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Å 2023Ẉεⱳ◓ Ӆ ᵨ 34.3Қҙ€Ṳεᵂ₦ᶬ 47%
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₳ᾙ◦® ṭẦצҷם ҄εᵫѝצ ԃ ᶬ ᾚײַ ₡

Å 2023ẈẘḪ♪11.20Қӹҙ€Ṳᾁԃ

Å 2023Ẉ3ῐε₳ᾙ◦® ⁸Ḫ♪ѦᶁᶪԒᴄῐ ᵨ

Қε ỏּלᵫѝצ ԃᴦṜᾚ ₡

Å ợ 2023ẈẔε₳ᾙ◦®ṯḡởѦᶁᶪԒԄ ה31ּ

ṳַײἦ ἶ εẉἩῑ ᾀ~580ҙַײᵫѝצᵼ ε

Ԏῑ љѝ ᵘѧḸג ὕẌ

₳ᾙ◦® 9 2023 CSCO ꞈἷᴆὕ

Å 《CSCO小细胞肺癌诊疗指南》

Å 《CSCO非小细胞肺癌诊疗指南》

Å 《CSCO食管癌诊疗指南》

Å 《CSCO结直肠癌诊疗指南》

Å 《CSCO免疫检查点抑制剂临床应用指南》等9部指南

ASTRUM-004

Å 2023年WCLC，以口头报告形式首次展示总人群最终

分析结果

Å 2023年ESMO Asia，以壁报形式展示亚洲人亚组数据

Å 2024年获得肿瘤学顶级期刊





© 2024 Henlius.

ԄⱢצ ԃḪ ᴦṜ ₡

8



© 2024 Henlius.

ᵫѝ02צ



© 2024 Henlius.
*汉曲优®国内及国外、曲妥珠单抗原液销售收入合计

Å 150mg剂型：已完成全国所有省市医保准入和招标挂网

Å 60mg剂型：截至2月底，已完成全国所有省市医保准入
以及30个省市招标挂网

Å 约600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

Å 首个获批上市的国产曲妥珠单抗

Å 首个在欧洲获批上市的“中国籍”单抗生物类似药

Å 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、美国三地均获批的“中国籍”生物
类似药

Å 已在40多个国家和地区获批上市

₳Έҷ®αΈḆⱠᴄἍβσ ᵨᵂ₦ᶬ 58%

ẓꞌσ 早期乳腺癌

转移性乳腺癌

转移性胃癌

σHER2 ᵜ ―σ 150mg/瓶（中国、海外）

60mg/瓶（中国、海外）

420mg/瓶（海外）
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澳大利亚商品名：Tuzucip®和Trastucip®

Å 为中国HER2+乳腺癌患者量身定制，灵活组合减少
余液浪费

Å 拒绝防腐剂，即配即用使用更安全

Å 助力实现患者安全用药，及药品规范化使用管理

― ∟

ᵨẵכ
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₳Έҷ®֦ ѝײַ ♪

ҷ҇ᶁԒֲᾚ ұַײ
ҙᶍⱳҒג

500ѓ

ҙᶍⱳҒג*σ
α2023Ẉβ

ᵩ ᴤ ײַ―
ΈḆⱠᴄἍ

ẵצҒᵜҷם
Ấ ҄ҷם

ᶼגấἣẌ ṳᶊ

Å 敏锐地发现市场痛点，为中
国HER2+乳腺癌患者量身定
制，推出双规格剂型

Å 有效地改善了患者用药需余
液保存的现状，做到即配即
用，安全放心，显著提高产
品差异化优势

Å 2023年，其他国内曲妥珠单
抗产品陆续上市，竞争态势
日益复杂

Å 汉曲优®提前布局，精心准
备，凭借国际品质和双规格
优势，提升市场对产品优势
的认知

Å 曲妥珠单抗应用广泛，
Top1,000医院以外的广阔市
场销量快速增加，在全国的
占比逐渐提高

Å 汉曲优®扩大覆盖范围，下
沉推广活动，大力开发广阔
市场潜力

11
*一线人均生产力=产品销售/销售人员数量
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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

食管鳞状细胞癌

₳ᾙ◦®αᾙ ֶᴄἍβσԄⱢ ѥ ⅛ꞈSCLCַײἍPD-1ᴄἍ
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Å 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

Å 积极探索城市惠民保，已经成功纳入上海、福建、陕西、

重庆、南京、苏州、成都、济南、厦门等75个省市的城

市惠民保，
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₳ᾙ◦®ᵫѝצҗ

♆ᾇצᵫѝײַ∫

ở җּכ
Å 在2021年以来于国内上市的PD-1/PD-L1产

品中，销量超越绝大多数对手

Å 2023年成功进入国内PD-1/PD-L1头部阵营

ṭẦצ ꜝεẓḽἹỢјῡ

ṭẦצ ꜝ
▐Ṇ

αᴈ Ӌ 15-20%βײַ

11.20Қӹ
2023Ẉẘ
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转移性结直肠癌0
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₳ֶẛ®αֶḆ ᴄἍβσ ᶀṳᶊ ḿᶉӇ
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Å 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

Å 在所有省市完成招采挂网，并开通医保

ᵫѝצ Ṝ

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

Ồ ֜ԃεṳᶊ╔ ו

Å 2019.02获批，中国首个生物类似药，首

个国产利妥昔单抗

Å 2022.02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

ᶀַײṳᶊ ḿ ᶉӇ

σCD20 ẓꞌσ ᵜ ―σ

2022 2023

5.7 5.4

5.4
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类风湿关节炎

强直性脊柱炎

银屑病

葡萄膜炎

Å 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

Å 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®的商业化等权益，助推
公司商业化全球布局

Å 公司首款治疗自身免疫疾病的产品

Å 已完成31省市医保落地，和29省市的招标挂网

Å 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

Å 成立国内首个针对自身免疫疾病患者的全病程关爱
平台“达恩之家”“自免之家”；率先与“国家皮
肤 与 免 疫 疾 病 临 床 医 学 研 究 中 心 ”
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*SERM：selective ER modulator，选择性雌激素调节剂；SERD：selective ER degraders

In-licensing ▐σ BDẫ ἣṜḽҁ їᵂҌᶙַײṴṔ

19
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Out-licensing ▐σᶵḢ₳ ᶁ ᵜ ◓ⱳײַ Ӆ ếԄⱢṳᶊ
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ᴜֿכ ᴢⱳ◓ Ӆ ṳᶊ ⁴

数据来源: Global Data

ṯῑḽᶸὌΰᴿӏҸӂ ṋᾢ─ᶸὌΰᴿӏҸӂ

2023年全球销售额（亿美元）

HLX03-
ῚᴄἍ

TNF-α

160.0

2023年全球销售额（亿美元）

HLX17-
ṹᴇֶⱠᴄἍ

PD-1

250.9

HLX05-
Ḇ ᴄἍ
EGFR

16.8

HLX13-
ҲרῚᴄἍ

CTLA-4

22.4

HLX15-
ḆṍᴄἍ
CD38

97.4

џַא Ѧџᵘק ᶉשᴿӏҸӂ

HLX12-
ᴄἍ

VEGFR-2

10.1

HLX02-
ΈḆⱠᴄἍ

HER2

92.7

HLX04-
ҴⱠᴄἍ
VEGF

33.8

HLX01-
ֶḆ ᴄἍ

CD20

38.9

HLX14-
ᶉ ᴄἍ
RANKL

67.3
HLX11-

ṹḆⱠᴄἍ
HER2

39.5

Abbott

א₀ַ ᶁ ἴᶼו џַא
Ѧџᵘק ᶉשᴿӏҸӂ

ԄⱢᴿӏҸӂ

Organon

ԄⱢᴿӏҸӂ

Organon

Ѧџ ק ᵘ
Ἕ ∞ ᶉשᴿӏҸӂ

ֶ

Ḇ

ᴄ

Ἅ
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ѩẏ Ԋ σ2024Ẉ Ῑ

2024H2

Ὕҏ
NDA/BLA/

MAA

Ԋ ѩẏ
ᾎὊ ֦

HLX10

广泛期小细胞肺癌
一线治疗（美国，越南，
英国，印度）

单抗创新药

HLX04-O

湿性年龄相关性黄斑变性
一线治疗（中国）

单抗类似药

HLX11

乳腺癌
新辅助治疗（美国，
中国）

HLX14

绝经后骨质疏松
（美国）

HLX11

乳腺癌
新辅助治疗（Pivotal）

HLX14

绝经后骨质疏松
（Pivotal）

HLX04-O

湿性年龄相关性黄斑变性
一线治疗
（中国 Pivotal）

HLX07 ᴿHLX10

鼻咽癌
一线治疗（中国PoC）

HLX22+HLX02

胃癌
一线治疗（PoC）

24

HLX10+HLX04

转移性结直肠癌
一线治疗（PoC）

HLX10

非鳞状非小细胞肺癌
一线治疗（Pivotal）

2024H1

HLX14

绝经后骨质疏松
（欧盟&加拿大）

HLX10

鳞状非小细胞肺癌
一线治疗（印度尼西亚，
中国澳门）

HLX10+HLX04

转移性结直肠癌
一线治疗（PoC）

HLX22+HLX02

胃癌
一线治疗（PoC）

HLX10

广泛期小细胞肺癌
一线治疗（Bridging）

HLX10

广泛期小细胞肺癌
一线治疗（菲律宾，
中国香港，中国澳门）

HLX10

MSI-H 实体瘤
后线治疗（中国香港，
中国澳门）

HLX10

食管鳞状细胞癌
一线治疗（中国
澳门）

HLX10

食管鳞状细胞癌
一线治疗（印度）

HLX10

鳞状非小细胞肺癌
一线治疗（印度）

HLX10

MSI-H 实体瘤
后线治疗（印度）

公司内部计划时间，需以实际情况为准，本公司股东及潜在投资者在买卖本公司股份时务请审慎行事。
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HLX10-015-CRC301ѩẏ Ὼ
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Å ₳ᾙ◦®αᾙ ֶᴄἍβ ᴿ₳ ⇔®αHLX04ε ҴⱠᴄἍβᵘצꞈⱴ҇ ⅛ꞈ בּ αmCRCβַײII/IIIῙѩẏֿכ αHLX10-015-CRC301β ῺҧᶯἒẺẩԃ 2024

Ẉ ᶁѩẏ Ḙҹ כֿ ҹαASCO GIβ

Å כֿ Ὼᾶ εᶇ בּ Ѧεјḟ ו־ ҴⱠᴄἍᵘגּꞈצ₦εᾙ ֶᴄἍ ᴿ ҴⱠᴄἍᵘצꞈᾶ ᾂᵰΊ mCRCײַꞈ⅛ ⱳḔῙεњḟԄ ᴴὔ Ѣѥ⅛

ꞈ ֦♪≥3 Ԋїגּꞈ⅛ ҅Ҭַגּ♆⁭ײ ε῏ẁ 3ײַ ᴢҧѕ⅛ꞈּגԊї ҅ҬѬѦ ᾎ ӈᵘ Ṇῳ ᾎ ӈ

Å ᾙ ֶᴄἍ+ ҴⱠᴄἍ+צꞈөỆ ᶼײ₉ַ כ⁴ֿ εẉᴴ ởѬפἭMSS בּ ᶇԒַײ בּ ᾚַײ ⅛ꞈ Ἤ

Ғᵜ ѩẏ ⅛ꞈᾛ’ ԃ ҙᾎ ѦӇPFSαῐβ ѦӇOSαῐβ ѦӇDORαῐβ

斯鲁利单抗

+标准治疗

HLX10-015-CRC301

（Ph II）

A：斯鲁利单抗+贝伐珠单抗 + 化疗

（XELOX）

B：贝伐珠单抗+化疗（XELOX）

ITT人群

55 vs 57

17.2 vs 10.7（Ả 6.5ѥῐ）
HR=0.60，p=0.114

NR vs NR
HR=0.77，p=0.409

15.9 vs 12.6

HR=0.27，p=0.007

MSS亚组

40 vs 50

17.2 vs 10.1（Ả 7.1ѥῐ）
HR=0.58，p=0.110

NR vs NR
HR=0.67，p=0.293
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ᾙ ֶᴄἍσṴṔṭẦצ ẓꞌ

肺癌发病率在全球位居第二，死亡率位居第一，在我国发病率和死亡率均位居第一。我
国每年新发肺癌约82万例，其中约15%为小细胞肺癌，局限期小细胞肺癌在小细胞肺
癌中占比约30-40%3

据Checkmate 649试验受试者基线数据分析，60%晚期胃癌患者CPSÓ5。
本试验设计伊始即提前锁定PD-L1阳性（CPSÓ5）人群，使斯鲁利单抗有望成为ԄⱢ ӽ
ᶁԒᵩ ᵿῠῙԀ ◓

ᾚ ט ᴿצꞈ/ ᾙט ֶᴄ

ᾙ ֶᴄἍ ᴿᵂ₉ᾄצꞈ

Ṕ ῙṆ

我国每年新发胃癌约40万例1,2，其中约2/3患者适宜进行围手术期治疗2，随着胃镜检查普
及，该部分患者将逐年递增

目前胃癌围术期标准治疗中位无事件生存期约3年，如试验成功，预计大部分患者使用斯
鲁利单抗时间将可达20周期（方案规定最长使用时间）IIIῙᾎὊ ֦ᾩ σ2025ẈH1

目前同步放化疗是局限期小细胞肺癌的标准治疗，全球尚未有PD-1/PD-L1在该适应症获
批，如试验成功，ᾙ ֶᴄἍῑῗởѬԄⱢ ѥ⅛ꞈṔ ῙṆ PD-1ᴄἍײַ

III期MRCT全球临床布局，截至2023年12月底已入组患者238例，涵盖中国内地、中国香
港、澳大利亚、美国等地；2023年10月已完成欧盟首例患者给药

IIIῙᾎὊ ֦ᾩ σ2026ẈH2

偄
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HLX43αPD-L1 ADCβᶇESMOṜ ҷẦѩẏ׀ ᾇᾎὊẉṯ ԃѩẏIῙ
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ESMO 2023 FPN
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HLX42αEGFR ADCβᶇESMOṜ ҷẦѩẏ׀ᾎὊẉ FDAỒ ―

31

Å 新型靶向表皮生长因子受体（EGFR）的ADC药物HLX42的临床前研究，以解决
肿瘤对西妥昔单抗（Cetuximab）或EGFR酪氨酸激酶抑制剂（TKI）的耐药问题

ᾑ 

ӋԒ ᾇ Ὼ

Å ᶇӋԒ ᾇḘֿכ ѦεHLX42ᶇḽ Ḇ ᴄἍỡEGFR TKI ᶹײַ CDX/PDX

⁴ᶙѦṜ♪֦ẵᶼַײ Ἁֹ∟

I. 在HT-29模型中，以8mg/kg的剂量每周给药一次，连续给药三周，其TGI

（ tumor growth inhibition）为90.2%。јVC-MMAE Ҽ ADCἆῠ᷂ḽ᷂
₦ εHLX42ᾶ ֦ΉӒַײӋԒꞈ ѯַײἍ ג

II. 在NCI-H1993模型中，以8mg/kg的剂量每周给药一次，连续给药三周，其TGI

为91.5%，而anti-EGFR Ab-GGFG-Dxd ADC给药组的TGI%仅为79.8%

III. 在EBC-1模型中，ҧ8mg/kgַ־ײ ₤ᵔ ⁸ε єᵔεᴴ— Ứῑ
Ꞌ 。距最后一次给药三周后，8mg/kg剂量的HLX42仍可维持所有小鼠肿瘤完
全缓解，而使用anti-EGFR Ab-VC-MMAE ADC的小鼠肿瘤在停药后重新生长

IV. HLX42与第三代EGFR TKI奥希替尼联用在LU3075肺癌PDX模型中展示出显著
的协同作用，而该模型对奥希替尼单药响应较差

V. 在EGFR外显子19缺失/T790M/C797S突变、对奥希替尼完全耐受的肺癌PDX

模型中HLX42 1mg/kgᴄ⁸ ᴴḪ♪ ḡԄ εјḽ▓ Ẻở ᾭḽ₦

Å ᾨῙ₥Ᵽֿכ ѦεHLX42ᶇᶼ ѦṜ♪֦ ḃַײḟԄ

ESMO 2023 FPNσ683P

ᾅ ѩẏ Ṝ
Å 2023年12月27日，HLX42获得美国食和游习贠鈐鍰餠輠搠㙰FDA）授予快速通

道资格（fast track designation，FTD），用于治疗经第三代EGFR酪氨酸激酶抑
制剂治疗后疾病进展的EGFR突变的晚期/转移性非小细胞肺癌（NSCLC）

Å HLX42用于治疗晚期/转移性实体瘤治疗的临床试验申请已于2023年10月-11月相
继获得中国国家药品监督管理局（NMPA）、美国FDA许可

Å 2024年3月14日，HLX42用于晚期/转移性实体瘤治疗的I期临床研究于中国完成
首例受试者给药
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年化收益超千万

首个中欧双批的国产单抗生物类似药
汉曲优®（注射用曲妥珠单抗）

҆ҥṩ ᴄἂҒ֦ 2022ẈὝ28%׳

כ

物料采购直接降本
ḽ₦2022Ẉ ҭ― ᴿі 10%

完成供应链业务
可持续性流程建设

风险预警流程落地生效

ᴃ Ӗẓ

关键生产用耗材国产化
应用取得重要进展

完成ᵫѝצ ṩײ⁴ַ

通过拉曼光谱成功
实现ⱳ◓ᴥẓᵷ中细胞培养

ὔֹח
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SCADA ẓⱴ
实时监控生产过程

实现数字化精益生产

ᴋᾯ scale-down⁴ᶙ
已成熟应用于物料筛选，工艺变更评

估，技术转移等
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2023ԄẈᾁԃ 53.9Қӹεᵂ₦ᶬ 67.8%

ᾁԃᶬ

Å 2023全年收入约53.9亿元，同比增长67.8%

Å 收入增长主要来源于：汉曲优®、汉斯状®等产品国

内超预期销售放量

Å 2023年全年毛利约39.2亿元，同比增长65.3%

Å 汉曲优®：2023年全年收入27.4亿元*，同比增长58.1%

Å 汉斯状®：2023年全年收入11.2亿元，同比增长230.2%

Å 汉利康®：2023年全年收入5.2亿元，同比下降6.4%

Å 汉达远®：2023年全年收入0.6亿元，同比增长14.5%

Å 汉贝泰®：2023年全年收入1.2亿元

Å BD及其他收入：2023年全年收入8.4亿元，同比增长56.0%

ᾁԃῶở

Å 2023全年产品收入约为45.5亿元，同比增长70.2%

Å 产品销售增长主要来源于：松江一厂获批后，汉曲

优®产能释放，产品销售持续放量；汉斯状®获批广

泛期小细胞肺癌（ES-SCLC）的一线治疗

Ғᵜᾁԃ
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16.8

32.1

53.9

2021 2022 2023

91.1%

67.8%
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14.9

26.8

45.5

2021 2022 2023

79.0%

70.2%

2023Ẉᾁԃῶởαҙ€ṲҚβ

5.2 

27.4 

0.6 

11.2 

1.2 

8.4 
5.5 

17.3 

0.5 
3.4 

5.4 

0

2023 2022

9.6%

50.7%

2023总收入示意

1.1%

20.8%

2.2%

15.6%

% 各产品2023收入占比

*汉曲优®国内及国外、曲妥珠单抗原液销售收入合计

汉利康®

（利妥昔单抗）
汉曲优®

（曲妥珠单抗）
汉达远®

（阿达木单抗）
汉斯状®

�h

�o

�hBD及其
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(9.84)
(6.95)

5.46 

-58.5%

-21.6%

10.1%

2021 2022 2023

净利润（净亏损）率 净利润（净亏损）

10.2
13.9

11.2

7.4

7.9

3.1

3.4

6.81.3

2021 2022 2023

18.9

25.2

21.1

提供服务成本* 资本化研发支出 费用化研发支出

31% 33% 33%

销售费用 管理费用 研发费用 财务费用

17%

11%
7%

11% 11%
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֪ ᾎὊז 2023Ẉ 2022Ẉ YOYᶬ

ᴄӇ ҙ€Ṳﬞѓӹ ᴈᾁԃ% ҙ€Ṳﬞѓӹ ᴈᾁԃ% %

ᾁԃ 5,394.9 100.0% 3,214.7 100.0% 67.8%

Ғᵜᾁԃ 4,553.5 84.4% 2,675.4 83.2% 70.2%

BDᴢԍңᾁԃ 841.4 15.6% 539.4 16.8% 56.0%

ᵨở῞ （1,476.1） （27.4%） （844.6） （26.3%） 74.8%

ᵨ ⱴ （
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♪ ∫σ连续三年贡献正向经营性现金流，2024年公司自身造血能力进一步加强，整体资金状况持续
健康发展

ᴦσ高速推动晚期管线，差异化开发早期管线，多元化modality产品进入临床כֿ

─ᶸṳᶊσ努力推动汉曲优®
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Å 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。

Å 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。

Å 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。

Å 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），including but not limited to the statements about the timeliness，universality and accuracy of the content
for any specific purpose or with regard to the correctness of the information obtained by using the content of this document.
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