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公司整体业绩表现

2023年主要自免管线进展

608 610 611 613 621

中重度斑状块银屑病

23.4月完成入组
23.12月达到主要终点

nr-axSpA / AS

23.12月获批临床
已启动II期

嗜酸性粒细胞哮喘

23.7月完成入组
23.12月达到临床终点

成人中重度特应性皮炎

23.8月达到II期临床终点，24.1月III期首例入组

CRSwNP

23.4月IND获批
23.12月已完成入组

COPD

23.9月IND获批
23.12月首例入组

痛风性关节炎

23.7月达到II期临床终点
24.1月III期首例入组

COPD
23.7月FDA获批

23.10月NMPA获批

青少年中重度
AD

III
期

II期

I期/
IND

23.12月IND获批
已启动II期

儿童中重度AD

23.12月IND获批，已启动Ib期

痛风性关节炎间歇期

24.1月IND获批

2023年实现营业收入10.1亿元，同比增长22.8%，其中：

 益赛普：2023年实现收入5.7亿元（不含外销）同比增长10.5%

 赛普汀：2023年实现收入2.3亿元，同比增长41.8%

 健尼哌：2023年实现收入0.44亿元，同比增长59.4%

 其他：2023年实现CDMO收入0.64亿元，授权许可收入0.99亿元

 正常化EBIDTA：2023年为3.0亿元，同比增长279.6%

 归母净利润：2023年实现2.9亿元，同比增长497.6% 

 经营性现金流净额：2023年实现4.2亿元，同比增长78.3%

 现金储备：截至2023年底，公司拥有现金储备28.0亿元

业绩表现 财务表现
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聚焦自免领域，塑造公司核心竞争力

聚焦自免，快速推进临床

• 在自免领域具备先发优势，五款自主研发

自免产品已处于临床阶段，分别是608（IL-

17A ）、 610(IL-5) 、 611(IL-4Rα)、613（ IL-

1β）、621(IL-33)，开发速度在国内药企中

位于前列

• 在自免领域深耕布局近二十年，开展专业的

学术化推广，医院覆盖广泛并深入基层市场

• 覆盖国内医院4000余家，其中约2000家为三

级医院

自主创新研发平台

• 抗体筛选平台
• 抗体成熟及功能优化平台
• 临床前动物体内药效平台
• 多功能融合蛋白平台
• 双抗及多抗平台
• 累计有效专利申请190件，专利授权88件

生产能力

• 拥有40,000升抗体药物生产产能

• 拥有自主知识产权的填料和培养基

• 可为客户提供从DNA到IND到BLA以及

商业化生产的全流程一站式CDMO服务

营销能力

收入
百万元

归母净利润

百万元

基本每股收益

元

18.1 49.3

294.6 

2020 2021 2022 2023

YOY 497.6%

655.0 
928.8 825.5 

1,014.0 

2020 2021 2022 2023

YOY 22.8%

(0.37)

0.03 0.08 

0.48 

2020 2021 2022 2023

YOY 500%

(217.5)
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6.5 

19.1 

62.5 

64.0 

103.5 

150 

6.7

20.4

67.3

70.3

106.4

180

6.8

22.3

78.1

78.5

110.7

240

PsO

CRSwNP

哮喘

AD

COPD

高尿酸血症及痛风

2018
2022
2030E

打造国内最具竞争力的自免管线

自身免疫疾病领域拥有巨大的患者人群

公司主要覆盖的适应症对应的患者人数（中国）

数据来源：弗若斯特沙利文

未来五年预计会申报NDA的项目预览

已有产品适应症覆盖

RA、AS、PsO

在研管线新增适应症覆盖
特异性皮炎、慢性鼻窦炎、中重度

哮喘、急性痛风关节炎等

产品管线拓展，
努力构建

FIC/BIC品种

自免领域管线策略

2024年 2025年 2026年 2027年

608 
中重度斑状
块银屑病

613 
痛风性关节炎

610 
嗜酸性粒细胞

哮喘

611 
CRSwNP

611 
成人中重度AD

613 
痛风性关节炎
（间歇期）

2028年

608 
强直性脊柱炎

611 
青少年中重度

AD

皮肤科

风湿免疫科

呼吸科

单位：百万人

耳鼻喉科
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高度重视ESG指标管理，奠定公司长期可持续性发展的基石

*商道融绿ESG评级：商道融绿为中国大陆最早提供ESG信息、评级和可持续金融咨询业务的服务供应商。评级结果由A+到D划分为10级，每个季度更新一次。

公司努力成为健康产业的长期开拓者、抗体药物的可靠提供者、社会共享价值的稳定创造者、绿色力量的长期行动者。秉承“珍爱生命、关注生存、创造生活”
的理念。构建环境保护、社会责任与公司治理的闭环管理体系。

在最新一期商道融绿 ESG 评级中公司获评A-，排名处于同行业418家获评
企业中第49名，处于前11.6%

在中诚信、秩鼎、Wind等机构评级中获得A至AA等评级结果。
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公司整体发展战略

合作平台
• 加强国际合作，布局

先进技术
• 寻找自有产品License-

out机会
• 寻找前沿领域新技术

和新平台的合作机会

营销平台
• 营销模式的迭代升级
• 加大已上市产品的市场覆盖
• 产品组合的构建与竞争力提升
• 基层市场的布局与资源积累

生产平台
• 充分发挥现有规模和成本优势
• 多种类型灵活规划产能
• 升级CDMO业务

立足自免，各平台发力，多维度贡
献增长，努力成为自免的王者

研发平台
• 加快自免管线的研发进程
• 加深自免布局，拓展管线

及适应症覆盖
• 构建自免领域FIC、BIC潜

力品种



上市产品
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益赛普 — 慢病治疗需求的首选生物制剂

RA/AS治疗达标基石

• 预充针剂型2023年一季度
获批上市，改善患者的
依从性

• 强化以患者管理为核心，
给患者提供更优质的服
务，提高竞争力

• 拓展中医领域，基于益
赛普在中医的重磅询证
证据，寻求新的增长点

以患者为中心
拓展新剂型

县域下沉
（地市/人口大县）

• 大力推进乡村振兴项目，
加大覆盖面和加快覆盖速
度

• 借助益赛普专家优势，同
时推动下沉地域学术活动
覆盖，提高基层地市/县域
诊疗水平，巩固益赛普先
入优势

近20年中国患者使用印证益赛普安全、有效，适合长期治疗

符合慢病治疗需求的首选生物制剂

政策响应

• 重组人Ⅱ型肿瘤坏死因
子受体抗体融合蛋白
2024版医保报销全面解
限

• 各省集采：积极应对带
量采购，重新定义销售
团队职能，适应集采下
的市场

2023年医疗活动恢复正常，益赛普预充针上市，

益赛普国内实现销售收入5.7亿元，较去年同期

同比增长10.5%

截至2023年累计完
成签约定点医院
1003家

截 至 2023 年 累 计 开
展培训和义诊活动
849场，培训基层医
护人员3.2万名

截至2023年累计筛查
1.74万人，累计救治
强直患者1.35万人

2019年起，公司大力参与并支持“强直性脊柱炎健康扶贫工程”并
取得阶段性攻坚扶贫成效。2022年起继续投身于“强直性脊柱炎健
康乡村工程”

2019年起，公司大力参与并支持“强直性脊柱炎健康扶贫工程”并
取得阶段性攻坚扶贫成效。2022年起继续投身于“强直性脊柱炎健
康乡村工程”

益赛普
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益赛普 — 安全优势明显，更适合亚洲人群

阿达木单抗类产品依那西普类产品指标

1.62/百人年
（86/5317 病人年）

P<0.0001

0.57/百人年
（44/7690 病人年）

结核感染率 ①

0.75 /百人年
p<0.0035

0.39 /百人年
慢性严重肝脏损害

导致住院率 ①

31.2% （199 病例）0 %（200 病例）抗药抗体发生②

每两周一次 x 40mg每周2次 x 25mg给药频率

预充式针剂注射用粉针/预充针剂型

2002年（修美乐）1998年 （恩利）美国上市时间

2010年（修美乐）2005年 （益赛普）中国上市时间

①Chiu YM., et al., A real world risk analysis of biological treatment (adalimumab and etanercept) in a country 
with a high prevalence of tuberculosis and chronic liver disease: a nationwide population-based study.  Scand J 
Rheumatol., 46: 236-240. 2017.
②Moots RJ, et al., The impact of anti-drug antibodies on drug concentration and clinical outcomes in rheumatoid 
arthritis patients treated with adalimumab, etanercept, or infliximab: Results from a multinational, read-world 
clinical practice, non-interventional study.  PLoS One, 12 (4): e0175207， DOI：10.1371.

竞争优势：普惠患者的国产自主品种 依那西普类产品与阿达木单抗类产品的比较

• 免疫原性低，结核、肝病、严重细菌感染等不良反应发生率
低于单抗类，不易产生抗药抗体，更适合亚洲人群使用

安全放心

• 历经8年研究，2005年中国第一个上市的TNF-α抑制剂，填补
了中国风湿病领域无生物制剂可用的空白，获批时间早于原
研5年

首家上市

1st

• 早用首选，长效安全，近20年临床使用经验，疗效和安全性
得到普遍认可，更符合慢病治疗需求的首选生物制剂

慢病首选

• 持续专业的风湿科学术教育与实践推动，改善了中国风湿病
人的治疗方式，年惠及患者约十万人

普惠患者
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益赛普 — 2023年新增循证证据

备注：
1. Zhang X,et al . Clin Immunol. 2023 Oct; 255: 109749.      
2. Zhu H, et al. Arthritis Rheumatol. 2023; 75 (suppl 9). 

由北京医院张烜教授1发起的多中心（14家三级风湿病中心）、随
机、双盲、三重模拟对照研究结果发表知名国际刊物《Clinical
Immunology》（影响因子：8.6）。本研究证实益赛普联合雷公藤
治疗活动性类风湿关节炎（RA）临床疗效优于MTX（甲氨蝶呤），
并且在ACR50方面比益赛普+MTX更有效，且未增加安全性风险，
为国际RA患者的临床优化治疗提供了中国方案。

益赛普联合雷公藤为RA患者管理提供优选“中国方案” 益赛普探索RA患者精准治疗初见成果

由北京大学人民医院栗占国教授2团队发起的“类风湿关节炎患者益赛普治疗前后血清

细胞因子及免疫细胞亚群水平变化与疗效的相关性研究”中期分析成果，入选2023年美

国风湿年会（ACR）及2023年亚太风湿病协会联盟（APLAR)大会壁报展示，中期分析

显示：T细胞特征可能有望预测RA患者对益赛普的临床反应。
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赛普汀 — 开启中国患者抗HER2治疗新选择

赛普汀赛普汀赛普汀

帕妥珠单
抗

卡帕

PD-1单
抗

雷帕
霉素

替尼类

紫杉醇

优替
德隆

化疗
一线

联合多种药物开展十余项注册研究、IIT研究及真实世界研究

• 国内最早立项的“抗HER2抗体研发项目”，863国家重大专项

• 中国首个自主研发的创新抗HER2大分子单抗

• 上海市高新技术成果转化项目“百佳”荣誉称号

• 上海市高新技术成果转化项目“自主创新+强”荣誉称号

• 纳入最新国家医保目录，现国内30个省份全覆盖

• 惠及2万+HER2阳性癌症患者，让抗HER2治疗触手可及
14.7 

66.9 

159.4 
226.0 

2020 2021 2022 2023

+42%
百万元

• 中国肿瘤临床学会（CSCO）乳腺癌诊疗指南（2023年）HER2阳

性乳腺癌一线解救治疗I级推荐

• 中国抗癌协会乳腺癌诊治指南与规范 (2024年版）

• 国家卫健委《乳腺癌合理用药指南(第二版)》

• 靶向HER2乳腺癌诊疗中国专家共识2023版

• 国家卫健委《乳腺癌诊疗指南》 (2022年版)

• 国家卫健委《新型抗肿瘤药物临床应用指导原则(2022版)》

• 人表皮生长因子受体2阳性乳腺癌临床诊疗专家共识 (2021版)

• 中国进展期乳腺癌共识指南2020(CABC3)

多部指南公示权威推荐

开启中国患者抗HER2治疗新选择 赛普汀近年来销售收入
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赛普汀 — 优秀的疗效与安全性，多项研究结果亮相国际会议

新辅助治疗未来可期

• 伊尼妥单抗+帕妥珠单抗+紫杉醇和卡铂(TCbIP)新辅助治疗研究显示
出良好的疗效(pCR 率为 54.5%)且安全性良好
(2023 SABCS摘要号: PO2-18-12)

中国双靶方案疗效卓越

• 伊尼妥单抗+ 吡咯替尼+ 长春瑞滨治疗≥2线的 HER2阳性MBC患者在
既往仅接受过H/HP 治疗的亚组中，中位PFS达19 个月

(2023 SABCS 摘要号: PO1-04-05)

• 伊尼妥单抗+此咯替尼+ 长春瑞滨治疗曲妥珠单抗治疗进展的 HER2阳
性乳腺癌，患者的中位PFS 为8.63个月，ORR为53.3%，DCR达 96.7%，
显示出令人鼓舞的疗效和良好的安全性

(2023 SABCS摘要号: PO1-04-04)

• 伊尼妥单抗 +此咯替尼+ 优替德隆可能成为 HER2阳性MBC的优选治
疗方案 (ORR 79.3%，DCR 93.1%) 

(2023ESMO436P)

• 伊尼妥单抗+优替德隆+卡瑞利珠单抗治疗>2线后进展的HER2阳性
MBC患者中展现出良好的疗效(三个月PFS率为71.84%，mPFS为5.59个
月，ORR28%，DCR84.4%)
(2023 ASCO 摘要编号: 1042)

• 伴有PAM通路异常激活的HER2阳性转移性乳腺癌患者，伊尼妥单
抗与雷帕霉素联合化疗可能是转移性HER2阳性乳腺癌症患者的治
疗选择之一

(2023 SABCS摘要号: PO5-04-01)

泛HER2领域小荷初露尖角

• 伊尼妥单抗联合呲咯替尼的初步数据显示，在携带HER2突变的晚期
NSCLC患者中，具有可观的抗肿瘤活性。同时不良反应较少，安全
可控
(2023ASCO 摘要编号: 9105)

• 伊尼妥单抗通过诱导肺腺癌细胞焦亡，与顺铂联合使用时，表现出协
同抗癌作用
(《International Journal of Biologica Sciences》影响因子9.2分)

创新联合方案值得探索

备注：SABCS：圣安东尼奥乳腺癌会议； ESMO：欧洲医学肿瘤学会年会；ASCO：美国临床肿瘤学会年会；MBC：转移性乳腺癌；NSCLC：非小细胞肺癌；
pCR：病理完全缓解；PFS：无进展生存期；mPFS：中位无进展生存期； ORR：客观缓解率；DCR：疾病控制率
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健尼哌 — 成长空间大，拥有增长潜力

• 肾移植移指南以及血液移植急性移植物抗宿主病共识中均指出抗

CD25药物在临床使用具有必须性，并且长期使用安全性佳

• 目前国内唯一获批上市的人源化抗CD25单抗

• 抗体人源化大于90%，免疫原性更低且安全性更高

• 2023年销售收入同比增长59% 

• 中国每年有约100多万患者需肾移植，约30万终末期肝病患者需肝移

植，随着疫情的放开，器官捐献数量预计将恢复增长

• 造血干细胞移植伴随诸多临床方案优化已开展较多单倍体等异基因

造血干细胞移植，即使在疫情期间移植量均有较高增长，抗淋巴细

胞抗体药物市场规模将逐渐增加

数据来源：中国医学会血液学分会造血干细胞应用学组

健尼哌近年来销售收入 成长空间

我国造血干细胞手术量变化产品优势

+59%

1,286 1,633 2,349 2,902 3,673 4,414 5,117 5,871 

8,186 
9,648 

12,320 
13,415 

18,110 18,165 

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

移植量

自体

异基因



新药研发
—临床阶段
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在研管线丰富，多个项目进入临床中后期阶段

I期IND获批 II期 III期 已上市

621（美）
COPD

611（美）
成人中重度AD

608 
nr-axSpA

610 
嗜酸性粒细胞哮喘

611 
CRSwNP

611 
COPD

608 
中重度斑状块银屑病

611 
成人中重度AD

613 
痛风性关节炎

益赛普®

（注射用重组人肿瘤
坏死因子受体-抗体融

合蛋白）

健尼哌®

（重组抗CD25人
源化单克隆抗体

注射液）

赛普汀®

（伊尼妥单抗注射
液）

益赛普®

（预充针）

自免领域

613 
痛风性关节炎（间歇期）

302H新辅
HER2阳性乳腺癌新辅助治疗

肿瘤领域

602
晚期一线转移性结直肠癌

609
未分化多形性肉瘤（中国）

705
实体瘤

601A
BRVO

眼科领域

707（中美）
晚期或转移性实体瘤

608 
AS

611 
青少年中重度AD

与沈阳三生合作开发

611（中）
儿童中重度AD

621（中）
COPD
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608 — II期临床疗效确切，PASI和sPGA等指标应答疗效显著 608

注：T=试验药物，P=安慰剂组
1.608 A组代表：160mg LD(loading dose)+80mg Q2W，608 B组代表：160mg Q2W；
608 C组代表：160mg Q4W
2.PASI75, PASI90,PASI100分别定义为PASI较基线改善≥75%，≥90%和100%
3.sPGA 0/1定义为sPGA为0分或1分，且较基线降低≥2分；sPGA 0定义为银屑病皮
损完全消退
4.司库奇尤单抗使用的是历史数据的各试验数据的平均值

在II期临床试验中，给药后2～4周即开始起效。608的各个
剂量组，第12周各疗效终点指标均显著应答，并明显优于
安慰剂组，

司库奇尤单抗4
300mg 

（W0~W4 QW）
+ Q4W

安慰剂
(n=11)

608C组
(n=35)

608B组
(n=31)

608A组
（n=28）

W12

80.6%
9.1% 
(1/11) 

100.0%  
(35/35) 

93.5%  
(29/31) 

96.4%  
(27/28) 

PASI 75 

57.2%
0.0% 
(0/11) 

91.4%  
(32/35) 

83.9%  
(26/31) 

92.9%  
(26/28) 

PASI 90 

33.6%
0.0% 
(0/11) 

57.1% 
(20/35) 

48.4%  
(15/31) 

46.4%  
(13/28) 

PASI 100 

67.9%
9.1% 
(1/11) 

91.4% 
(32/35) 

83.9%  
(26/31) 

89.3%  
(25/28) 

sPGA 0/1 

/
9.1% 

(1/11) 
91.4% 
(32/35) 

83.9%  
(26/31) 

89.3%
（25/28）

PASI 75
+sPGA 0/1 

/0
91.4% 
(32/35)

80.6%
（25/31）

89.3%
（25/28）

PASI 90
+sPGA 0/1 

81.6

59.2

65.3

75.9

60.3

69

77.1

54.2

62.5

86.7

55

73.3

93.4

77.1 78.3

89.1

70.9

81.8

89.7

70.7

83.2
87.3

68.1

80.5

96.43
92.86

89.29
93.55

83.87 83.87

100

91.43 91.43

9.09

0

9.09

PASI-75 PASI-90 sPGA 0/1
SEC-

ERASURE（n=245)

SEC-

FEATURE(n=59)

SEC-

FIXTURE(n=323)

SEC-

JUNCTURE(n=60)

SEC-

中国300mg(n=221)

IXE-

UNCOVER-1(n=433)
IXE-

UNCOVER-2(n=351)

IXE-

UNCOVER-3(n=385)

608-

160+80mgQ2W（n=28)

608-

160mg Q2W(n=31)

608-

160mgQ4W(n=35)

608-

安慰剂组(n=11)

*
*

*
*

** *
*

*

应答率（%）

608、司库奇尤单抗、依奇珠单抗银屑病患者12周主要终点数据

目前，关键注册性Ⅲ期临床研究已达到主要疗效终点、全部关键次要疗效终点和所有次要疗效终点。关键Ⅲ
期的临床研究中期分析结果提示：与安慰剂组相比，608各剂量组临床疗效显著，可显著改善中重度斑块状
银屑病患者皮损情况，显著提高达到PASI 75、sPGA 0/1、PASI 90、PASI 100和sPGA 0的患者比例，具有显
著的统计学差异，且安全性良好。研究显示，相较于同靶点已上市产品，608的疗效和安全性均具有有力的
竞争优势。
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611-AD — II期临床研究数据显示疗效显著 611

611-AD II期临床数据显示疗效显著

1. 611组A代表：600mg LD(loading dose)+300mg Q2W，组B代表：600 mgLD+300mg Q4W；
2. EASI75,,EASI50分别定义为EASI较基线改善≥75%和≥50%

33.3% 35.5%

9.4%

600mg+300mg

Q2W

600mg+300mg

Q4W
安慰组

46.7%
41.9%

12.5%

600mg+300mg

Q2W

600mg+300mg

Q4W
安慰组

IGA 较基线降低≥2分 IGA 0/14且 较基线降低≥2
分

3.     瘙痒数字模拟评分表NRS≥4分定义为瘙痒NRS的周平均值较基线降低≥4分
4.     IGA 0/1定义为IGA为0分(皮损完全清除)或1分（皮损几乎完全清除）

NRS ≥43EASI 502IGA
0 /1

EASI 752剂量组

46.7%73.3%33.3%60%
组A1

N=30

45.2%77.4%35.5%48.4%
组B1

N=31

15.6%18.8%9.4%15.6%
安慰剂
N=32

36~41%65~69%27~36%48~51%
达必妥

（Q2W）

P< 0.001

P=0.006
60.0%

48.4%

15.6%

600mg+300mgQ2W 600mg+300mgQ4W 安慰组

51%
44%

15% 16%

SOLO1-达必妥-600mg+300Q2W
SOLO2-达必妥-600mg+300Q2W
SOLO1-安慰剂
SOLO2-安慰剂

EASI-75达标率

P= 0.014

P=0.014

P= 0.003

P=0.009

• 16周数据显示，611各剂量组（Q2W和Q4W）疗效明
确，显著优于安慰剂组；

• 同等剂量下611 EASI-75和缓解瘙痒方面应答有高于
已上市同靶点药物趋势。
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610 — 对哮喘患者肺功能改善明显，具有同类药物最佳潜力 610

0

0.05

0.1

0.15

0.2

0.25

0.3

0.35

0.4

基线 W4 W8 W12 W16

FE
V

1较
基

线
变

化
（

L
）

610给药后FEV1较基线的变化（L）

610-100mg 610-300mg 安慰剂

0.183

0.35

0.248

0.187

0.289

0.365

0.148

FE
V

1较
基

线
变

化
（

L
）

Mep-study88（n=194，W32） Ben-SIROCCO（n=398，W48）

Res-study3082（n=245，W16） Res-study3083（n=232，W16）

610 100 mg组(n=42，W16) 610 300 mg组(n=43，W16)

安慰剂组

610和同类产品对重度哮喘受试者肺功能改善的比较（FEV1）

注：Mep=Mepolizumab，美泊利珠单抗； Ben=Benralizumab,   Res=Reslizumab.

在哮喘受试者II期临床试验中，610给药后4～8周即开始起效，试验药物FEV1改善始终较安慰剂组更明显。

随着给药时间延长，610对FEV1的改善呈现出稳定增长的趋势；至第16周，FEV1改善最明显，且有随给药剂量增加的趋势。
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610 — II期受试者整体不良事件发生率与同类药物类似

截至目前，共127例受试者在II期哮喘研究中接受给药，其中，85例使用试验药物，42例使用安慰剂，最长给药16周；

截至第16周，610整体安全性良好，不同给药方案的不良事件发生率与美泊利珠单抗、Benralizumab和Reslizumab在哮喘患者中的发生率类似。

78.00%

90.60%

73.00% 71.00% 74.00% 75.00%
80.00%

76.00% 76.20% 74.40%

59.50%

T
E

A
E

发
生

率
（

%
）

610、Mepolizumab、Benralizumab、Reslizumab整体不良事件发生率比较

Mep-100mg Q4W(n=194) Mep-100mg Q4W(中国，n=149) Ben-30mg Q4W（n=403) Ben-30mg Q8W（n=394)

Ben-30mg Q4W（n=438) Ben-30mg Q8W（n=428) Res-3.0 mg/kg Q4W（n=245） Res-3.0 mg/kg Q4W（n=232）

610-100mg Q4W（n=42) 610-300mg Q4W（n=43) 610安慰剂组(n=42)

610

注：Mep=Mepolizumab，美泊利珠单抗； Ben=Benralizumab,   Res=Reslizumab.
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613 — 有效改善急性痛风性关节炎疼痛和发作频率 613

急性痛风性关节炎II期临床达到主要终点

17.2% 14.4%

51.6%

613-200mg
(n=30)

613-300mg
(n=28)

阳性对照-得宝松
(n=31)

目标关节疼痛VAS评分较基线变化均值（mm）

-70

-60

-50

-40

-30

-20

-10

0
6h 12h 24h 48h 72h D4 D5 D6 D7

613-200mg（n=30) 613-300mg(n=28) 得宝松(n=31)

急性痛风发生患者数/试验组人数:

复方倍他米松注射液
(N = 31)n (%)

613 -300 mg
(N = 28)n (%)

613 -200 mg
(N = 30)n (%)

统计量

31 (0)28 (0)30 (0)例数（缺失数）

16 (51.6)4 (14.3)5 (16.7)是 (%)

-38.1-35.2率差(%)

-59.3, -16.9-56.9, -13.5率差的95%CI (%)

0.00190.0037分层P值

① II期临床试验，SSGJ-613给药后6小时即开始起效，72小时
VAS疼痛缓解（200mg组）与阳性对照组（得宝松）类似,
随着时间延长，200mg组疼痛改善持续下降更为显著

② 第12周首次出现新的痛风急性发作的发生率显著低于阳性
对照组（得宝松组）
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613 — 整体安全性良好，无新增风险 613

已获得的临床试验结果显示，613整体安全性和耐受性良好，多数不良事件为1 ~2级，无药物相关SAE，无导致提前退出的药物相关TEAE，无导致死亡的

TEAE。

与激素对照组（得宝松）相比，多数不良事件发生率低于激素对照组。

1.7 1.7 1.7

3.4

0

16.1

12.9

6.5 6.5 6.5

白细胞计数升高 中性粒细胞计数升高 单核细胞计数升高 高脂血症 潜伏性结核

发
生

率
（
%

）

激素对照组发生率≥5%且高于任一试验药物组的药物相关TEAE

613-合计组 得宝松组



新药研发
—早研阶段
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多维度筛选和评价成药性

表达量维度
大分子蛋白表达量与其结构
稳定性密切相关，也是后续
商业化成本的重要因素

药效（In vivo）维度
不同种属动物模型的药效活性、
同一种属不同模型的体内药效活
性、给药途径、剂量、剂型等

药效（In vitro）维度
分子水平亲和力，符合MOA的细胞信
号通路的激活或阻断，内吞效率，细
胞杀伤活性（ADCC, ADCP, CDC）等

PK（In vivo）维度
大小鼠/猴子体内PK数据（AUC、
Cmax、Tmax、VD、CL、T1/2）、
免疫原性，中和性ADA

理化性质维度
聚集倾向，断裂，电荷异质性，
氧化，异构化和脱酰胺作用

01
02

03

04

05

06

07

08

毒性（In vivo）维度
一般毒理学、急毒，长毒和生殖
毒性，脱靶效应，组织交叉性

CMC维度
细胞株表达水平和传代稳定性，
抗体同质性（抗体链发生未配对、
丢失或错配，生产或纯化过程中
分子断裂，多种修饰），抗体聚
集，热稳定性、光照敏感稳定性、
pH敏感稳定性、冻融稳定性等

IP维度
专利空间、专利新颖
性、专利稳定性等



努力打造国内具有竞争力的自免管线

27

备注：RA：类风湿关节炎；AS：强制性脊柱炎；PsO：斑块状银屑病；axSpA：中轴型脊柱关节炎；EA：嗜酸性粒细胞哮喘；AD：特应性皮炎；CRSwNP：慢性鼻窦炎伴鼻息肉；

COPD：慢性阻塞性肺气肿；AG：急性痛风性关节炎；PGF:痛风性关节炎间歇期; CLE：皮肤型红斑狼疮；SLE：系统性红斑狼疮；IBD：炎症性肠病；UC：溃疡性结肠炎；CD：克

罗恩病；GVHD：移植物抗宿主病；CSU：慢性自发性荨麻疹；T1D：一型糖尿病

益赛普

中国第一个上市的TNF-α

抑制剂

RA、AS、银屑病

布局产品兼具成药性与创新性，可开发适应症广，未来市场潜力巨大

已上市

临床开发中

608（IL-17A）：PsO（III）、axSpA（II）、AS（II）

610（IL-5）：EA （II）

611 （ IL-4Rα ） ： AD （ III ） 、 CRSwNP （ II ） 、

COPD（II）、青少年AD （II）、儿童AD（Ib）

613（IL-1β ）：AG（III）、PGF（IND获批）

621（IL-33）：COPD （IND获批）

临床前

626：CLE、SLE

627： IBD（UC）

628：白癜风、GVHD、T cell modulator

625：银屑病、IBD（UC、CD）

QY-M38：AD、CSU、过敏性结膜炎

QY-M53：哮喘、斑秃

QY-D50：AD

QY-F07：RA、T1D



CDMO业务
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财务指标强劲增长

• 2023年三生国健CDMO业务收入共计6398万元

• 晟国布局多类型灵活产能，打造更完善的一体化平台

• 自主研发亲和填料完成DMF备案，已完成商标注册，可进一步发挥现有的规模和成本优势

• 核心优势逐步突显：核心团队拥有二十年生物药研究开发经验和超大规模的商业化生产经验，公司所运行的

抗体药物生产基地规模在国内公司中位于前列，拥有20余项国家一类新药的研发、生产、国内外注册经验，

有真正符合商业化条件的质量体系，在境内外拥有多个GMP证书以及欧盟QP认证

CDMO业务概览

国健张江赋能生态中心

11条 ~4万升 4条
商业化西林瓶和
预充制剂灌装线

生物反应器
规模合计

抗体发酵
药物生产线

• 超20年成熟的大规模不锈钢生物反应器商业化生
产运营经验

• 高度自动化Delta V系统，保证数据安全性和项目
高质量

• 已获得药品生产许可证A证+C证，符合国际
cGMP标准

5条 3条 2条 1条
制剂灌装

与冻干生产线
全进口不锈钢
原液生产线

一次性
生物反应器

全进口中试
原液生产线

• 反应器规模50L、200L、500L、1,000L，可根据客户需求
灵活组合

• 一次性+不锈钢反应器，支持GMP中试生产

• 2*不锈钢中试线亦能赋能大规模不锈钢生产线的CMO技
术转移

晟国中试GMP生产基地



财务回顾
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业绩摘要

归母净利润

正常化EBITDA毛利 基本每股收益

552.7 

718.8 
624.3 

789.9 

2020 2021 2022 2023

百万元

(145.1)

28.7 
78.6 

298.2 

2020 2021 2022 2023

百万元 元

18.1 49.3

294.6 

2020 2021 2022 2023

百万元

YOY 497.6%

655.0 

928.8 
825.5 

1,014.0 

2020 2021 2022 2023

百万元

YOY 22.8%

YOY 26.5%

375.4 

473.3 

329.6 314.2 

2020 2021 2022 2023

百万元

研发投入

(0.37)

0.03 0.08 

0.48 

2020 2021 2022 2023

YOY 500%

收入

YOY 279.6%

(217.5)
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341 
368 368 372 

265 250 252 

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

三费情况

2023202220212020201920182017销售
费率 24.8%30.3%28.6%56.8%31.2%32.2%30.9%

96 102 

215 

99 102 
83 

63 

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

122 

199 

279 

340 

455 

313 
282 

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

研发费用 管理费用销售费用

单位：百万元单位：百万元 单位：百万元

2023202220212020201920182017研发
费率 27.8%38.0%49.0%51.9%23.7%17.4%11.1%

2023202220212020201920182017管理
费率 6.2%10.0%11.0%15.1%18.2%8.9%8.7%
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资产情况

总资产（百万元） 净资产（百万元）

资产负债率 资金存量（百万元）

3,343 
3,703 

3,320 

4,954 4,889 5,098
5,305 

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

2,916 
3,276 

2,904 

4,520 4,539 4,600 4,879 

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

12.8%

11.5%
12.5%

8.7%

7.2%

9.8%

8.0%

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

339 202 

1,141 

2,711 
2,366 

2,577 2,804 

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

备注：资金存量包括货币资金和理财
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展望

• 专注细分优势领域，打造核心竞争壁垒

• 聚焦资源、集中力量，加快加深在优势领域的布局，扩大先发优势

• 聚焦自免领域，以临床需求为中心，使产品、在研管线和内部管理更能适应市场需求的变化

• 顺应大势，稳中求变革、稳中求发展

• 各平台发力，多维度创新贡献增长，充分发挥研产销一体化的成熟综合型平台

• 加快临床开发进程，储备First-In-Class或Best-In-Class的潜力品种

• 生产方面，技术持续不断升级，发挥质量和成本优势

• 营销方面，适应集采环境，进行模式上的迭代升级

• 围绕重点生物技术及前沿技术领域继续寻找潜力品种或技术平台开展合作

• 自主研发创新品种积极开展国际注册认证

• 继续积极寻求自主研发产品license-out和自免领域产品license-in的机会

聚焦

创新

国际化

新药研发 CMC (生产与质量) 临床开发 商业化生产+CDMO平台 成熟的营销平台



问答环节
感谢关注

三生国健(688336)  ir@3s-guojian.com


