


我們的使命 
讓每個家庭樂享健康。

我們的願景 
致力於成為全球醫療健康市場的一流企業。
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董事

執行董事
吳以芳先生（董事長）

王可心先生（聯席董事長）

關曉暉女士（副董事長）

文德鏞先生（首席執行官）

非執行董事
陳啟宇先生

姚方先生

徐曉亮先生

潘東輝先生

獨立非執行董事
李玲女士

湯谷良先生

王全弟先生

余梓山先生

監事

任倩女士（主席）

管一民先生

陳冰先生 1

曹根興先生 2

聯席公司秘書

董曉嫻女士

甘美霞女士

授權代表

吳以芳先生

甘美霞女士

戰略委員會

吳以芳先生（主席）

陳啟宇先生

姚方先生

徐曉亮先生

李玲女士

審計委員會

湯谷良先生（主席）

王全弟先生

李玲女士

提名委員會

王全弟先生（主席）

李玲女士

潘東輝先生

薪酬與考核委員會

余梓山先生（主席）

湯谷良先生

王全弟先生

陳啟宇先生

潘東輝先生

環境、社會及管治委員會

余梓山先生（主席）

李玲女士

吳以芳先生

註冊地點

中國上海

普陀區

曹楊路510號9樓

郵編：200063

1 2023年6月28日獲委任。
2 2023年6月28日辭任生效。
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企業
資料

公司名稱

上海復星醫藥（集團）股份有限公司

股票簡稱

復星醫藥

股票上市地點

A股：上海證券交易所

股份代號：600196

H股：香港聯合交易所有限公司

股份代號：02196

中國A股過戶登記處

中國證券登記結算有限責任公司上海分公司

中國上海市

浦東新區

楊高南路188號

香港H股過戶登記處

卓佳證券登記有限公司

香港

夏愨道16號

遠東金融中心17樓

本公司網站

http://www.fosunpharma.com

中國主要營業地點

中國上海

宜山路1289號A座

郵編：200233

香港主要營業地點

香港

九龍觀塘道348號

宏利廣場5樓

香港法律顧問

禮德齊伯禮律師行有限法律責任合夥

中國法律顧問

國浩律師（上海）事務所

核數師

安永會計師事務所

執業會計師

註冊公眾利益實體核數師

香港

鰂魚涌英皇道979號

太古坊一座27樓

主要往來銀行

中國進出口銀行

國家開發銀行

中國工商銀行

中國銀行

中國民生銀行

上海浦東發展銀行
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截至6月30日止六個月

2023年 2022年

人民幣百萬元 人民幣百萬元

（經重述）

經營業績

收入 21,316 21,282

毛利 10,617 9,704

經營溢利 1,309 1,979

稅前溢利 2,662 2,358

歸屬於母公司股東的期內溢利 1,784 1,542

EBITDA 4,792 3,862

盈利能力

毛利率 49.81% 45.60%

經營溢利率 6.14% 9.30%

淨溢利率 9.62% 8.69%

每股盈利（人民幣元）

每股盈利 — 基本 0.67 0.60

每股盈利 — 攤薄 0.67 0.60

其中：製藥分部

收入 15,921 14,271

毛利 8,806 7,762

分部業績 1,660 1,890

分部期內溢利 1,428 1,579

2023年

6月30日

2022年

12月31日

人民幣百萬元 人民幣百萬元

資產狀況

資產總額 112,098 107,113

歸屬於母公司股東的權益 45,415 44,532

負債總額 56,694 53,055

現金及銀行結餘 14,885 16,241

資產負債率 50.58% 49.53%



管理層
討論及分析
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財務回顧

報告期內，本集團按照香港財務報告準則編製之未經審核中期業績及基本財務業績摘要如下：

報告期內，本集團實現收入人民幣21,316百萬元，同比增長0.16%。收入主要影響因素包括：(1)漢斯狀（斯魯利單抗

注射液）、漢曲優（注射用曲妥珠單抗）及曲妥珠單抗原液、蘇可欣（馬來酸阿伐曲泊帕片）等新品和次新品收入保持快

速增長，其中，2022年3月獲批上市的漢斯狀於報告期內實現收入人民幣556百萬元，漢曲優收入同比增長57.1%、

蘇可欣收入同比增長32.7%，捷倍安（阿茲夫定片）在報告期初亦有一定銷售貢獻；(2)隨著新冠疫情不再構成「國際關

注的突發公共衛生事件」，復必泰（mRNA新冠疫苗）、新冠抗原及核酸檢測試劑等抗疫產品收入同比顯著下降（不含抗

疫產品，報告期內本集團營業收入同比增長約15%）。

報告期內，本集團歸屬於母公司股東的本期溢利為人民幣1,784百萬元，同比增長15.69%。其中，實現歸屬於上市公

司股東的扣除非經常性損益的淨利潤人民幣1,373百萬元，同比減少26.28%。扣除非經常性損益的淨利潤同比下降，

主要係：(1)抗疫產品收入顯著下降，但報告期內仍有團隊和醫學、市場等費用；(2)附屬公司Gland Pharma因美國市場

競爭加劇以及部分產線停產升級等因素導致的經營業績同比下降；(3)美元加息、升值等因素導致的財務費用和匯兌

損失的增加；(4)由於人力成本增加、新併購公司的影響及擬併購項目諮詢費用等影響，行政開支同比增加人民幣381

百萬元；(5)本集團保持對創新藥及生物類似藥、創新孵化平台以及早研項目等的投入，研發費用同比增加人民幣307

百萬元。報告期內，本集團實現非經常性損益人民幣411百萬元，同比增加人民幣731百萬元，主要包括持有的藥師

幫等金融資產公允價值變動收益以及天津藥業部分股權等非核心資產出售收益（註：上年同期本集團所持有的BNTX

股票等金融資產公允價值變動損失致上年同期非經常性損益為人民幣–320百萬元）。報告期內，本集團經營活動產生

的現金流量淨額為人民幣1,810百萬元，同比增長0.63%。

本集團繼續加大研發力度，報告期內研發投入共計人民幣2,884百萬元，同比增長19.77%。其中，研發費用為人民幣

2,134百萬元，同比增加人民幣307百萬元、增長16.80%。
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管理層
討論及分析

收入

報告期內，本集團實現收入人民幣21,316百萬元，同比增長0.16%。其中，本集團在中國大陸實現營業收入人民幣

16,530百萬元，在其他國家或地區實現營業收入折合人民幣4,786百萬元，其他國家或地區收入佔比為22.45%。

報告期內，本集團製藥業務實現營業收入人民幣15,921百萬元，同比增長11.56%；實現分部業績人民幣1,660百萬

元，同比下降12.17%；實現分部利潤人民幣1,428百萬元，同比下降9.56%。

銷售成本

報告期內，本集團銷售成本為人民幣10,699百萬元，較2022年同期人民幣11,578百萬元下降7.59%。2022年同期銷售

成本已按重述後口徑調整。

毛利

報告期內，本集團毛利為人民幣10,617百萬元，較2022年同期人民幣9,704百萬元增長9.41%。主要係毛利率相對較

高的新品及次新品在總收入中佔比提升的貢獻。上述因素導致本集團報告期內毛利率49.81%，較上年同期增長4.21

個百分點。綜合以下銷售及分銷開支變動因素後，報告期內本集團毛利率減銷售費用率同比提升0.04個百分點。

銷售及分銷開支

報告期內，本集團銷售及分銷開支為人民幣5,071百萬元，較上年同期人民幣4,175百萬元同比增加人民幣896百萬

元，較上年同期增長21.46%；報告期內，銷售費用率為23.79%，較上年同期增長4.17個百分點；毛利率減去銷售費

用率同比提升0.04個百分點。銷售費用率同比變動的主要原因包括 (1)抗疫產品銷售費用影響：抗疫產品收入顯著下

降，但報告期內仍有團隊和醫學、市場等費用；(2)海外市場費用增加，如斯魯利單抗注射液（PD-1抑制劑）在美國市

場上市前籌備投入、復銳醫療科技 (Sisram Medical)直銷業務的費用增加以及為提升品牌知名度而新聘品牌大使的開支

等；及 (3)漢斯狀（斯魯利單抗注射液）、倍穩（鹽酸凱普拉生片）等新品的團隊建設及加強和市場開發等投入。

行政開支

報告期內，本集團行政開支為人民幣2,103百萬元，較上年同期增長22.13%。行政開支同比增加主要係人力成本增

加、新併購公司的影響及擬併購項目諮詢費用所致。
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管理層
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研發費用與研發投入

報告期內，本集團繼續加大研發投入，研發投入共計人民幣2,884百萬元，同比增長19.77%。其中，研發費用為人民

幣2,134百萬元，同比增加人民幣307百萬元、增長16.80%。報告期內，製藥業務的研發投入為人民幣2,519百萬元，

同比增加人民幣457百萬元，增長22.16 %，佔製藥業務收入的15.82%；其中，研發費用為人民幣1,792百萬元，同比

增加人民幣301百萬元，增長20.19%，佔製藥業務收入的11.26%，主要係報告期內本集團保持對創新藥及生物類似

藥、創新孵化平台以及早研項目等的投入所致。

其他收益及其他開支

報告期內，本集團其他收益為人民幣857百萬元，較上年同期增長31.64%。本集團其他開支為人民幣256百萬元，較

上年同期下降71.93%。主要係持有的藥師幫股票等金融資產公允價值變動、金融資產出售產生的投資收益以及美元

升值導致的匯兌損失增加所致。

應佔聯營公司溢利

報告期內，本集團應佔聯營公司溢利人民幣1,118百萬元，較2022年同期人民幣899百萬元增長24.36%。

本期溢利

由於上述原因，報告期內本集團本期溢利為人民幣2,051百萬元，較2022年同期人民幣1,849百萬元增長10.92%。本

集團報告期內及2022年同期的淨溢利率分別為9.62%及8.69%。

歸屬母公司股東的本期溢利

報告期內，本集團實現經營溢利人民幣1,309百萬元，同比減少人民幣670百萬元，主要影響因素包括：抗疫產品收入

顯著下降，但報告期內仍有團隊和醫學、市場等費用；附屬公司Gland Pharma因美國市場競爭加劇以及部分產線停產

升級等導致經營業績同比下降；以及行政開支和研發費用同比增加。由於所持有的藥師幫股票等金融資產公允價值

變動以及金融資產出售產生的投資收益影響，報告期內本集團歸屬於母公司股東的本期溢利為人民幣1,784百萬元，

同比增加15.69%。
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債務結構、流動性與資金來源

總債務

本集團於2023年6月30日合計總債務為人民幣32,566百萬元，較2022年12月31日之人民幣29,116百萬元有增長 ，

主要係由於報告期內計息債務規模增加所致。於2023年6月30日，本集團之中長期債務佔總債務比例為35.86%，較

2022年12月31日的41.56%下降5.70個百分點，中長期債務佔總債務比例下降主要係報告期內長期債務到期轉入流

動負債所致。現金及銀行結餘有所下降，於2023年6月30日為人民幣14,885百萬元，對比2022年12月31日之人民幣

16,241百萬元下降了8.35%。

於2023年6月30日，合計總債務中外幣債務折合人民幣8,239百萬元（2022年12月31日：人民幣7,875百萬元），其他

均為人民幣債務。

於2023年6月30日，以外幣計值的現金及銀行結餘為人民幣3,903百萬元（2022年12月31日：人民幣5,858百萬元）。

單位：百萬元 幣種：人民幣

以下列貨幣計值的現金及現金等價物：

2023年

6月30日

2022年

12月31日

人民幣 10,982 10,383

美元 1,606 2,278

盧比 1,372 2,472

歐元 367 114

港幣 259 717

其他 299 277

總計 14,885 16,241

總債務佔總資產比率

於2023年6月30日，總債務佔總資產比率為29.05%（2022年12月31日該比率則為27.18%），係按總計息負債除以總

資產計算而得。

利率

於2023年6月30日，總計息銀行及其他借款人民幣15,492百萬元（2022年12月31日：人民幣16,899百萬元），以浮動

利率計息。
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未償還債務之到期結構

單位：百萬元 幣種：人民幣

2023年

6月30日

2022年

12月31日

一年以內 20,889 17,016

一至兩年 6,220 3,369

兩至五年 3,195 6,464

五年以上 2,262 2,267

總計 32,566 29,116

借用融資來源

於2023年6月30日，除現金及銀行結餘人民幣14,885百萬元外，本集團尚未提用之銀行信貸總額合共人民幣24,111百

萬元。本集團亦與多家主要銀行訂立合作協議。根據此等協議，銀行授予本集團一般信貸額以支持本集團的資金需

求。動用此等信貸額前須獲得銀行根據銀行法規對個別項目的審批。於2023年6月30日，此等安排項下之借用信貸

額合共約人民幣55,432百萬元，其中人民幣31,321百萬元已實際使用。

本公司分別於2022年7月、2022年8月獲得交易商協會通知，分別接受本公司超短期融資券和中期票據註冊，註冊金

額分別為人民幣6,000百萬元和人民幣4,000百萬元，註冊額度自相關通知書落款之日起2年內有效。

抵押及質押資產

於2023年6月30日，本集團若干銀行借款由以下各項抵押作擔保：金額為人民幣1,656百萬元（2022年12月31日：人

民幣1,280百萬元）的不動產、廠房及設備，金額為人民幣596百萬元（2022年12月31日：人民幣506百萬元）的使用權

資產中的預付土地租賃款項及金額為人民幣509,000元（2022年12月31日：無）的其他無形資產中的專利。

於2023年6月30日，本集團若干銀行貸款由以下各項質押作擔保：附屬公司蘇州百道58.67%股權（2022年12月31日：

蘇州百道58.67%股權）。

有關抵押及質押資產詳情載於財務報表附註16內。
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現金流量

本集團的主要現金係用於應付營運資金需求、償還到期債務利息及本金、支付收購及為資本開支、設施及業務增長

及擴展提供資金。下表載列有關報告期內和2022年同期本集團來自（或用於）經營活動、投資活動及籌資活動的現金

流。

單位：百萬元 幣種：人民幣

2023年 2022年

1–6月 1–6月

經營活動所得現金流量淨額 1,810 1,799

投資活動所用現金流量淨額 (2,362) (2,485)

籌資活動所得現金流量淨額 1,400 2,441

現金及現金等價物增加淨額 848 1,755

年初現金及現金等價物 11,170 6,460

期末現金及現金等價物 12,059 8,282

資本承諾及資本開支

報告期內，本集團之資本開支人民幣2,723百萬元，主要包括添置物業、廠房及設備、其他無形資產及使用權資產中

的預付土地租賃款項（除去新收購附屬公司的增加）。有關資本開支詳情載於財務報表附註4內。

於2023年6月30日，本集團已簽約但未撥備的資本承諾為人民幣1,314百萬元，已授權但未簽約的資本承諾為人民幣

2,023百萬元，主要用於機器廠房改建、更新以及新投資的公司。有關資本承諾詳情載於財務報表附註18內。

或有負債

於2023年6月30日，本集團並無任何或有負債。

利息倍數

報告期內EBITDA除以利息支出計算所得利息倍數為7.66倍（2022年同期：8.26倍）。利息倍數減少主要由於計息債務

規模增加所致。
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風險管理

匯率風險

本集團面對交易貨幣風險。該等風險源自經營單位及投資控股單位以其功能貨幣以外的貨幣進行購銷及投資和融資

活動。

利率風險

本集團的政策混合使用固定與可變利率債務來管理利息成本。本集團所面對的市場利率變動風險主要與本集團以浮

動利率計息的債務責任相關。

業務回顧

董事會關於本集團報告期內經營情況的討論與分析

報告期內，本集團實現營業收入人民幣21,316百萬元，較上年同期增長0.16%。收入主要影響因素包括：(1)漢斯狀

（斯魯利單抗注射液）、漢曲優（注射用曲妥珠單抗）及曲妥珠單抗原液、蘇可欣（馬來酸阿伐曲泊帕片）等新品和次新

品收入保持快速增長，其中，2022年3月獲批上市的漢斯狀於報告期內實現收入人民幣556百萬元、漢曲優收入同比

增長57.1%、蘇可欣收入同比增長32.7%，捷倍安（阿茲夫定片）在報告期初亦有一定銷售貢獻；(2)隨著新冠疫情不再

構成「國際關注的突發公共衛生事件」，復必泰（mRNA新冠疫苗）、新冠抗原及核酸檢測試劑等抗疫產品收入同比顯著

下降（不含抗疫產品，報告期內本集團營業收入同比增長約15%）。

報告期內，本集團實現歸屬於上市公司股東的淨利潤人民幣1,784百萬元，同比增長15.69%；其中，實現歸屬於上市

公司股東的扣除非經常性損益的淨利潤人民幣1,373百萬元，同比減少26.28%。扣除非經常性損益的淨利潤同比下

降，主要係：(1)抗疫產品收入顯著下降，但報告期內仍有團隊和醫學、市場等費用；(2)附屬公司Gland Pharma因美國

市場競爭加劇以及部分產線停產升級等因素導致的經營業績同比下降；(3)美元加息、升值等因素導致的財務費用和

匯兌損失的增加；(4)由於人力成本增加、新併購公司的影響及擬併購項目諮詢費用等影響，管理費用同比增加人民

幣381百萬元；(5)本集團保持對創新藥及生物類似藥、創新孵化平台以及早研項目等的投入，研發費用同比增加人民

幣307百萬元。報告期內，本集團實現非經常性損益人民幣411百萬元，同比增加人民幣731百萬元，主要包括持有的

藥師幫等金融資產公允價值變動收益以及天津藥業部分股權等非核心資產出售收益（註：上年同期本集團所持有的

BNTX股票等金融資產公允價值變動損失致上年同期非經常性損益為人民幣–320百萬元）。報告期內，本集團經營活

動產生的現金流量淨額人民幣1,810百萬元，同比增長0.63%。
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報告期內，本集團繼續加大研發力度，研發投入共計人民幣2,884百萬元，同比增長19.77%；其中，研發費用為人民

幣2,134百萬元，同比增加人民幣307百萬元、增長16.80%。

報告期內，本集團營業收入結構如下：

單位：百萬元 幣種：人民幣

2023年1至6月 

營業收入

2022年1至6月 

營業收入

同比增減 
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本集團多款創新產品（適應症）獲批上市，創新產品組合進一步擴容。報告期內，本集團自主研發的首

款生物創新藥漢斯狀（斯魯利單抗注射液）於中國境內（不包括港澳台地區）新增獲批廣泛期小細胞肺癌

(ES-SCLC)適應症，成為全球首個獲批用於一線治療廣泛期小細胞肺癌 (ES-SCLC)的靶向PD-1單抗藥品；奕凱

達（阿基侖賽注射液）於中國境內新增獲批二線適應症（用於一線免疫化療無效或在一線免疫化療後12個月

內復發的成人大B細胞淋巴瘤 (r/r LBCL)），將惠及更多一線免疫化療無效或復發的患者。

報告期內，本集團獲獨家商業化許可的我國自主研發的首款鉀離子競爭性酸阻滯劑 (P-CAB)倍穩（鹽酸凱普

拉生片）、長效重組人粒細胞集落刺激因子產品珮金（拓培非格司亭注射液）以及新一代擬鈣劑旁必福（鹽

酸依特卡肽注射液）均於中國境內獲批上市。2023年8月，本集團獨家商業化的一心坦（沙庫巴曲纈沙坦鈉

片）亦於中國境內獲批上市。此外，本集團獲獨家商業化許可的歐泰樂（阿普米斯特片）和奧康澤（奈妥匹坦

帕洛諾司瓊膠囊）於2023年1月被納入國家醫保目錄（2023年3月正式執行）。

截至報告期末，本集團已上市的主要創新產品和核心品種情況，詳見附表2。

與此同時，本集團在研管線快速推進。截至本報告日期，多款產品（適應症）陸續進入上市前審批階段。報

告期內，本集團自主研發的生物創新藥斯魯利單抗注射液（PD-1抑制劑）於歐盟的上市許可申請 (MAA)獲受

理；本集團自主研發的生物類似藥注射用曲妥珠單抗（中國境內商品名：漢曲優）的上市許可申請(BLA)獲美

國FDA受理，並有望成為首個在中國、歐盟、美國獲批的國產生物類似藥，進一步覆蓋歐美主流生物藥市

場；此外，本集團許可引進的DaxibotulinumtoxinA型肉毒杆菌毒素（項目代號：RT002）的醫美適應症（暫時

性改善成人因皺眉肌╱或降眉間肌活動引起的中度至重度皺眉紋）及醫療適應症（治療成人頸部肌張力障

礙）的上市註冊申請分別於2023年4月、7月獲國家藥監局受理；鹽酸替納帕諾片（項目代號：Tenapanor，

擬用於控制正在接受血液透析治療的慢性腎臟病 (CKD)成人患者的高磷血症）的上市註冊申請亦於2023年7

月獲國家藥監局受理。

2. 持續提升全球運營能力
報告期內，本集團持續在創新研發、許可引進、生產運營及商業化等多維度踐行國際化戰略，提升運營效

率，強化全球市場佈局，並已主要覆蓋美國、歐洲、非洲、印度和東南亞等海外市場。
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在美國市場，仿製藥自營隊伍已初步成熟，已與5家大型分銷商及16家集中採購組織開展合作，推進製劑

產品銷售。報告期內，本集團啟動美國創新藥團隊組建，並開展斯魯利單抗注射液（PD-1抑制劑）的商業化

籌備工作，與Syneos Health達成合作，為該產品在美國的商業化提供支持；自主研發的注射用曲妥珠單抗

（中國境內商品名：漢曲優）的上市許可申請 (BLA)獲美國FDA受理 2。在歐洲市場，本集團自主研發的單抗產

品註射用曲妥珠單抗已於2020年獲批上市（歐盟商品名：Zercepac），成為首個中歐雙批的國產單抗生物類

似藥；報告期內，斯魯利單抗注射液（PD-1抑制劑）（ES-SCLC適應症）的歐洲上市許可申請亦獲受理。在港

澳地區，本集團已初步形成創新藥團隊，可涵蓋醫學事務、市場准入、銷售等職能，報告期內，持續推進

AKYNZEO（奈妥匹坦帕洛諾司瓊膠囊，中國境內商品名：奧康澤）、ALOXI（帕洛諾司瓊鹽酸鹽）等產品註冊

和商業化。

新興市場方面，本集團在非洲市場主要面向撒哈拉沙漠以南英語區及法語區開展醫藥產品出口分銷業

務，其銷售網絡覆蓋超過40個國家和地區。報告期內，集藥品研發、製造及物流配送為一體的科特迪瓦

園區已啟動建設，未來將實現非洲本地化藥品製造及供應。印度附屬公司Gland Pharma積極推動向生物藥

CDMO轉型、產品向複雜製劑以及高難度注射劑轉型，並持續推進產品在中國市場的上市註冊，報告期內

注射用右雷佐生於中國境內獲批上市。截至本報告日期，附屬公司復宏漢霖已與Boston Oncology訂立許

可及供貨協議，授予Boston Oncology就利妥昔單抗注射液在亞非16個新興市場獨家開發及商業化權益，

以進一步提升該產品在亞非市場的可及性；2023年8月，復宏漢霖亦就斯魯利單抗注射液（PD-1抑制劑）與

KGbio達成協議，將雙方合作範圍由原來的東南亞10個國家進一步擴展增加中東北非區域的12個國家，以

提升該產品在國際市場的可及性和認可度。

此外，在醫療美容領域，附屬公司復銳醫療科技 (Sisram Medical)持續提升全球渠道能力，2023年上半年，

復銳醫療科技 (Sisram Medical)直銷收入佔比進一步提升至72%。報告期內，復銳醫療科技 (Sisram Medical)完

成對「飛頓」品牌和渠道的收購，實現醫美業務的中國市場直銷佈局。在呼吸健康領域，附屬公司博毅雅

(Breas)持續深耕歐洲、美國市場並拓展中國市場，報告期內，博毅雅 (Breas)Vivo 1、2、3型呼吸機分別獲批

於中國境內上市，本土化進程持續推進。

2 該上市許可申請 (BLA)由本集團合作夥伴Accord BioPharma Inc.於美國提交。
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3. 加強商業化體系的專業化、品牌化、數字化、合規化
通過持續強化製藥業務營銷體系的建設與整合，本集團已形成與現有產品及擬上市產品相匹配的專業

化、品牌化、數字化、合規化的商業化體系。截至報告期末，本集團製藥板塊商業化團隊近6,000人，覆蓋

超過2,000家三級醫院、10,000家一、二級醫院和近20萬家零售藥店。近年來，為了配合創新產品上市，本

集團戰略佈局並持續精益優化創新藥團隊和零售團隊，覆蓋核心市場、縣區市場、DTP藥房等渠道，聚焦

血液科、淋巴瘤科、乳腺科、腫瘤內科、風濕科、腎科、透析科、消化科等核心科室。此外，通過與聯營公

司國藥控股的合作與聯動，充分發揮國藥控股的分銷網絡和物流配送優勢，促進本集團藥品銷售渠道的

拓展。

在海外市場商業化進程方面，本集團在醫學事務、市場准入、品牌和市場推廣等方面構建了全方位的支持

體系，以期最大化產品商業化價值。截至報告期末，製藥板塊已形成約1,000人的海外商業化團隊，主要覆

蓋美國、非洲等市場。在美國市場，本集團已啟動斯魯利單抗注射液（PD-1抑制劑）的商業化籌備工作，啟

動建設職能完備的創新藥商業化團隊；在非洲等新興市場，本集團已設有5個區域性分銷中心，並建立發

展以數字化為核心的管理能力、用戶運營能力、B2B2C模式的服務能力，可為客戶提供註冊、流通、學術

推廣及上市後安全警戒等一站式服務，為本集團產品海外市場的准入及營銷奠定了堅實基礎。

此外，隨著新冠疫情不再構成「國際關注的突發公共衛生事件」，線下商業化活動逐步恢復。報告期內，本

集團多項創新藥臨床數據在美國臨床腫瘤學會 (ASCO)、中國臨床腫瘤學會 (CSCO)、歐洲血液學年會 (EHA)

等國內外醫藥行業學術會議中披露。

在強化商業化體系的同時，本集團持續優化營銷合規管理體系，並設定嚴格的審核監督流程，涵蓋多個職

能部門聯動協作，以保證營銷活動、營銷方式、營銷內容、營銷材料等的合規性；持續加強負責任營銷的

內部審計，針對各附屬公司負責任營銷政策的執行、銷售流程、銷售合同簽訂等的規範性管理開展審計。

在內部合規監管方面，本集團進一步加強管理制度公開化、透明化，2023年1月於本公司官網公示多項內

部制度，包括《反腐敗條例》、《工程建設項目廉政管理規定（試行）》和《廉潔從業管理規定》等，明確制度紅

線，嚴禁任何行賄受賄行為，致力於打造公正廉潔的商業環境和文化。在內部員工培訓方面，本集團定期

向營銷相關崗位的員工提供「負責任營銷」專項培訓，內容包括法律法規、內部規章制度、產品知識等，通

過線上與線下相結合的培訓方式，幫助營銷人員了解本集團對於營銷相關的規定，確保營銷過程的合理、

合規。
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此外，截至本報告日期，本集團已開展「ESG文化月」活動，內容涵蓋營銷合規、反貪腐等主題培訓，以加

深員工對合規的理解與認同，提高風險管控意識。

4. 數字化賦能業務持續增長
報告期內，本集團持續優化數字化技術與手段，持續構建數字化業務中台、管理中台與數據中台。

在數字化業務中台方面，持續加強藥物研發的數字化能力，全面優化研發項目管理流程。報告期內，完

成研發項目主數據治理，積極探索AI新技術賦能藥物研發場景，進一步提升研發管理效能；深化智能製

造，通過頂層設計制定智能製造標準，打造數字燈塔工廠；完善供應鏈體系建設，新上線SRM (Supplier 

Relationship Management)供應商管理系統，搭建SRM實施模板，推動SRM在總部以及附屬公司復宏漢霖及

萬邦醫藥的落地應用，支撐研發、採購、財務等業務的管理和發展。後續，本集團將進一步深化SRM應

用，在總部層面構建採購業務平台，與現有管理系統無縫集成，實現S2P (Source to Pay)的閉環管理，打造可

持續、精益化的供應鏈管理體系。

在數字化管理中台方面，進一步完善人力及財務管理體系。在人力管理方面，持續優化人力資源數字化

管理eHR平台；在財務管理方面，本集團持續推進SAP核心系統建設，並完成海外附屬公司Gland Pharma、

Tridem Pharma的系統部署及上線，支持印度、法國、西非等國家╱地區的業務運營；在國內，推進疫苗業

務的落地應用，支持企業研發、製造、供應鏈、銷售、財務等業務的管理。同時，報告期內，本集團搭建費

控管理系統，進一步提升財務審單效率和質量，從預算、申請、合同、訂單、支付等各環節各維度構建支

付大台賬，提高財務分析效率。

在數字化數據中台方面，建立本集團數據倉庫，將人力、財務、質量、運營、採購、EHS等數據接入數據平

台建模並建立可視化分析報告，以指導企業運營管理、賦能業務發展。
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附表1：報告期內主要研發管線進展情況

報告期內進展 藥品名稱╱代號
靶點╱ 

機制 藥品類型註 臨床批准 I期 II期 III期
上市
申請

上市 

批准 備註

NDA獲批（5項）

漢斯狀 

（斯魯利單抗注射液）
PD-1

治療用 

生物製品
一線治療廣泛期小細胞肺癌 (ES-SCLC)

聯合化療（卡鉑和

依托泊苷）

奕凱達註1  

（阿基侖賽注射液）
CD19

治療用 

生物製品

治療一線免疫化療無效或在一線免疫化療後12個月內復發的成

人大B細胞淋巴瘤 (r/r LBCL)
—

倍穩註2  

（鹽酸凱普拉生片）

P-CAB 化學藥品 十二指腸潰瘍 (DU) —

P-CAB 化學藥品 反流性食管炎 (RE) —

復必泰二價疫苗註3（mRNA新

冠疫苗原始株╱Omicron變

異株BA.4-5二價疫苗）

S蛋白 — 預防由新型冠狀病毒 (SARS-CoV-2)感染所致的疾病 (COVID-19) —

NDA 獲受理  

（4項）

斯魯利單抗注射液 PD-1 — 一線治療廣泛期小細胞肺癌 (ES-SCLC)註4 聯合化療（卡鉑和

依托泊苷）

DaxibotulinumtoxinA型 

肉毒杆菌毒素 (RT002)
/

治療用 

生物製品

暫時性改善成人因皺眉肌╱或降眉間肌活動引起的中

度至重度皺眉紋
—

鹽酸替納帕諾片 (Tenapanor) NHE3 — 便秘型腸易激綜合症註5 —

注射用曲妥珠單抗註6（中國

境內商品名：漢曲優、 歐盟

商品名：Zercepac）

HER2 —
(1)輔助治療HER2過表達乳腺癌；(2)治療HER2過表達轉

移性乳腺癌；(3)治療HER2過表達轉移性胃腺癌或胃食

管交界腺癌

—

進入Ⅲ期臨床
（1項）

FS-1502（注射用重組HER2人

源化單克隆抗體單甲基奧

瑞他汀F偶聯劑）

HER2
治療用 

生物製品
HER2陽性局部晚期或轉移性乳腺癌 —

進入 II期臨床  

（2項）

HLX26 

（重組抗LAG-3人源化單克

隆抗體 注射液）

LAG-3
治療用 

生物製品
轉移性結直腸癌 (mCRC)

聯合漢斯狀 

（斯魯利單抗注射

液）和化療

HLX208  

（BRAF V600E抑制劑）

BRAF 

V600E
化學藥品 非小細胞肺癌 (NSCLC)

聯合漢斯狀（斯魯

利單抗注射液）

進入 I期臨床  

（1項）
HLX15（重組抗CD38全人單

克隆抗體 注射液）
CD38

治療用 

生物製品
多發性骨髓瘤 (MM) —
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報告期內進展 藥品名稱╱代號
靶點╱ 

機制 藥品類型註 臨床批准 I期 II期 III期
上市
申請

上市 

批准 備註

IND獲批（7項）

HLX51（注射用重組抗OX40

人源化單克隆抗體）
OX40

治療用 

生物製品

晚期╱轉移性實體

瘤和淋巴瘤
—

HLX26（重組抗LAG-3人 

源化單克隆抗體注射液）
LAG-3

治療用 

生物製品

一線治療晚期 非小

細胞肺癌 (NSCLC)

聯合漢斯狀 

（斯魯利單抗注射

液）和化療

HLX13（重組抗CTLA-4全人

單克隆抗體注射液）
CTLA-4

治療用 

生物製品
肝癌 —

FCN-159 MEK1/2 化學藥品
兒童朗格漢斯細胞

組織細胞增生症
—

FCN-338 BCL-2 化學藥品
治療髓系惡性血液

疾病

聯合阿扎胞苷或

化療

FCN-016 ROCK 化學藥品 青光眼或高眼壓 —

SZEY-2108 PBPs 化學藥品
耐碳青霉烯腸科杆

菌 (CRE)感染
—

註： 上表中，藥品類型係依《藥品註冊管理辦法》的規定進行分類。

註1： 奕凱達（阿基侖賽注射液）為合營公司復星凱特產品。2023年6月，該產品第二項適應症（用於治療一線免疫化療無效或在一線免疫化療後12個

月內復發的成人大B細胞淋巴瘤 (r/r LBCL)）獲國家藥監局附條件上市批准。

註2： 倍穩（鹽酸凱普拉生片）為本集團許可引進的創新藥。

註3： 復必泰二價疫苗為本集團許可引進的創新藥（疫苗），於2023年1月澳門獲批常規進口疫苗。

註4： 2023年3月，斯魯利單抗注射液（PD-1抑制劑）聯合化療（卡鉑和依托泊苷）用於廣泛期小細胞肺癌 (ES-SCLC)成人患者一線治療的上市許可申請獲

歐洲EMA受理。

註5： 2023年3月，鹽酸替納帕諾片 (Tenapanor)用於治療便秘型腸易激綜合症的上市申請在香港遞交並獲受理。

註6： 2023年2月，合作夥伴Accord BioPharma Inc.就本集團自主研發的注射用曲妥珠單抗遞交的上市許可申請 (BLA)獲美國FDA受理，擬用於 (1)輔助治

療HER2過表達乳腺癌；(2)治療HER2過表達轉移性乳腺癌；(3)治療HER2過表達轉移性胃腺癌或胃食管交界腺癌。
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附表2：已上市的主要創新產品及核心品種簡介

序號 治療領域 產品名稱 產品介紹 產品圖片

1

抗腫瘤及 

免疫調節

漢利康 

（利妥昔單抗 

注射液）

該藥品於2019年2月獲國家藥監局批准上市，是第一個國產生物

類似藥。已獲批適應症包括：(1)非霍奇金淋巴瘤、(2)慢性淋巴細

胞白血病、(3)類風濕關節炎 (RA)適應症，亦是中國首個獲批類風

濕關節炎 (RA)適應症的利妥昔單抗。

2

漢曲優 

（注射用曲妥珠單

抗）

該藥品是國內首個獲批上市的曲妥珠單抗生物類似藥、也是首個

中歐雙批的國產單抗生物類似藥。已獲批適應症包括：(1)HER2陽

性早期乳腺癌、(2)轉移性乳腺癌、(3)轉移性胃癌。

圍繞該藥品，本集團携手包括Accord Healthcare Limited，PT Kalbio 

Global Medika，Laboratorio ELEA Phoenix S.A.等在內的國際知名生物

製藥企業佈局歐洲、美國、加拿大等地和衆多新興國家市場，並

已於約40個國家和地區獲批上市。

該藥品的歐洲商品名為Zercepac、澳大利亞商品名為Tuzucip和

Trastucip。

3

漢斯狀 

（斯魯利單抗注射

液）

該藥品（PD-1抑制劑）於2022年3月獲國家藥監局批准上市，是本

集團首款自主研發的創新型單抗。已獲批適應症包括：(1)微衛星

高度不穩定 (MSI-H)實體瘤（附條件批准）、(2)鱗狀非小細胞肺癌、 

(3)廣泛期小細胞肺癌。該藥品是全球首個獲批一線治療小細胞肺

癌的抗PD-1單抗，並已獲2023年《CSCO小細胞肺癌診療指南》、

《CSCO非小細胞肺癌診療指南》、《CSCO食管癌診療指南》、《CSCO

結直腸癌診療指南》和《CSCO免疫檢查點抑制劑臨床應用指南》等

9部指南推薦。

4

漢達遠 

（阿達木單抗注射

液）

該藥品於2020年12月獲國家藥監局批准上市，是中國首個中歐

雙GMP認證生產基地的阿達木單抗生物類似藥。已獲批適應症包

括：(1)類風濕關節炎、(2)強直性脊柱炎、(3)銀屑病、(4)葡萄膜炎。 

5

蘇可欣* 

（馬來酸阿伐曲泊

帕片）

該藥品於2020年4
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序號 治療領域 產品名稱 產品介紹 產品圖片

6

抗腫瘤及 

免疫調節

歐泰樂*

（阿普米司特片）

該藥品於2021年8月獲國家藥監局批准上市，是全球首款獲批用

於斑塊狀銀屑病治療的口服磷酸二酯酶4(PDE4)抑制劑。已獲批適

應症為用於治療符合接受光療或系統治療指徵的中度至重度斑塊

狀銀屑病的成人患者。 

7

奧康澤* 

（奈妥匹坦帕洛諾

司瓊膠囊）

該藥品於2019年8月獲國家藥監局批准上市，是全球首個且截至

本報告日期唯一同時阻斷NK-1受體和5-HT3受體的雙通道固定劑

量組合口服複方製劑。已獲批適應症為用於成年患者預防高度致

吐性化療引起的急性和延遲性噁心和嘔吐。

8

珮金* 

（拓培非格司亭注

射液）



21 上海復星醫藥（集團）股份有限公司

管理層
討論及分析

序號 治療領域 產品名稱 產品介紹 產品圖片

13
代謝及消化

系統

倍穩* 

（鹽酸凱普拉生片）

該藥品（鉀離子競爭性酸阻滯劑 (P-CAB)）於2023年2月獲國家藥監

局批准上市，是截至本報告日期國內唯一獲批DU/RE雙適應症的

P-CAB，係中國1類新藥，已獲批適應症為十二指腸潰瘍 (DU)和反

流性食管炎 (RE)。
 

14

抗感染

青蒿琥酯等 

抗瘧系列

該系列包括Artesun（注射用青蒿琥酯）、SPAQ-CO（磺胺多辛乙胺嘧

啶分散片+阿莫地喹分散片）、D-ARTEPP系列（雙氫青蒿素磷酸呱喹

片）等；其中，青蒿琥酯是中國首個1類新藥。

截至本報告日期，本集團累計已有33個抗瘧藥產品（包括原料藥及

製劑）通過WHO PQ認證；第二代注射用青蒿琥酯 (Argesun)於2023

年6月獲WHO PQ認證，且已獲得16個國家的註冊批准。截至2023

年6月，本集團已向全球累計供應超過3億支注射用青蒿琥酯。

15
捷倍安* 

（阿茲夫定片）

該藥品（廣譜RNA病毒抑制劑）於2022年7月獲國家藥監局應急附

條件批准用於治療普通型新冠肺炎成年患者。

該藥品其他已獲批適應症還包括與其他逆轉錄酶抑制劑聯用治療

高病毒載量的成年HIV-1感染患者（即艾滋病患者）（附條件批准）。

16
復必泰* 

（mRNA新冠疫苗）

復必泰（mRNA新冠疫苗BNT162b2）、復必泰（原始株╱Omicron變

異株BA.4-5二價疫苗）均已於香港正式註冊為藥品╱製品（生物製

品）、於澳門獲批准為常規進口疫苗，相關兒童劑型（用於5至11歲

兒童接種）及幼兒劑型（用於6個月至4歲幼兒接種）也已分別獲香

港緊急使用認可 (EUA)、澳門特別許可進口。

17 心血管系統 肝素系列製劑

該系列包括依諾肝素鈉注射液、肝素鈉注射液、注射用低分子量

肝素鈉、那曲肝素鈣注射液等。肝素系列製劑主要用於防止血栓

形成或栓塞性疾病的治療。

本集團已具備肝素粗品、精品、低分子肝素原料和製劑的全產業

鏈供應能力，銷售區域已覆蓋中國、美國、南美、歐洲、中東及東

南亞市場。
 

註：* 為本集團許可引進的創新藥（產品）。
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二、 分板塊業績概覽

1. 製藥
業績概要

報告期內，本集團製藥業務實現收入人民幣15,921百萬元，同比增長11.56%。2023年上半年，漢斯狀（斯

魯利單抗注射液）、漢曲優（注射用曲妥珠單抗）及曲妥珠單抗原液、蘇可欣（馬來酸阿伐曲泊帕片）等新品

和次新品收入保持快速增長；其中，2022年3月獲批上市的漢斯狀於報告期內實現收入人民幣556百萬元，

漢曲優收入同比增長57.1%、蘇可欣收入同比增長32.7%，此外捷倍安（阿茲夫定片）在報告期初亦有一定

銷售貢獻，但復必泰（mRNA新冠疫苗）銷量同比顯著下降。

報告期內，製藥業務實現分部業績人民幣1,660百萬元，同比減少12.17%，實現分部利潤人民幣1,428百萬

元，同比減少9.56%。主要係：(1)儘管捷倍安（阿茲夫定片）在報告期初有一定銷售貢獻，但復必泰（mRNA

新冠疫苗）銷量顯著下降，且報告期內仍有相應的團隊和醫學、市場等費用發生；(2)附屬公司Gland Pharma

因美國市場競爭加劇以及部分產線停產升級等因素導致的經營業績同比下降；(3)漢斯狀（斯魯利單抗注射

液）、倍穩（鹽酸凱普拉生片）等上市新品的市場開發、團隊加強等戰略性投入以及漢斯狀（斯魯利單抗注射

液）在海外市場的前期佈局及團隊投入；(4)報告期內本集團保持對創新藥及生物類似藥、創新孵化平台以

及早研項目等的投入，研發費用同比增加人民幣301百萬元。

報告期內，本集團製藥業務研發投入人民幣2,519百萬元，同比增長22.16%，製藥業務研發投入佔製藥業

務收入的15.82%；其中，研發費用為人民幣1,792百萬元，佔製藥業務收入的11.26%。
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報告期內，本集團製藥業務主要治療領域核心產品銷售收入情況如下表：

單位：百萬元 幣種：人民幣

主要治療領域

2023年 

1至6月

2022年 

1至6月* 同口徑增長

(%)

抗腫瘤及免疫調節核心產品（註1、3） 3,699 2,550 45.05

抗感染核心產品（註3） 3,318 3,646 –9.00

代謝及消化系統核心產品（註3） 1,504 1,383 8.76

心血管系統核心產品（註2、3） 839 1,095 –23.40

中樞神經系統核心產品（註3） 551 479 14.93

原料藥和中間體核心產品（註3） 654 633 3.21

註1： 抗腫瘤及免疫調節核心產品的營業收入同比增長45.05%，主要係漢斯狀（斯魯利單抗注射液）、漢曲優（注射用曲妥珠單抗）及曲

妥珠單抗原液、蘇可欣（馬來酸阿伐曲泊帕片）銷售增長及新產品歐泰樂（阿普米斯特片）、漢貝泰（貝伐珠單抗注射液）、奧康澤

（奈妥匹坦帕洛諾司瓊膠囊）的收入貢獻所致。

註2： 心血管系統核心產品的營業收入同比減少23.40%，主要係肝素系列製劑銷售減少所致。

註3： 抗腫瘤及免疫調節核心產品包括：漢曲優（注射用曲妥珠單抗）及曲妥珠單抗原液、漢利康（利妥昔單抗注射液）、漢斯狀（斯魯利

單抗注射液）、蘇可欣（馬來酸阿伐曲泊帕片）、可勝（西黃膠囊）、凱萊止（鹽酸依匹斯汀膠囊）、奧康澤（奈妥匹坦帕洛諾司瓊膠

囊）、漢達遠（阿達木單抗注射液）、歐泰樂（阿普米司特片）、怡羅澤╱圖美司（注射用培美曲塞二鈉）、朝暉先（比卡魯胺片）、漢貝

泰（貝伐珠單抗注射液）、昂丹司瓊、紫杉醇、奧沙利鉑、迪凱美（甲苯磺酸索拉非尼片）。

 抗感染核心產品包括：捷倍安（阿茲夫定片）、青蒿琥酯等抗瘧系列、可樂必妥（左氧氟沙星片）、沙多力卡（注射用炎琥寧）、非凍

乾人用狂犬疫苗（VERO細胞）、哌舒西林（注射用哌拉西林鈉他唑巴坦鈉）、可樂必妥（左氧氟沙星注射液）、強舒西林╱嗪舒╱二葉

嗪（注射用哌拉西林鈉舒巴坦鈉）、卡泊芬淨、抗結核系列、悉暢╱畢立樞（注射用頭孢美唑鈉）、賽複諾（注射用頭孢米諾鈉）、賀

普丁（拉米夫定片）、達托黴素、復必泰（mRNA新冠疫苗）、米卡芬淨、二葉必（注射用頭孢唑肟鈉）、萬古黴素、司可尼（阿奇黴素

膠囊）、卡荻（注射用氟氯西林鈉）、瑞賽寧（鹽酸克林黴素膠囊）。

 代謝及消化系統核心產品包括：優立通（非布司他片）、阿拓莫蘭（谷胱甘肽片）、倍逸（氯化鉀顆粒）、動物胰島素及其製劑、可伊

（新複方蘆薈膠囊）、阿拓莫蘭（注射用谷胱甘肽）、怡寶（注射用重組人促紅素（CHO細胞））、立慶（阿法骨化醇片）、萬蘇靖（恩格列

淨片）、萬蘇平（格列美脲片）、人胰島素及其製劑、凡可佳（硫辛酸注射液）、倍穩（鹽酸凱普拉生片）。

 心血管系統核心產品包括：肝素系列製劑、邦坦（替米沙坦片）、邦之（匹伐他汀鈣片）、亞尼安（苯磺酸氨氯地平片）、可元（羥苯磺

酸鈣膠囊）、優帝爾（注射用前列地爾幹乳劑）、心先安（環磷腺苷葡胺注射液）、蘇卡欣（吲達帕胺片）。

 中樞神經系統核心產品包括：長托寧（鹽酸戊乙奎醚注射液）、啟維（富馬酸喹硫平片）、啟程（草酸艾司西酞普蘭片）、奧德金（小牛

血清去蛋白注射液）、勞拉西泮片。

 原料藥和中間體核心產品包括：氨基酸系列、氨甲環酸、鹽酸左旋咪唑、鹽酸克林黴素。

* 2022年1至6月數據按2023年1至6月口徑重述。
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重點事項

‧ 斯魯利單抗注射液（PD-1抑制劑，中國境內商品名：漢斯狀）相關進展

報告期內，本集團自主研發的創新型PD-1抑制劑漢斯狀（斯魯利單抗注射液）於中國境內（不包括港澳

台地區）新增獲批廣泛期小細胞肺癌 (ES-SCLC)適應症，成為全球首個獲批用於一線治療廣泛期小細胞

肺癌 (ES-SCLC)的靶向PD-1單抗藥品，其於歐盟的上市許可申請 (MAA)也已獲受理。截至本報告日期，

漢斯狀已獲批三項適應症（即微衛星高度不穩定 (MSI-H)實體瘤、鱗狀非小細胞肺癌 (sqNSCLC)、廣泛期

小細胞肺癌 (ES-SCLC)），第四項適應症（食管鱗狀細胞癌，ESCC）於中國境內的上市註冊申請也已獲受

理；2023年2月，漢斯狀針對食管鱗狀細胞癌 (ESCC)的 III期臨床研究 (ASTRUM-007)結果發表於國際期

刊《自然—醫學》（Nature Medicine，影響因子：82.9），該試驗的研究結果亦入選2023年美國臨床腫瘤

學會 (ASCO)年會。

圍繞「Combo+Global」（聯合治療+國際化）差異化開發戰略，漢斯狀（斯魯利單抗注射液）與其他自有管

線產品積極協同，並已相繼獲得中國、美國等國家及地區的臨床試驗批准。截至本報告日期，除已獲

批註冊的適應症外，以該產品為核心的11項聯合療法正在全球開展臨床試驗，覆蓋肺癌、食管癌、

頭頸鱗癌和胃癌等適應症。其中就鱗狀非小細胞肺癌 (sqNSCLC)、廣泛期小細胞肺癌 (ES-SCLC)和局限

期小細胞肺癌 (LS-SCLC)三項適應症均開展了國際多中心臨床試驗，包括在美國已啟動一項對比一線

標準治療阿替利珠單抗用於廣泛期小細胞肺癌 (ES-SCLC)的頭對頭橋接試驗；局限期小細胞肺癌 (LS-

SCLC)的國際多中心 III期臨床研究也已於中國境內、美國和澳洲完成首例患者給藥，並於西班牙獲批

臨床。此外，憑藉優異的產品力，斯魯利單抗注射液（PD-1抑制劑）用於治療小細胞肺癌 (SCLC)已先後

獲得美國FDA和歐盟委員會 (EC)的孤兒藥資格認定。

隨著斯魯利單抗注射液（PD-1抑制劑，中國境內商品名：漢斯狀）多項適應症在國內相繼獲批以及在

海外臨床的順利開展，本集團將持續推進該產品的全球商業化佈局，提升該產品的可及性。截至報

告期末，漢斯狀已於中國境內29個省、自治區、直轄市完成招標掛網，並進入上海、寧波、珠海等多

個城市的定制型商業保險目錄。截至報告期末，已在國內建立約500人的漢斯狀專職營銷團隊，覆

蓋近1,500家醫院；報告期內，該產品實現銷售收入人民幣556百萬元（其中2023年3月首次實現單月

銷售破人民幣100百萬元）。在海外商業化方面，本集團於2019年與KGbio達成合作，授予KGbio就斯

魯利單抗注射液（PD-1抑制劑）首個單藥療法及兩項聯合療法在東南亞10個國家的獨家商業化權利，

2023年8月復宏漢霖就該產品合作進一步擴大，增加中東北非區域的12個國家；此外，本集團持續推

動該產品於美國市場的商業化工作，自建美國創新藥團隊，涵蓋醫學事務、市場准入、銷售等職能，

並已與Syneos Health達成合作，為該產品美國的商業化提供支持。
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‧ CAR-T細胞治療產品二線新適應症獲批及其他進展

報告期內，合營公司復星凱特的奕凱達（阿基侖賽注射液）於中國境內（不包括港澳台地區）新增獲批

二線適應症，即用於治療一線免疫化療無效或在一線免疫化療後12個月內復發的成人大B細胞淋巴

瘤 (r/r LBCL)。

奕凱達是國內首個獲批上市的CAR-T細胞治療產品，基於自Kite Pharma引進的CAR-T細胞治療產品

Yescarta進行技術轉移並獲授權在中國進行本土化生產，首個獲批適應症為治療既往接受二線或以上

系統性治療後復發或難治性大B細胞淋巴瘤 (r/r LBCL)成人患者。奕凱達是一次性治療使用的創新細胞

療法藥物，能夠減輕患者負擔，提高患者生活質量。截至報告期末，奕凱達已累計惠及超過500位淋

巴瘤患者，被納入超過90款城市惠民保和超過60項商業保險，備案的治療中心覆蓋全國超過25個省

市、數量超過140家。

2023年6月發佈的一項中國多中心真實世界研究數據顯示，奕凱達對中國境內復發難治性非霍奇金

淋巴瘤患者的真實世界療效與全球一致，12個月總生存率高達84.3%，最佳總緩解率達83.2%，最佳

完全緩解率為58.4%，且安全性更佳。Yescarta的ZUMA-7臨床試驗研究的生存分析數據發表於醫學期

刊《新英格蘭醫學雜誌》（New England Journal Of Medicine，影響因子：176.082），該項研究的分析結果

顯示：r/r LBCL二線應用阿基侖賽注射液較目前二線標準治療 (SOC)死亡風險降低了27.4%，阿基侖賽

注射液顯著延長了患者的總生存期。在有效性方面，奕凱達已獲得國內外權威指南一致推薦，其治

療既往接受二線或以上彌漫性大B細胞淋巴瘤 (DLBCL)患者獲美國NCCN指南、國家衛生健康委員會指

南、中華醫學會淋巴瘤指南及中國臨床腫瘤學會 (CSCO)指南推薦；其治療二線彌漫性大B細胞淋巴瘤

(DLBCL)患者獲美國NCCN指南及中國臨床腫瘤學會 (CSCO)指南 I級推薦。

奕凱達的第三項適應症（用於治療復發或難治性惰性非霍奇金淋巴瘤 (r/r iNHL)，包含濾泡性淋巴瘤和

邊緣區淋巴瘤的成人患者 )已於2021年獲批在中國境內（不包括港澳台地區）開展臨床試驗，亦已被納

入突破性治療藥物程序；截至本報告日期，該項適應症已於中國境內處於橋接臨床試驗階段。

此外，復星凱特的第二款CAR-T細胞治療產品FKC889的第一項適應症（用於治療既往接受過二線及以

上治療後復發或難治性套細胞淋巴瘤 (r/r MCL)成人患者）和第二項適應症（復發或難治性成人前體B細

胞急性淋巴細胞白血病，成人r/r ALL）分別於2022年3月和2022年12月於中國境內獲批開展臨床試驗；

截至本報告日期，兩項適應症於中國境內均處於橋接臨床試驗階段。
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‧ 其他在研產品進展

本集團不斷優化研發體系，在日漸完善的研發戰略下，重點佈局小分子、抗體╱ADC、RNA和細胞療

法四大核心技術平台，並持續推進各創新產品研發、上市進程。截至本報告日期，本集團自主研發、

合作開發及許可引進的多款產品已陸續進入關鍵臨床╱審批階段。

報告期內，本集團許可引進並經後續自主研發的創新型定點抗體偶聯藥物FS-1502（注射用重組HER2

人源化單克隆抗體單甲基奧瑞他汀F偶聯劑）用於治療HER2陽性不可手術切除的局部晚期或轉移性乳

腺癌於中國境內啟動 III期臨床研究。其針對HER2陽性晚期乳腺癌的 I期臨床試驗數據顯示，在67例可

評估療效的HER2陽性乳腺癌患者中，ORR為53.7%，中位PFS為15.5個月，且耐受性良好。FS-1502用

於治療HER2表達晚期惡性實體瘤、以及FS-1502聯合斯魯利單抗和╱或化療用於治療HER2表達的晚期

胃癌均已於中國境內開展臨床 II期試驗。

報告期內，本集團自主研發的MEK1/2選擇性抑制劑FCN-159用於治療兒童朗格漢斯細胞組織細胞增

生症╱朗格罕細胞組織細胞增生症的 II期臨床試驗申請獲國家藥監局批准。截至本報告日期，FCN-

159用於成人 I型神經纖維瘤治療已啟動中國境內 III期臨床研究；其兩項適應症（即組織細胞腫瘤、治

療無法手術或術後殘留╱復發的NF1〈即 I型神經纖維瘤〉相關的叢狀神經纖維瘤成人患者）先後於2023

年4月、7月被納入突破性治療藥物程序。FCN-159針對成人 I型神經纖維瘤的 I/II期研究研究結果表明，

FCN-159針對成人 I型神經纖維瘤的ORR為45.1%，安全性良好。FCN-159用於治療低級別腦膠質瘤、用

於治療動靜脉畸形，於中國境內均處於 II期臨床試驗階段。

報告期內，本集團持續推動管線內疫苗的產業化落地。2023年4月，本集團自主研發13價肺炎球菌結

合疫苗已完成 III期臨床入組。2023年1月，復星安特金獲發《藥品生產許可證》，為其後續開展在研疫

苗產品的商業化生產奠定基礎。此外，報告期內，本集團自主研發的凍幹人用狂犬病疫苗（Vero細胞）

和四價流感病毒裂解疫苗均通過註冊、生產GMP符合性二合一現場檢查及臨床試驗現場核查。



27 上海復星醫藥（集團）股份有限公司

管理層
討論及分析

與此同時，報告期內，本集團成熟產品及製造業務在產品端持續優化成熟產品的生命周期管理，聚

焦首仿、前三仿及高難度複雜製劑的自主研發，把握高契合度的外延機會，提升管線厚度及體系能

效，積極推動製劑的海外商業化。報告期內，附屬公司Gland Pharma完成對歐洲CDMO公司Cenexi的

收購，戰略佈局歐洲市場CDMO業務，構建歐洲本土化製造能力。報告期內，本集團共有10個仿製藥

（適應症）獲得國家藥監局上市批准、2個仿製藥通過一致性評價，其中，附屬公司奧鴻藥業的力妥寧

（鹽酸烏拉地爾注射液）是國內首個通過一致性評價的鹽酸烏拉地爾產品、附屬公司萬邦醫藥的馬來

酸氯苯那敏注射液亦是國內同類品種中首個通過一致性評價的產品。此外，附屬公司Gland Pharma共

有7個仿製藥產品獲得美國FDA上市批准。

此外，截至本報告日期，包括DaxibotulinumtoxinA型肉毒杆菌毒素（項目代號：RT002）、鹽酸替納帕諾

片（項目代號：Tenapanor）在內的多款在研藥品在中國境內的上市申請 (NDA)獲受理，注射用曲妥珠單

抗在美國的上市申請 (BLA)亦已獲受理。

‧ 整合式生產及精益運營

為進一步提高製藥業務生產體系競爭力、提升運營效率並落實國際化戰略，本集團不斷梳理挖掘內

部優勢產能、深化生產端整合，並通過建設原料藥、製劑基地及工程技術中心，實現產品的快速轉

化。通過打造具有國際競爭力的明星產線和生產基地、建立CMO/MAH管理體系，積極推進集團內產

品產線資源的整合，推動本集團產品向明星產線和專業生產基地集聚。

本集團持續進行生產端的產線整合，打造區域化生產中心，集聚產能並打通原料藥及製劑一體化，

以進一步提升生產運營效率、擴大生產成本優勢。報告期內，本集團圍繞徐州地區和重慶地區打造



28二零二三年中期報告

管理層
討論及分析

與此同時，本集團持續推進生產國際質量標準認證，夯實製劑出海基礎。本集團通過差距分析、專

項檢查、專項培訓等形式，積極推動附屬公司建立符合國內國際要求的質量體系，提升全員質量風

險意識及質量管理能力。報告期內，本集團自主研發的第二代注射用青蒿琥酯 (Argesun)通過WHO PQ

認證，成為首個通過WHO PQ認證的「一步配製青蒿琥酯注射劑」。截至報告期末，本集團製藥板塊國

內附屬公司所有生產線均已通過國內GMP認證，報告期內該等生產線接受國內外各類官方檢查50餘

次、接受官方抽樣超過400批次，均順利通過；並有9條產線通過美國FDA、歐盟等主流法規市場GMP

認證。2023年8月，復宏漢霖松江基地一期已接受美國FDA針對注射用曲妥珠單抗的上市許可前檢查

(Pre-License Inspection)；同月，桂林南藥的鹽酸舍曲林片和複方磺胺甲噁唑片也接受了美國FDA的批准

前現場檢查 (Pre-Approval Inspection)。

此外，報告期內，本集團持續深化「卓越運營管理」，以FOPEX為基礎，進一步升級為FES管理體系。

制定FES/FOPEX手冊，指導企業建立精益運營體系；通過深入重點產品生產環節的分析研究，落實優

化措施，改進工藝，提高質量，降低成本，提升產品交付能力；聚焦節能降耗，減少能源耗用和碳排

放，持續推進綠色運營；聚焦營收增長和研發效率提升，持續深化信息化智能化改造。

研發創新

報告期內，本集團進一步完善創新藥事業部頂層架構，持續引進資深科學家和高能級人才，全面升級國內

外早期研發、CMC、臨床醫學、臨床運營等能力；同時，通過精益研發項目，借助 INNOX數字化管理系統

對創新藥項目立項、管理、重大節點決策機制進行重新梳理，動態評估管線價值與競爭力，提升研發質量

與成效。

為進一步強化科創戰略、提升研發效率，報告期內，本公司於集團層面成立科學顧問委員會（Scientific 

Advisory Board，「SAB」）。作為「外部智庫」，SAB將協助本集團管理層制定優化中長期科創和研發戰略，並

提供更多策略性指導和洞見。首屆SAB委員共9人，由享有國際聲望、學術造詣深厚的國內外院士、科學

家、臨床專家等組成，專業涵蓋腫瘤、心血管、免疫學、臨床藥物開發等多個領域。首次SAB會議於2023

年6月召開，SAB委員圍繞本集團全球研發整體戰略規劃、在研產品管線、研發資源配置進行討論和評估，

並對早期產品的開發目標、國際化創新化戰略和路徑、研發投資領域的外部合作等提出了寶貴建議。
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通過自主研發、合作開發、許可引進、深度孵化的方式，本集團聚焦腫瘤（實體瘤、血液瘤）、自身免疫、

中樞神經、慢病（肝病╱代謝╱腎病）等核心治療領域，重點強化小分子、抗體╱ADC、細胞治療、RNA核心

技術平台，打造開放式、全球化的創新研發體系，並積極探索核酸藥物、腫瘤疫苗、AI藥物研發等前沿技

術的佈局，持續提升核心研發能力和管線價值，以推動更多FIC（First-in-class，即同類首創）與BIC（Best-in-

class，即同類最佳）產品的研發及商業化。

報告期內，本集團共有5個創新藥（適應症）、10個仿製藥（適應症）獲批上市；4個創新藥╱生物類似藥（適

應症）3、34個仿製藥（適應症）申報上市 (NDA)；7個創新藥（適應症）於中國境內獲批開展臨床試驗 (IND)。報

告期內，本集團製藥板塊專利申請達54項，其中包括美國專利申請2項、PCT申請2項；獲得發明專利授權

34項。

此外，報告期內，本集團多項創新藥臨床數據在美國臨床腫瘤學會 (ASCO)、中國臨床腫瘤學會 (CSCO)、歐

洲血液學年會 (EHA)等國內外醫藥行業學術會議中披露。

截至報告期末，本集團主要在研創新藥（適應症）、自研生物類似藥（適應症）項目超過70項，本集團主要在

研藥品項目情況，詳見附表3至附表6。

3 包括由本集團合作夥伴Accord BioPharma Inc.於美國就本集團自主研發的注射用曲妥珠單抗遞交的上市許可申請 (BLA)。
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附表3 — 自研小分子創新藥

序號 治療領域 藥品名稱╱代號 適應症
截至報告期末於 

中國境內的研發進展

截至報告期末 
於其他國家的 

研發進展

1

抗腫瘤

FCN-338

血液系統惡性腫瘤 I期臨床
I期臨床（美國）

2 復發或難治性B細胞淋巴瘤 I期臨床

3
聯合阿扎胞苷或化療治療髓系惡
性血液疾病

獲臨床試驗批准 —

4

FCN-159註2

I型神經纖維瘤 II期臨床（國際多中心）註1

5 低級別腦膠質瘤 II期臨床 —

6 組織細胞腫瘤 II期臨床 —

7
兒童朗格漢斯細胞組織細胞增生
症

獲臨床試驗批准 —

8 ORIN1001 實體瘤 I期臨床 I期臨床（美國）

9
SAF-189

非小細胞肺癌 (ROS1+) II期臨床
獲臨床試驗批准 
（美國）10 非小細胞肺癌 (ALK+) III期臨床

11
FCN-437c

乳腺癌1L III期臨床
註3

12 乳腺癌2L III期臨床

13 YP01001 晚期實體瘤 I期臨床 —

14 FH-2001 晚期惡性實體瘤 I期臨床 —

15 代謝及消化系統 FCN-342 痛風 I期臨床 —

16

其他

ORIN1001 特發性肺纖維化 (IPF) 獲臨床試驗批准 I期臨床（美國）

17 ET-26 麻醉 II期臨床 —

18 FCN-159 動靜脈畸形 II期臨床 —

19 FCN-016滴眼液 青光眼或高眼壓 獲臨床試驗批准 —

20 注射用SZEY-2108 耐碳青霉烯腸科桿菌 (CRE)感染 獲臨床試驗批准 —

註1： 2023年7月，FCN-159片用於成人 I型神經纖維瘤治療於中國境內啟動 III期臨床研究。

註2： FCN-159片用於組織細胞腫瘤治療、用於治療無法手術或術後殘留╱復發的NF1（即 I型神經纖維瘤）相關的叢狀神經纖維瘤成人患

者兩項適應症先後於2023年4月、2023年7月被納入突破性藥物治療程序。

註3： FCN-437c於美國開展的針對乳腺癌的 I期臨床試驗已暫停。
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附表4—自研生物創新藥

序號 治療領域 藥品名稱╱代號 適應症

截至報告期末
於中國境內的

研發進展

截至報告期末
於其他國家的

研發進展

1

抗腫瘤

漢斯狀 
（斯魯利單抗注射液）

微衛星高度不穩定 (MSI-H) 
實體瘤

獲批上市 獲臨床試驗批准註

2

漢斯狀 
（斯魯利單抗注射液） 
+化療

鱗狀非小細胞肺癌 (sqNSCLC) 獲批上市
III期臨床 
（國際多中心）

3 廣泛期小細胞肺癌 (ES-SCLC) 獲批上市
上市申請（歐盟）

橋接試驗（美國）

4 食管鱗狀細胞癌 (ESCC) 上市申請 —

5
胃癌　新輔助╱輔助
(Neo- /adjuvant treatment of GC)

III期臨床 —

6
漢斯狀（斯魯利單抗注射

液）+化療+放療
局限期小細胞肺癌 (LS-SCLC) III期臨床（國際多中心）

7 漢斯狀（斯魯利單抗注射

液）+漢貝泰（貝伐珠單抗
注射液）

非鱗狀非小細胞肺癌 
(ns NSCLC)

III期臨床 —

8 轉移性結直腸癌 (mCRC) II期╱III期臨床 —

9
漢斯狀（斯魯利單抗注射

液）+ HLX07（重組抗EGFR
人源化單克隆抗體注射

液）

復發或轉移性頭頸部鱗狀細胞

癌 (HNSCC)
II期臨床 —

10 鱗狀非小細胞肺癌 (sqNSCLC) II期臨床 —

11

漢斯狀（斯魯利單抗注射

液）+HLX07（重組抗EGFR
人源化單克隆抗體注射

液）+漢貝泰（貝伐珠單抗
注射液）

肝細胞癌 (HCC) 獲臨床試驗批准 —

12

HLX26（重組抗LAG-3人源
化單克隆抗體注射液）+
漢斯狀（斯魯利單抗注射

液）

轉移性結直腸癌 (mCRC) II期臨床 —

13
HLX07（重組抗EGFR人源
化單克隆抗體注射液）

實體瘤 Ib/II期臨床
獲臨床試驗批准

（美國）

14
局部晚期或轉移性皮膚鱗狀細

胞癌 (CSCC)
II期臨床

獲臨床試驗批准

（美國）
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序號 治療領域 藥品名稱╱代號 適應症

截至報告期末
於中國境內的

研發進展

截至報告期末
於其他國家的

研發進展

15

抗腫瘤

HLX26（重組抗LAG-3人源
化單克隆抗體注射液）

實體瘤、淋巴瘤 I期臨床 —

16

HLX26（重組抗LAG-3人源
化單克隆抗體注射液）+
漢斯狀（斯魯利單抗注射

液）+化療

晚期非小細胞肺癌 (NSCLC) 獲臨床試驗批准 —

17
HLX301（重 組 抗PD-L1與
抗TIGIT雙特異性抗體注
射液）

實體瘤、淋巴瘤 I期臨床
I期臨床
（澳大利亞）

18
HLX51（ 注 射 用 重 組 抗
OX40人源化單克隆抗體）

實體瘤、淋巴瘤 獲臨床試驗批准 —

19
HLX53（ 抗TIGIT的Fc融 合
蛋白）

實體瘤、淋巴瘤 I期臨床 —

20
HLX60（重組抗GARP人源
化單克隆抗體注射液）

實體瘤、淋巴瘤 I期臨床 —

21

HLX60（重組抗GARP人源
化單克隆抗體注射液）+
漢斯狀（斯魯利單抗注射

液）

實體瘤 — I期臨床 
（澳大利亞）

22 血液系統
重組人促紅素— Hy Fc 融
合蛋白注射液

貧血 Ib/II期臨床 —

23

其他

HLX04-O（重組抗VEGF人
源化單克隆抗體注射液）

濕 性 年 齡 相 關 性 黃 斑 變 性

(wAMD)
III期臨床

III期臨床
（國際多中心）

24 GC101
隱性營養不良型大疱性表皮鬆

懈症 (RDEB)
獲臨床試驗批准 —

註： 斯魯利單抗注射液（PD-1抑制劑）於美國、歐盟等國家和地區已獲得新藥臨床試驗許可。
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附表5 — 許可引進創新藥

序號 治療領域 藥品名稱╱代號 適應症
截至報告期末

於主要許可區域的研發進展

1

抗腫瘤

FS-1502（注射用重組HER2人源化
單克隆抗體單甲基奥瑞他汀F偶聯
劑）

HER2陽性局部晚期或轉移性乳腺
癌

中國境內：III期臨床

2 HER2表達晚期惡性實體瘤 中國境內：II期臨床

3
FS-1502（注射用重組HER2人源化
單克隆抗體單甲基奥瑞他汀F偶聯
劑）聯合斯魯利單抗和╱或化療

HER2有表達的晚期胃癌 中國境內：II期臨床

4 HLX208註1 實體瘤（轉移性結直腸癌、非小細

胞肺癌等）、LCH、ECD
中國境內：II期臨床

5
HLX208（BRAFV600E抑制劑）+
漢斯狀（斯魯利單抗注射液）

BRAF V600E或BRAF V600突變陽性
晚期實體瘤（非小細胞肺癌）

中國境內：II期臨床

6
HLX22（抗人表皮生長因子受
體–2(HER2)人源化單克隆抗體注射
液）+漢曲優（注射用曲妥珠單抗）

胃癌 (GC) 中國境內：II期臨床

7

HLX22（抗人表皮生長因子受
體–2(HER2)人源化單克隆抗體注射
液）+漢斯狀（斯魯利單抗注射液）+
標準治療（曲妥珠單抗聯合化療）

胃癌 (GC) 中國境內：獲臨床試驗批准

8
SVN53-67/M57-KLH肽疫苗
(SurVaxM)

初診膠質母細胞瘤 中國境內：獲臨床試驗批准

9

代謝及消化

系統

鹽酸凱普拉生片 
（中國境內商品名：倍穩）

十二指腸胃潰瘍 (DU)
中國境內：上市獲批

美國：I期臨床試驗

10 反流性食管炎 (RE)
中國境內：上市獲批

美國：I期臨床試驗

11 Tenapanor片（鹽酸替納帕諾片） 便秘型腸易激綜合症（IBS-C）
中國境內：I期臨床
香港：上市申請

12

抗感染

復必泰BNT162b2（mRNA疫苗
BNT162b2）、復必泰二價疫苗
（mRNA新冠疫苗原始株╱Omicron
變異株BA.4-5二價疫苗）

預防由新型冠狀病毒 (SARS-CoV-2)
感染所致的疾病 (COVID-19)

中國大陸：II期臨床試驗完成
香港：獲正式註冊

澳門：獲批常規進口疫苗

中國台灣地區：獲專案輸入核准

緊急使用

13 Pretomanid片
廣泛耐藥 (XDR)、不耐受或無緩解
的耐多藥肺結核病 (MDR-TB)

中國境內：I期臨床

14
OP0595（注射用Nacubactam）+ 
頭孢吡肟或氨曲南

治療方案有限的成人需氧革蘭氏

陰性菌引起的感染
中國境內：獲臨床試驗批准註2
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序號 治療領域 藥品名稱╱代號 適應症
截至報告期末

於主要許可區域的研發進展

15
中樞神經

系統
Opicapone膠囊（奧吡卡朋膠囊） 帕金森綜合症 中國境內：上市申請

16

血液系統

馬來酸阿伐曲泊帕片 慢性免疫性血小板減少症 (ITP) 中國境內：上市申請

17 Tenapanor片（鹽酸替納帕諾片）
終末期腎臟病—血液透析 
（ESRD-HD）患者高磷血症

中國境內：III期臨床註3

18

其他

RT002（DaxibotulinumtoxinA型肉毒
杆菌毒素）

成人中重度眉間紋 (GL) 中國境內：上市申請

19 成人頸部肌張力障礙 (CD) 中國境內：III期臨床註4

20
Fortacin噴霧 
（利多卡因丙胺卡因噴霧劑）

早洩 中國境內：III期臨床

註1： 2023年4月，HLX208用於治療BRAF V600E突變的成人朗格漢斯細胞組織細胞增生症 (LCH)和Erdheim-Chester病 (ECD)被納入突破性治

療藥物程序。

註2： 2023年7月，OP0595與頭孢吡肟或氨曲南聯合給藥，針對治療方案有限的成人需氧革蘭氏陰性菌感染的 I期、III期臨床試驗申請獲

國家藥監局批准。

註3： 2023年7月，鹽酸替納帕諾片（項目代號：Tenapanor）用於控制正在接受血液透析治療的慢性腎臟病 (CKD)成人患者的高磷血症的

藥品註冊申請獲國家藥監局受理。

註4： 2023年7月，DaxibotulinumtoxinA型肉毒杆菌毒素（項目代號：RT002）用於治療成人頸部肌張力障礙的藥品註冊申請獲國家藥監局

受理。
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附表6 — 自研生物類似藥

序號 治療領域 藥品名稱╱代號 適應症
截至報告期末 

於中國境內的研發進展

1

抗腫瘤

HLX11（重組抗HER2結構域 II人源化
單克隆抗體注射液）

乳腺癌　新輔助 
(Neoadjuvant treatment of 
BC)

III期臨床（國際多中心）

2
HLX05（重組抗EGFR人鼠嵌合單克隆
抗體注射液）

轉移性結直腸癌 (mCRC)、
轉移性頭頸部鱗狀細胞癌

(HNSCC)
I期臨床

3
HLX13（重組抗CTLA-4全人單克隆抗
體注射液）

黑色素瘤、腎細胞癌

(RCC)、轉移性結直腸癌
(mCRC)、肝癌

獲臨床試驗批准

4
HLX15（重組抗CD38全人單克隆抗體
注射液）

多發性骨髓瘤 (MM) I期臨床

5

代謝與消化系統

精蛋白鋅重組賴脯胰島素混合注射

液 (50R)
糖尿病 上市申請

6
精蛋白鋅重組賴脯胰島素混合注射

液 (25R)
糖尿病 上市申請

7 司美格魯肽注射液 糖尿病 臨床試驗獲批

8 利拉魯肽注射液 糖尿病 III期臨床

9 其他
HLX14（重組抗RANKL全人單克隆抗
體注射液）

骨質疏鬆症 (OP) III期臨床（國際多中心）

截至報告期末，本集團已有累計31個已通過或視為通過仿製藥一致性評價的產品在八批國家藥品集中帶

量採購招標中中選（詳見附表7—集採中選產品），其中，第八批集採