、输卵管癌或原发性腹膜癌的补充申请

ծ֋ЎԖଵֈڏٵ2023ͧࣤڀ૯ى܃͵Ԥ۱ͤࢿoͣઍѥࡋઍ࠯

100mg/4ml/瓶

19

杴䎯͵VEGF

࣐哦ܮݰॺ

૯ࣤڀ͵ 哦ռ੐ߡ͵

૴ԅૻࡱӔҴͧ٠֪ૻڼ

• 完成30省医保落地，25省招标挂网

• 聚焦双通道市场，积极寻求非双通道地区的医

院准入机会

• 积极参与省级集采争取机会
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Ӫݰуռո۪ٴޱՕڕҴ͵ԈԂ࠯望ҵݱ஄澝יঢڅՆى

MEDx

• З֡ѳ୩੭ݮஔעӪݰѢЎ

• गؓՈ࣮㕨ীসѼͧԈԂॳӔԚ࣠

• տࣱڀॡݛज़ͧԅૻ㕨ীՈ࣮

• Biomarker 

• 汉斯状® GC/EC CDx

• ӪݰՄԄৗ⬷䃎懤懢壝՟堢ࣧ࣠ࡄ

• ՟ҀڏՆͧڟڟ৊՟

• ࢢFirst in class ۱䣪哦֧ࢋ

• ৊՟Ӫ׶ъ਑څٵ2022ڰ੽ઍصԖת؅

• Her2-Sialidase͵临床前研究展现高潜力

• TAA-Sialidase͵肿瘤特异靶点，结ա蠀

型技术，持续突破创

уռҺբڏՆͧЗ֡ͣԔ᠀Օ֩ԙͤ
੤Ք؞ࢮࣩ

• Зһ

• ،ҵளࣩݝளDARҚPolymer linker۪ޱ

• ள۪׏ޱⵜͧי஍১Оऍ੫у޴ADCٴՕ

• 不超过3个ADC产品的合䠐开发，全球权益

• NC18：抗䟐䢀栐㚰誠媀商业化合䠐

ҵ࣮޴ࣁ
З࣮֡޴૲޴܌

• 引入创 2个靶点ADC产品

ҵ࣮޴ࣁ

PALLEON

• ԼयѯऒՆ۪ޱॡ֜ࣂ୓ӪЎ

• Օٴޱ۪׾ܯॹ૤ֹࠡݰࣩ޴ऍ੫уैࢮ

• ؕ৊۪ٴޱՕڏՆࣩADCٜ֧ষ֡ૡҴК

Օࣩ،ҵ㓬ٴૡ▁ࠖ੩ؗгҾͧټ

ॡ঎إՕͧИٴҴAXCуռոڕ ѳ୩੭ڏݮՆո֋ЎԖ՟Ҁ

੽䍫࣏ࢢ ؕ৊࣏ࢢ
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уռॡ঎

INDКټӸ Iޫ IIޫ IIIޫ NDA І٠

HLX6018

GARP/TGF-β1

慢性炎症性疾病

HLX51

OX40

实体瘤，淋巴瘤

HLX13（伊匹木单抗ͤ
CTLA-4

黑色素瘤，肝细胞癌，肾细胞癌，转
移性结直肠癌

HLX10(1)（斯鲁利单抗）+HLX60
(2)

PD-1+GARP

实体瘤

HLX60

GARP

实体瘤，淋巴瘤

HLX53

TIGIT

实体瘤，淋巴瘤

HLX35
(3)

EGFR x 4-1BB

实体瘤

HLX301
(4)

PD-L1 x TIGIT

实体瘤，淋巴瘤

HLX10(1)（斯鲁利单抗）+汉贝泰
PD-1+VEGF

转移性结直肠癌 1L

HLX10(1)（斯鲁利单抗）+HLX07

PD-1+EGFR

头颈部鳞状细胞癌，鼻咽癌，胃癌，
食管鳞癌，鳞状非小细胞肺癌

HLX10(1)（斯鲁利单抗）+化疗
PD-1

胃癌 新辅助/辅助

HLX10(1)（斯鲁利单抗）+化疗
+放疗
PD-1

局限期小细胞肺癌 1L

HLX10(1)（斯鲁利单抗）+汉贝泰
PD-1+VEGF

非鳞状非小细胞肺癌 1L

HLX04-O
(8)

VEGF

湿性年龄相关性黄斑变性

汉斯状（斯鲁利单抗）(1)

PD-1

MSI-H实体瘤，鳞状非小细胞肺癌，
广泛期小细胞肺癌

汉利康（利妥昔单抗）(12)

CD20

非霍奇金淋巴瘤，慢性淋巴细胞白血
病，类风湿关节炎 (13)

汉曲优（曲妥珠单抗）(11)

HER2

乳腺癌，转移性胃癌

汉达远（阿达木单抗）(14)

TNF-α

类风湿关节炎，强直性脊柱炎，银屑
病，葡萄膜炎

汉贝泰（贝伐珠单抗）(15)

VEGF

转移性结直肠癌，晚期、转移性或复
发性非小细胞肺癌，胶质母细胞瘤等

HLX10(1)（斯鲁利单抗）+化疗
PD-1

食管鳞状细胞癌 1L

HLX10(1)（斯鲁利单抗）+化疗
PD-1

广泛期小细胞肺癌 1L

国际多中心临床研究 中国首个自主研发的中欧双批单抗药物

BLA获FDA受理

HLX02（曲妥珠单抗）(11)

HER2

乳腺癌，转移性胃癌

美国桥接试验

HLX42

EGFR ADC

实体瘤

HLX43

PD-L1 ADC

实体瘤

HLX44

Nectin4 ADC

实体瘤

HLX41

LIV1 ADC

实体瘤

HLX309

Nectin4 x 4-1BB

实体瘤

HLX80

STEAP1 ADC

前列腺癌

HLX314

HER2xSialidase 

实体瘤

HLX26

LAG-3

实体瘤，淋巴瘤

HLX10(1)（斯鲁利单抗）+HLX26

PD-1+LAG-3

实体瘤

ADC创新药单抗创新药

单抗类似药融合蛋白创新药

双抗创新药

小分子创新药

HLX22 + 汉曲优
HER2+HER2

胃癌

HLX07
(6)

EGFR

实体瘤（皮肤鳞癌）

HLX208
(7)

+ HLX10(1)（斯鲁利单抗）
BRAF V600E + PD-1

非小细胞肺癌

HLX208
(7)

BRAF V600E

LCH/ECD，黑色素瘤，甲状腺癌，转
移性结直肠癌，非小细胞肺癌等实体瘤

(1) 获中国、美国、欧盟、澳大利亚等国家和地区临床许可，2022年3月，获NMPA批准上市，商业合作伙伴：KGbio/ 复星医药； (2) 于澳大利亚获得新药临床试验许可； (3) 商业合作伙伴：Binacea ； (4) 获中国、澳大利亚临床许可； (5) 商业合作伙伴：上海景泽； (6) 获中国、美国临床许可；(7) 拥有在中国（含港澳台地区）的商业
化权利； (8) 获中国、澳大利亚 、美国、新加坡、欧盟等国家和地区临床许可，商业合作伙伴：亿胜； (9) 获中国、欧盟临床许可，商业合作伙伴：Organon ；(10) 获中国、欧盟、澳大利亚临床许可，商业合作伙伴：Organon ； (11) 在中国、英国、德国、法国、澳大利亚等30多个国家获批上市，欧洲商品名：Zercepac®，澳大利亚商
品名：Tuzucip®和Trastucip®，商业合作伙伴：Accord/ Cipla/ Jacobson/ mAbxience/ Eurofarma/ Abbott；(12) 中国首个生物类似药，商业合作伙伴：复星医药/ FARMA DE COLOMBIA/ Eurofarma/ Abbott；(13) 国内首个获批该适应症的利妥昔单抗； (14) 商业合作伙伴：万邦医药/Getz Pharma ；(15) 商业合作伙伴：Eurofarma

HLX10(1)（斯鲁利单抗）+化疗
PD-1

广泛期小细胞肺癌 1L

欧盟上市申请HLX17（帕博利珠单抗）
PD-1

实体瘤

HLX61

未公开（肿瘤免疫）
实体瘤

HLX15（达雷妥尤单抗）
CD38

多发性骨髓瘤

HLX11（帕妥珠单抗） (9)

HER2

乳腺癌 新辅助

HLX14（地舒单抗） (10)

RANKL

骨质疏松症

HLX05（西妥昔单抗） (5)

EGFR

转移性结直肠癌，头颈部鳞状细胞癌
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Кټॡ঎һିૡस-2022֚ٵஐ

1H2022 2H2022

ܶрNDA/BLA/MAA

һିКܨݤټ੾Ӟ

HLX10
广泛期小细胞肺癌（ES-SCLC）
一线治疗（中国）

HLX10
食管鳞状细胞癌 （ESCC）
一线治疗（Pivotal）

HLX04-O
湿性年龄相关性黄斑变性
（PoC）

HLX22
胃癌（GC）
一线治疗（PoC）

单抗创新药

HLX10
食管鳞状细胞癌（ESCC）
一线治疗（中国）

HLX02
美国递交生物制品上市申请

单抗类似药
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ASTRUM-005͵2022 ESMO Asia۶ղ1ݰޟL ES-SCLCܨݤ
Data cut-off date: 2022-6-13
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• HLX208将继续在NSCLC、mCRC等大适应症上进行探索

• 成人LCH和ECD是可累及全身多系统的罕见病，严重影响患者的
生命和生活质量

• 目前治疗以化疗为主，副作用大，易复发。国内无获批的靶向药
物，存在未满足的临床需求

• HLX208在成人LCH和ECD中表现出卓越的疗效和安全性，明显
优于化疗

• 已与CDE进行沟通，接受单臂进行关键性临床试验，将在末例受
试者入组后6个月进行pre-NDA

• LCH/ECD适应症已申报突破性疗法(BTD)

HLX208-LCH/ECD201ੰயগ߈Ѩڐ

ੰயগ߈

զݱॺܮ

LCH/ECD是以MAPK信号通路激活

为主要特征的克隆性血液系统肿瘤，

属于炎性髓系肿瘤，目前发现约50

％LCH/ECD患者的病变组织存在着

BRAF V600E突变。

LCH/ECD可累及全身各系统，因此其

临床表现因受累部位不同而表现各

异，严重影响患者生活质量，如：

• 骨骼系统：骨痛、病理性骨折等；

• 中枢神经系统：尿崩症、肢体活动

障碍等；

• 心血管系统：心包积液、胸闷、憋

气等；

• 皮肤：皮疹等；

• 牙齿松动、脱落；

• 输尿管梗阻；

• 单双侧突眼甚至失明等；

Gaurav Goyal et al. Blood. 2020 May 28;135(22):1929-1945
Carl E. Allen et al. N Engl J Med. 2018 August 30; 379(9): 856–868

୰䎯ूऔ
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КټII/IIIޫॡ঎ૡى

• HLX07为ъࡼԖ单克隆抗体，与已上市

的西妥昔单抗相比，Ԡਿޫ更长。

• II期临床试验中表现出更高安全性及抗肿

瘤活性。

• Љݯஸ҅Ԥ۱ͣH哦ͤ৊࣐֧יЖ䣂म

З֭਽ࢻӞ哦ݝԢբҀ࣐

• HLX07
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КټIND/Iޫ ઞуޫݾ (1/2)

• 通过四价结合，诱导OX40的聚集(clustering)，发挥免
疫激活

• 在多种肿瘤模型中显示出剂量依赖的肿瘤杀伤效果

• 与PD1/PDL1抗体联用具有显著的联合增效

• 无论是单用还是与PD1/PDL1抗体联用，均显著优于竞
品分子

• 已于2022年11月递交单药IND申请

HLX51(OX40) HLX53(TIGIT)

• 在肿瘤微环境中具有显著的免疫调节

• HLX53与斯鲁例单抗（H药）联用的药效显著优于
Tiragolumab和Atezolizumab的联用组合。

• 在单药临床剂量爬坡试验中显示出良好的安全性

HLX26(LAG-3)

• 与PD-1抗体联用在多种肿瘤（mCRC、NSCLC等）中显
示出显著的协同增效

• 并且耐受性和安全性良好
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КټIND/Iޫ ઞуޫݾ (2/2)

• 潜在First-in-Class创新药，中国第一个、全球第三个
IND

• 抑制TGFβ成熟和释放，调节肿瘤炎症和免疫微环境

• ADCC作用清除GARP阳性肿瘤细胞和Treg细胞

• 无论是单用还是与免疫检查点抑制剂联用，在不同的肿
瘤模型中均显示出优异的药效

• 潜在First-in-Class创新药，第一个进入临床研究

• 同时抑制EGFR的信号通路和激活效应T细胞和NK细胞，
具有更强的肿瘤杀伤效果，并可能提高对 EGFR 单抗不
敏感肿瘤的应答率。

• 目前I期临床数据证明HLX35具有良好的安全性和耐受性

• HLX301与其他竞品具有差异化的分子设计

• 在多种肿瘤动物模型中的药效显著优于Tiragolumab和
Atezolizumab的联用组合

• 在澳洲与中国并行开展的2项剂量爬坡试验中均显现出良
好的耐受与安全性。

HLX60(GARP) HLX35(EGFR x 4-1BB) HLX301(PD-L1 x TIGIT)
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Кټॡ঎һିૡस-2023ٵКټॡ঎һିૡस

1H2023 2H2023

ܶрNDA/BLA/MAA

һିКܨݤټ੾Ӟ

HLX10
广泛期小细胞肺癌
（ES-SCLC）
一线治疗（欧盟）

HLX10
非鳞状非小细胞肺癌
（nsNSCLC）
一线治疗（中国）

HLX10
非鳞状非小细胞肺癌
（nsNSCLC）
一线治疗（Pivotal）

HLX10
转移性结直肠癌
（mCRC）
一线治疗 （PoC）

HLX10
鳞状非小细胞肺癌
（sqNSCLC）- 最终OS
一线治疗（Pivotal）

HLX208
转移性结直肠癌

一线治疗（
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јКټўҚНجզͧअԂ剰䣂澝іઅ澝ڵਵॡ澝副ࣣ澝णকॗஔࣩ־Кټ୻࠭

টডஂى܃剰䣂࣢ࣣͧଜ䎯ईӔіઅͧڵਵॡͧ副ࣣͧणকॸঞ࣢ࣣ

• 通过与免疫调节剂、代谢调节剂等偶联，开发新型重组蛋白、抗体等；
• 为提高神经系统疾病药物的作用，开发跨血脑屏障给药技术平台。

• 基于Deep Data Driven Drug Discovery(5D)平台，整合医学信
息数据，发掘新的炎症、免疫、代谢干预靶点、机制和药物

• 基于Biocomputation Accelerated Molecule Design (BAMD)
平台，从头设计多肽、核酸等药物分子，以及优化抗体、小分子
药物、ADC payload等

• 中美双核驱动，美国创新中心着力进行0-1的高质量源头创新，中
国创新中心着力1-10的高效率产品开发

• 与外部前沿领先科学家和研究机构开展跨边界合作研究，增强自
主创新实力，对前沿突破科学和技术进行早期孵化

јКټўҚНجզࣩݰ哦ऒՆ
јܨݤڅ࡬஫ԇݰ哦Նࢻոј࣏ࢢਗ਼ॠԅૻ哦ࢢ

Ӣ׾੦ਗ਼ࣩݰقځ哦ऒՆ۪ޱ

১ОӪݰНОͧט଑ӪݰНોͧӃט଑ऒՆࣼগ
՟ͧӃטՄࢻؗࢺڱऒՆઔଞ澝ࢴݝոўҚלޣԖ

୻࠭ټરࣩКࢁޭظअԂ੕ӏͧ־凖ؗѼ剰䣂ஔ࡬

• 针对转移、耐药肿瘤，大力开发抗体偶联药物（ADC）药物
• 通过与免疫激动剂、细胞因子偶联，开发新型双抗、T cell engager，

NK cell engager解决PD-1/PD-L1不敏感、耐药肿瘤
• 为提高肿瘤药物精准治疗和联合治疗，在AXC平台的基础上，进化以

结合子为核心的药物精准递送平台(XXC)

Նڏ哦ݰর੎ࣣࣩى܃

• 利用小核酸药物、mRNA介导的蛋白替代治疗和基因编辑治疗开发罕
见病创新药。
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۱Ѽҡ৊哦ࢢ(ADC)ऒՆज़ࣛ

͵ԖADCуռڐՆٚڏ

ࣩ޴ऍ੫уैࢮޥҿैڎ

payload-linkerոֹݰ

ҡ৊۪ٴޱՕ

ܶளADCࣩݝৗ͵ऒՆ

MP-ADC (Multiple-

Payloads ADC)

ܶளADCࣩ،ҵ㓬ո࠿

࣠ॅ͵ऒՆ剰䣂޻׊ࢺڲ

ѝଚݚpayload-linker

 Օ(Conditionallyٴ

Released Payload-

LinkerͧCRPL)

ܶளADCࣩ૲܌㓬͵ऒ

Ն剰䣂޻׊ࢺڲѝࡕࢍ㓬

۱Ѽ(Conditionally 

Activated Antibody, 

CAA)ٴՕ

֪࣐ڀࣩࢢADC哦ى܃

ॹոஂֹࠡࠡݰऒՆ͵ޑ

ॹpayload

• 潜在First-in-class ADCуռ

• 肿瘤微环境依赖性活化和释放的payload

• 针对EGFR抑制剂耐药和突变的多种实体肿瘤，具有
良好的杀伤效果

• 具有极佳的治疗窗

• 潜在First-in-class ADCуռ

• 肿瘤微环境依赖性活化和释放的payload

• 针对PD1/PDL1抗体不反应和耐药的多种实体肿瘤，
具有良好的杀伤效果

• 具有极佳的治疗窗

HLX42
(EGFR 
ADC)

HLX43
(PD-L1 
ADC)
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Նڏ哦ݰոਗ਼ॠ஫ԇࣩ䎄ࣤ澝ұ䡎澝іઅӪܨݤ

• First-in-classسӢ׾ҡ৊уռ

• 多重药理学，作用机制独特

• 解决渐冻症和帕金森领域尚未满足的临床需求

• 潜在突破性治疗药物

• First-in-classଜঐ堢ࣧуռ

• 作用机制独特，同时降低血糖并促进肾脏损伤修复

• 在糖尿病肾病模型中展示出良好的疗效

• 疾病人群广阔，未满足临床需求巨大

HLX94 
(SMC)

HLX307
(rPro)

֟ঘіઅૠ▁ڵߟୋஙͧૹ૚যছ࣏؅ࢢոיଜ哦ڏ؅ͧࣂՆ੕ӏ࣢ࣣࣩ޳וӪݰ哦澞
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੐ӥ㔀уৗ

144,000L

Ѩo֋ЎԖҵ஄ܶૻޝ࠯ԈԂͧۦ㾲▁Գ24,000Lуৗ਑߁

• 2022年松江基地(一)与徐汇基地总产能达: 48,000L

• 成功完成商业化GMP 生产: 582 （~2019）+ۦ

• 生产成功率: ʅ���

• 生产质量相关人员:  1200+

• 生产密度及强度：֡ଢ଼ஔҮ

• 获得中国和欧盟GMP认证，继续推进产品走向国际

• 通过国内外客户及药监机构审计，内外兼修完善质量管理体系

• 积极准备FDA澝EMA的现场核查

• 产能放量: 24,000L

• 获批生产产品：ޝ࠯Ѩoͣࢿ׳ޝԤ۱ͤ

• 可在欧盟进行临床试验的产品：HLX04-O、HLX11、HLX14等

高质量可持续生产保障, 以国际化标准践行Ȑ࠯望ռઔȑ

ҿ֡הӃநࣩܗ▁ل֋ЎԖ࣏уৗԂ

ѼॸࣂӔઔଞॡߗডહਸ਼֡ଢ଼ܕ

ۦ਑ړࠔޤ5ٵ㾲ׁ֩ͣ▁ͤ2022߁

Іࡢ
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ஓਗ਼2026ٵ㔀уৗ૖144,000L 

㾲ׁ֩ͣзͤ▁ޫ஍ࣹਗ਼ӥуৗ͵96,000L߁

总产能（L） Ѽуৗ੐ӥஓѲݦ望࠯
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• 3号楼封顶

• 完成关键新技术平台搭建，给反应器更换大脑

• 自主研发15000L不锈钢反应器，扩大商业化
生产成本优势

• PAT 拉曼光谱

ԅૻڎ੦

• 一期一二阶段预计2023年底投入生产

• PFS、ADC 加速建设中，产线更全面

• 拓展CDMO业务

ȐޕȑૼԚ哦

• 科学布局产能布局，满足生产需求

• 预判行业产品类型，提前开发领先工艺技术

• 利用产能及工艺技术优势，建立国内领先地位

Ѩԍैڎ

ׁ֩࠮گ ͤ▁㾲ׁ֩ͣ߁ 㾲ׁ֩ͣзͤ߁

N：(5+1)*2 KL
S：(5+1)*2 KL

(6*2KL)*2
(6*2 KL)*3
4*15 KL
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ԣભ૜ਗͧԈԂୠޯݝ׌

• 制度完善规范，建立精益文化

• 聚焦关键业务，项目年化收益超千万

• 提升管理理念，完成数字化转型

ॳ࣮૜ਗ

• 高效稳健的国产化物料平台，产量更优

• 自主培养基和关键物料，成本更低

• 供应链多源化管理，灵活应对供货危机

֡уԖ

• 技术优化，工艺迭代，产量提升

• 精益求精，生产周期缩短

ٖ৺૨і

A

B

C

-67%

-70%

-85%

交货周期

2020

2022

产量 周期

-20%

20%

2021

2023
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2022ҵٵ㔀ݗҴ32.1ыҪͧբࠢ׌େ91.1%ͧࠤӮࢴբࠢܶԞ

㔀ݗҴ׌େ

• 2022全年销售约32.1亿元，同比增长91.1%

• 销售增长主要来源于：产品销售放量；BD及其

他收入同比增加187.2%，主要来自于与合作伙

伴合作开发、技术转让以及商业化授权收入

• 2022年全年毛利约23.7亿元，同比增长104.4%

• 汉曲优® ：2022全年销售收入17.3亿元，同比增长86.1%

• 汉斯状® ：2022年3月获批上市，9个月销售收入3.4亿元

• 汉利康® ：2022全年销售收入5.5亿元，同比增长2.1%

• 汉达远® ：2022全年销售收入0.5亿元，同比增长134.5%

• BD及其他收入：2022全年收入5.4亿元，同比增长187.2%

ۉ߄Ҵݗ

• 2022全年产品销售为26.8亿元，同比增长79.0%

• 产品销售增长主要来源于：松江一厂获批后，汉曲

优o产能释放，产品销售持续放量；汉斯状o提前商

业化获批，快速占领市场并实现销售

®ڈӮ࠯ 17%

®Ѩޝ࠯ 54%
®૖ૢ࠯ 2%

®ࢩݯ࠯ 10%

BDՂҾєݗҴ 17%

ۉ߄Ҵݗ2022

уռݗҴ

0.9 

5.9 

16.8 

32.1 

2019 2020 2021 2022

㔀ݗҴ
ͣRMBыͤ

91.1%

186.3%

546.2%

0.8 

4.3 

14.9 

26.8 

2019 2020 2021 2022

уռݗҴ
ͣRMBыͤ

79.0%

251.3%

438.9%
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6.1 
8.9 10.2 

13.9 
8.0 

8.2 7.4 

7.9 14.1 
17.1 17.6 

21.8 

2019 2020 2021 2022

费用化研发投入 资本化研发投入

ऒՆۯҴ͵ચ࣐ԖऒՆܕডܶԞ
ͣRMBыͤ

2022ҵܤ◚ٵবृͧચ࣐ԖऒՆࠢ҅׌ԅͧকਗ㓬ࢻଟӓࡗҴ૝10ы

(4.4) (6.1)
0.9 
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(15.1) (16.8)

(13.6)

29.5 

10.0 6.5 8.6 

2019 2020 2021 2022

现金及现金等价物净增加额
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એԆੌ݅ܨݤ

଑ӢએԆܨݤ 2022 2021 YOY ׌େ

ԤѸ͵ ъٟࣨࠨЄҪ ԨݗҴ% ъٟࣨࠨЄҪ ԨݗҴ% %

Ҵݗ 3,214.7 100.0% 1,682.5 100.0% 91.1% 

уռݗҴ 2,675.4 83.2% 1,494.6 88.8% 79.0% 

BDՂҾєݗҴ 539.4 16.8% 187.8 11.2% 187.2% 

ଵֈޯۉ (844.6) (26.3%) (522.7) (31.1%) 61.6% 

ଵֈચ࣐ (1,049.3) (32.6%) (520.3) (30.9%) 101.7% 

ॡࣂચ࣐ (354.0) (11.0%) (280.6) (16.7%) 26.2% 

ऒՆચ࣐ (1,394.5) (43.4%) (1,023.9) (60.9%) 36.2% 

એԆચ࣐ (105.7) (3.3%) (84.8) (5.0%) 24.6% 

ୣऺӸ◚ܤ (693.9) (21.6%) (956.7) (56.9%) (27.5%)

ܤ◚Ӄٵ (695.3) (21.6%) (984.1) (58.5%) (29.3%)
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• 复宏汉霖、陈述人或提供人对本文件内容（文件内容亦有可能包括前瞻性陈述）均不做出明示或默示的保证、声明或陈述（包括但不限于：本内容针对为任意特定目的而关于内容
所具有的及时性、通用性、精确性的声明，或者关于使用本文件内容所获得信息无误可信的声明）。如因有关内容存在错误、遗漏或失准之处而引致的行为或结果，复宏汉霖、陈
述人或提供人对此不承担责任。

• 本文件及其中所包含内容的所有权利包括版权均由复宏汉霖独家所有，其中相关的“Henlius” 和“复宏汉霖”字样、图案及相关LOGO标识均为复宏汉霖合法所有的字号、商标
和标识。未经复宏汉霖书面同意，任何第三方不得以包括转载在内的任何方式加以使用。

• 本文件内容不包含亦不应被视为任何建议（包括但不限于医疗建议、投资建议），您基于本文件中内容做出的任何决策，责任自负。

• Henlius, the representor or the provider does not make express or implied warranties, statements or representations on the content of this document (the content of this document may

also include forward-looking statements),
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