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第一节 重要提示 

1、 本年度报告摘要来自年度报告全文，为全面了解本公司的经营成果、财务状况及未来发展规

划，投资者应当到 http://www.sse.com.cn/网站仔细阅读年度报告全文。 

 

2、 重大风险提示 

公司已在本报告中详细阐述公司核心竞争力风险、经营风险、行业风险和宏观环境风险等因素，

敬请查阅本报告第三节“管理层讨论与分析”之“四、风险因素”。 

 

3、 
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适应症包括：转移性结直肠癌、转移性乳腺癌、非小细胞肺癌、肾细胞癌、上皮性卵巢癌、输卵

管癌或原发性腹膜癌、宫颈癌。 

BAT1706（贝伐珠单抗）于 2024 年 10 月获得巴西 ANVISA 的批准，巴西商品名为 Bevyx®，

获批适应症为转移性结直肠癌、转移性或局部复发性乳腺癌、转移性和/或晚期肾细胞癌、原发性

上皮性卵巢癌、输卵管癌和腹膜癌、宫颈癌。 

本品为 400mg/16mL 和 100mg/4mL 双规格。 

 

截至本报告披露日，公司已于全球多区域开展了 BAT1706（贝伐珠单抗）的商业化进程，主

要包括： 

合作公司 
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BAT1806（托珠单抗）于 2023 年 9 月获得 FDA 上市批准，美国商品名为 TOFIDENCE®。

TOFIDENCE®是公司第一个获得 FDA 上市批准的产品，是 FDA 批准的首个托珠单抗生物类似药，

亦是第一个由中国本土药企自主研发、生产且获得 FDA 上市批准的单克隆抗体药物。

TOFIDENCE®在美国获批的适应症包括：中到重度类风湿性关节炎、多关节型幼年特发性关节炎、

全身型幼年特发性关节炎。 

BAT1806（托珠单抗）于 2024 年 6 月获得 EMA 上市批准，在欧洲获批的适应症包括：类风

湿性关节炎、多关节型幼年特发性关节炎、全身型幼年特发性关节炎和 COVID-19。 

本品有 80mg/4mL、200mg/10mL 和 400mg/20mL 三种规格。 

 

公司与 Biogen 签署授权许可与商业化协议，将公司的 BAT1806（托珠单抗）在除中国地区

（包括中国大陆、中国香港特别行政区、中国澳门特别行政区、中国台湾地区）以外的全球市场

的独占的产品权益有偿许可给 Biogen。2025 年 4 月 1 日，Organon LLC 通过收购获得 BAT1806

（托珠单抗）静脉注射剂型在美国市场的独家商业化权益；公司同日从 Biogen 重新获得开发、生

产和商业化 BAT1806（托珠单抗）皮下剂型的全部全球权利及 BAT1806（托珠单抗）静脉注射剂

型的除美国以外的全部全球权利。Biogen 不再享有与公司 BAT1806（托珠单抗）相关的任何权利。

具体事项详见公司于 2025 年 4 月 2 日披露的《百奥泰关于 BAT1806（托珠单抗）业务发展最新

情况的公告》（公告编号：2025-020）。 

BAT2094（枸橼酸倍维ᐡ匀贝฀
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枸橼酸倍维巴肽是人工合成的小分子多肽类药物，其能够特异的与 β3 整合素受体结合抑制

其功能。血小板糖蛋白受体 αIIbβ3（又称为 IIb/IIIa）受体是在血小板聚集过程中起主导作用的血

小板表面受体。枸橼酸倍维巴肽阻止纤维蛋白原、Von Willebrand 因子和其它粘附配体与糖蛋白

受体 αIIbβ3 结合，因而阻断血小板的交联及血小板的聚集。同时枸橼酸倍维巴肽也能抑制与血管

壁细胞增生相关的整合素受体 αvβ3，从而抑制血管平滑肌的生长，降低动脉血管再阻塞风险。 

 

（2）公司主要在研药品情况 

BAT2206（乌司奴单抗）目前已向 NMPA、FDA、EMA 递交上市申请并获得受理。BAT2206

是百奥泰根据 NMPA、FDA、EMA 生物类似药相关指导原则开发的乌司奴单抗注射液，乌司奴单

抗是一款靶向白细胞介素 IL-12 和 IL-23 共有的 p40 亚基的全人源单克隆抗体。IL-12 和 IL-23 是

天然产生的细胞因子，能够参与炎症和免疫应答过程，可以与 p40 亚基以高亲和力特异性地结合，

阻断其与细胞表面受体结合，从而破坏 IL-12 和 IL-23 介导的信号传导和细胞因子的效应。 

截至本报告披露日，公司已于全球多区域开展了 BAT2206（乌司奴单抗）注射液的商业化进

程，主要包括： 

合作公司 授权合作区域 

Hikma Pharmaceuticals USA Inc. 美国市场 

Pharmapark LLC 俄罗斯和其他独联体国家 

Biomm S.A. 巴西 

Gedeon Richter Plc. 欧盟、英国、瑞士、澳大利亚以及其他部分欧洲国家 

TABUK PHARMACEUTICAL 

MANUFACTURING COMPANY 
沙特阿拉伯地区 

World Medicine 土耳其 

Dr. Reddy’s Laboratories Ltd. 
柬埔寨、印度尼西亚、马来西亚、菲律宾、泰国等东南

亚市场及哥伦比亚市场 





百奥泰生物制药股份有限公司 2024 年年度报告摘要 

BAT4406F 目前正处于关键注册临床研究阶段，BAT4406F 为公司开发的新一代糖基优化的

全人源抗 CD20 抗体，特异性与 B 细胞及前体细胞表面的 CD20 分子结合，通过抗体 Fc 段，在补

体、NK 自然杀伤性细胞、吞噬细胞等存在的情况下，诱发 ADCC、CDC（补体依赖的细胞毒性）

等生物学效应从而达到清除 B 细胞的目的。BAT4406F 适应症为视神经脊髓炎谱系等自身免疫性

疾病。 

BAT3306（帕博利珠单抗）目前正处于全球 III 期临床试验阶段。BAT3306 是百奥泰根据 NMPA、

FDA、EMA 生物类似药相关指导原则开发的帕博利珠单抗（可瑞达®）生物类似药。帕博利珠单

抗是一种人源化单克隆抗体药物，属于免疫检查点抑制剂。它能够特异性地结合位于淋巴细胞上

的 PD-1 受体，通过阻断 PD-1 与其配体 PD-L1 和 PD-L2 的结合，从而解除肿瘤对 T 细胞的免疫

抑制，重新激活 T 细胞对肿瘤细胞的免疫应答，进而实现对多种类型癌症的治疗效果。 

BAT8006 是百奥泰开发的靶向叶酸受体 α（FRα）的抗体药物偶联物（ADC），拟开发用于

实体肿瘤治疗。FRα 是一种位于细胞膜上的叶酸结合蛋白，在多种实体肿瘤如卵巢癌、肺癌、子

宫内膜癌和乳腺癌中过表达，在正常人体组织中表达水平较低。肿瘤组织和正常组织中表达水平

的差异使得 FRα 成为开发为抗肿瘤药物的一个有吸引力的靶点。BAT8006 由重组人源化抗 FRα

抗体与毒性小分子拓扑异构酶 I 抑制剂，通过公司自主研发的可剪切连接子连接而成。临床前研

究表明，BAT8006 具有高效的抗肿瘤活性，毒素小分子有很强的细胞膜渗透能力，在 ADC 杀伤

癌细胞后能释放并杀死附近的癌细胞，产生旁观者效应，可望有效克服肿瘤细胞的异质性。 

截至报告期末，BAT8006 已在国内完成了单药剂量爬坡、剂量优化以及扩展等研究。单药用

于铂耐药卵巢癌适应症的确证性Ⅲ期研究正在启动前的准备阶段；联合 BAT1308（PD-1 抑制剂）

的 Ib/Ⅱ期研究已完成联合剂量爬坡，目前正在进行剂量扩展研究；联合 BAT1706 的全球Ⅱ/Ⅲ期研

究目前也在入组前的准备阶段。 

2.2 主要经营模式 

公司是一家以创新药和生物类似药研发为核心的创新型生物制药企业，主营业务为药物的研

发、生产和销售，拥有独立完整的研发、采购、生产和商业化体系。 

1、研发模式 

药物研发周期长、风险高，公司的研发主要通过内部团队自主研发方式。药物研发一般需要

经过发现抗体、筛选、临床前试验、IND 申请、临床研究、上市申请、批准上市及上市后研究。 
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公司的研发团队致力于药物发现、制剂及培养基开发、工艺开发、临床前研究及临床试验研

究，同时参与药物注册及知识产权管理。多年来，公司已建立综合临床前研发平台并积累了丰富
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品组合，强化企业发展重心，实现企业之间的优势互补、互利双赢。未来，百奥泰将坚持自主研

发，同时在全球范围内积极寻找外部合作机会。 

2.3 所处行业情况 

(1). 行业的发展阶段、基本特点、主要技术门槛 

公司是一家以创新药和生物类似药研发为核心的创新型生物制药企业。按照中国证监会《上

市公司行业分类指引（2012 年修订）》，公司行业分类属于“医药制造业（分类编码：C27）”；根

据《国民经济行业分类代码（GB/4754-2017）》分类，公司所处行业为“C 制造业”中“医药制造业

（C27）”小类。 

（1）行业发展阶段 

①医药行业发展概况 

医药制造行业不仅是保障国民健康的基础产业，也是推动科技创新、提升国家竞争力和促进

经济高质量发展的重要战略领域。《中国制造 2025
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根据弗若斯特沙利文数据，全球医药市场规模在过去保持着稳定增长，2019 年至 2023 年，

全球医药市场规模从 13,245 亿美元上升至 14,723 亿美元，预计到 2026 年、2030 年将分别达到

17,667 亿美元和 20,694 亿美元。其中，中国医药市场仅次于美国医药市场，位居全球第二，在 2023

年达到 2,315 亿美元，预计到 2026 年、2030 年将分别增长至 2,911 亿美元和 3,732 亿美元。 

③公司主要产品所在领域的市场概况 

i．肿瘤治疗领域概况 

根据世界卫生组织（WHO）下属的国际癌症研究机构（IARC）数据，全球癌症新发病例数持

续上升，从 2019 年的 1,852.9 万例上涨到 2023 年的
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物市场的主力军，支撑中国抗肿瘤药物市场规模进一步扩大。 

ii．自身免疫治疗领域概况 

自身免疫性疾病（AID）是指机体免疫系统对自身成分的免疫耐受被打破，从而攻击自身的

器官﹑组织或细胞，引起损伤所诱发的疾病，目前全球自身免疫性疾病可分风湿、皮肤和胃肠三

大类，常见的自身免疫性疾病包括类风湿关节炎、系统性红斑狼疮、多发性硬化症等。近年来，

自身免疫细分治疗领域整体市场保持快速增长，据美国自身免疫相关疾病协会（AARDA）统计，

近几年各类自身免疫性疾病患者群体约占全球总人口比例的 7.6%-9.4%。弗若斯特沙利文的统计

数据则显示，全球各类自身免疫性疾病患者规模近 5 亿人，2022 年全球自身免疫药物市场规模约

达 1,323 亿美元，已成为继肿瘤之后的第二大疾病市场，预计全球自身免疫性疾病治疗市场在 2030

年将增长至 1,767
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在广州市工业和信息化局 2024 年发布的首批《广州市创新药械产品目录》产品清单中共有 7

款为药品，公司已上市的 4 款产品全部被列入清单： 

公司自主研发的阿达木单抗（格乐立®）于 2019 年 11 月获得国家药监局的上市批准，是国内

首个获批上市、国内唯一获批 2 个规格及 8 个适应症的阿达木单抗生物类似药。格乐立®上市以

前，阿达木单抗原研药的费用高昂；格乐立®上市以后，原研药价格大幅降低。格乐立®八大适应

症已全部纳入国家医保目录，患者可用上优质的生物制剂。报告期内，格乐立®荣获 2024 年广东

省省级制造业单项冠军，公司依凭格乐立®的突出表现荣获广东省制造业单项冠军企业。 

公司自主研发的贝伐珠单抗（中国商品名：普贝希®，欧美商品名：Avzivi®，巴西商品名：

Bevyx®）已在中美欧和巴西四个全球主要市场获批上市，是目前唯一进行全球多中心注册临床研

究的国产贝伐珠单抗生物类似药，是首个且目前唯一获得 FDA、EMA、ANVISA 批准上市的国产

贝伐珠单抗生物类似药；是目前唯一具有 400mg/16mL 规格的国产贝伐珠单抗生物类似药。 

公司自主研发的托珠单抗生物类似药（中国商品名：施瑞立®，美国商品名：TOFIDENCE®）

已在中美欧三个全球主要市场获批上市，TOFIDENCE®是第一个由中国本土药企自主研发、生产

且获得美国 FDA 上市批准的单克隆抗体药物，是首个且目前唯一获得 FDA、EMA 批准上市的国

产托珠单抗生物类似药。 

公司自主开发且拥有自主知识产权的 1 类化学药品枸橼酸倍维巴肽注射液（贝塔宁®）于 2024

年 6 月获得国家药监局的上市批准。贝塔宁®是全国首个自主研发双功能抗血栓 β3 整合素受体抑

制剂，用于进行经皮冠状动脉介入术（包括进行冠状动脉内支架置入术）的急性冠脉综合征患者，
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新高，与 5 年前的 19 项相比更是增长了近两倍。此外，还有 5 项国产原创新药的临床研究入选了

最新的突破性研究（LBA）类别。 

仿制药方面，随着政府出台政策调控药品价格、推动医改控费力度，市场对仿制药的需求不

断上升，同时，未来几年，无论是小分子化药或是大分子生物药，均有多款重磅药物的关键专利

到期，原研药失去市场独占权意味着仿制药企将迎来机遇。目前，仿制药行业已进入相对稳定发

展的状态，沙利文数据显示，2019 年至 2023 年，全球仿制药及生物类似药的市场规模以 1.4%的

复合增长率从 4,367 亿美元扩大至 4,620 亿美元，未来增长趋势将延续预计 2026 年和 2030 年将

分别达到 5,355

�¤
¼
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3.2 报告期分季度的主要会计数据 

单位：元  币种：人民币 

 
第一季度 

（1-3 月份） 

第二季度 

（4-6 月份） 

第三季度 

（7-9 月份） 

第四季度 

（10-12 月份） 

营业收入 
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广州启奥兴投资合伙企业

（有限合伙） 
0 23,173,326 5.60 0 无 0 

境内非国

有法人 

广州中科粤创孵化器投资

管理有限公司－广州中科

粤创三号创业投资合伙企

业（有限合伙） 

0 21,333,332 5.15 0 无 0 
境内非国

有法人 

新余市启恒管理咨询合伙

企业（有限合伙） 
-170,000 19,991,839 4.83 0 无 0 

境内非国

有法人 

广州晟昱投资合伙企业

（有限合伙） 
0 16,000,000 3.86 0 无 0 

境内非国

有法人 

易良昱 0 11,760,002 2.84 0 无 0 
境内自然

人 

广州返湾湖投资合伙企业

（有限合伙） 
1,400 7,424,586 1.79 0 无 0 

境内非国

有法人 

SHENGFENG LI 0 6,517,332 1.57 0 无 0 
境外自然

人 

汇天泽投资有限公司 0 4,560,931 1.10 0 无 0 
境内非国

有法人 

上述股东关联关系或一致

行动的说明 

1.关联关系：(1)广州七喜集团有限公司为实际控制人易贤忠、关玉

婵、易良昱最终控制；(2)广州启奥兴投资合伙企业（有限合伙）的

普通合伙人及执行事务合伙人为关玉婵，为关玉婵最终控制；(3)广

州七喜集团有限公司持有广州中科粤创三号创业投资合伙企业（有

限合伙）74%的有限合伙权益，且关玉婵持有 55%权益的广州中科

粤创孵化器投资管理有限公司为广州中科粤创三号创业投资合伙

企业（有限合伙）的普通合伙人；(4)广州晟昱投资合伙企业（有限

合伙）的普通合伙人及执行事务合伙人为易贤忠，为易贤忠最终控

制；(5)横琴中科卓创股权投资基金合伙企业（有限合伙）的普通合

伙人及执行事务合伙人为关玉婵持有 55%权益的广州中科粤创孵

化 器 投 资 管 理 有 限 公 司 ， 为 关 玉 婵 最 终 控 制 ； (6)Therabio 

International Limited 为 LI SHENGFENG（李胜峰）及其妻子、子女

持有 100%股权的公司；(7)广州返湾湖投资合伙企业（有限合伙）

为 LI SHENGFENG（李胜峰）及其子女持有 100%出资额，且 LI 

SHENGFENG（李胜峰）为普通合伙人及执行事务合伙人的有限合

伙企业；(8) 新余市启恒管理咨询合伙企业（有限合伙）的普通合

伙人及执行事务合伙人为吉富创投；(9)汇天泽投资有限公司的控股

股东董正青同时为吉富创投的第一大股东。 

2.一致行动人：(1)控股股东七喜集团及其一致行动人：广州启奥兴

投资合伙企业（有限合伙）、广州中科粤创三号创业投资合伙企业

（有限合伙）、广州晟昱投资合伙企业（有限合伙）和横琴中科卓
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创股权投资基金合伙企业（有限合伙）、易良昱、易贤忠、关玉婵；

(2)Therabio International Limited 及其一致行动人：SHENGFENG LI

和广州返湾湖投资合伙企业（有限合伙）；(3) 新余市启恒管理咨

询合伙企业（有限合伙）及其一致行动人：汇天泽投资有限公司。 

表决权恢复的优先股股东

及持股数量的说明 
不适用 

存托凭证持有人情况 

□适用 √不适用  

截至报告期末表决权数量前十名股东情况表 

□适用 √不适用  

4.2 公司与控股股东之间的产权及控制关系的方框图 

√适用  □不适用  

 

 

4.3 公司与实际控制人之间的产权及控制关系的方框图 

√适用  □不适用  
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4.4 报告期末公司优先股股东总数及前 10 名股东情况 

□适用 √不适用  

5、 公司债券情况 

□适用 √不适用  

第三节 重要事项 

1、 公司应当根据重要性原则，披露报告期内公司经营情况的重大变化，以及报告期内发生的对

公司经营情况有重大影响和预计未来会有重大影响的事项。 

报告期内行业经营性信息分析详见“第三节 管理层讨论与分析”之“
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