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2025年整体业绩概览

主要自免管线所处研发阶段

NDA
/III期

III/
II期

I期
/IND

2025年整体业绩表现

608(IL-17) 610(IL-5) 611(IL-4R) 613(IL-1β) 626(BDCA2)

已上市

CRSwNP

III期完成入组
24w主要终点达成

III期入组中

NDA已受理

SLE/CLE
(中)Ib期
完成入组

(美)IND获批

III期入组中 II期完成入组 II期已完成

EA

627(TL1A)

UC

(中)II期
启动中

成人III期入组中
青少年III期
入组中

II期完成入组

(美)I期已完成

研发项目数量及阶段

备注：数量为按照自免适应症统计的项目个数
不包括临床前项目

成人AD
联合TCS

III期完成入组

PsO AG

EA
延长给药间隔

PGFCOPD 青少年AD 儿童AD

成人AD

AS/nr-axSpA

III期入组中

• 营业收入：42.0亿元，同比增长251.8%

• 毛利：38.7亿元，同比增长334.8%

• 研发投入：5.5亿元，同比增长1.4%，其中研发费用4.3亿元，同比增长22.0%

• 归母净利润：29.0亿元，同比增长311.5%，扣非后为27.7亿元，同比增长1025.0%

• 基本每股收益：4.7元，同比增长312.3%，扣非后为4.5元，同比增长1020.0%

• 正常化EBITDA：32.3亿元，同比增长901.0%

• 经营活动现金流净额：30.4亿元，同比增长982.6%

• 现金储备：61.1亿元（包括货币资金和理财），同比增长83.3%

备注：PsO：斑块状银屑病；AS：强直性脊柱炎；nr-axSpA：放射学阴性中轴型脊柱关节炎；EA：嗜酸性粒细胞哮喘；AD：特应性皮炎； TCS：外部糖皮质激素；
CRSwNP：慢性鼻窦炎伴鼻息肉；COPD：慢性阻塞性肺疾病；AG：急性痛风性关节炎；PGF：痛风性关节炎间歇期；SLE：系统性红斑狼疮；CLE：皮肤型红斑狼疮；
UC：溃疡性结肠炎

NDA已受理

成人AD单药

716
(OX40L|IL31RA)

AD

(中)IND获批
(美)IND获批

UC

(美)IND获批

(中)I期
入组完成
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2022年报 2023年报 2024年报 2025年报

IND I期 II期 III期 NDA

• 2025年年度利润分配方案：公司拟向全体股东1.每10股派发现金红利人民币4.5元（含税）；2. 每10股以资本公积转增4.5股
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国际一流的核心技术平台与创新体系，构筑核心竞争优势

抗体发现与优化平台

单/双/多特异性抗体，并

布局新型三特异性T细胞

衔接子等前沿技术，实现

从抗体发现到优化的全流

程覆盖

融合蛋白设计平台

具备新型结构与功能融合

蛋白的自主设计与开发能

力，拓展生物药的治疗潜

力

制剂开发与产业化

实现生物药制剂的研发与

工艺优化，确保产品的稳

定性、有效性，为管线商

业化提供坚实支撑

分析与质量研究中心

为产品的质量控制与研发

落地提供核心支撑，确保

每一个环节都符合严格的

质量标准

AI赋能药物研发

依托人工智能与大数据分

析，加速靶点验证、候选

分子设计与筛选优化，缩

短临床前研发周期

抗体药物国家工程研究中心 细胞工程及抗体药物教育部工程研究中心 上海市抗体技术创新中心

国家企业技术中心 免疫与炎症全国重点实验室 上海市创新型企业总部 上海抗体工程技术研究中心
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自免管线早中晚全阶段布局，构筑创新研发纵深矩阵

I期 NDA 已上市

益赛普®

（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）

赛普汀®

（伊尼妥单抗）

II期 III期IND临床前

备注：PsO：斑块状银屑病；IBD：炎症性肠病； SLE：系统性红斑狼疮； LN：狼疮性肾炎；RA：类风湿关节炎；UC：溃疡性结肠炎；CD：克罗恩病；COPD：慢性阻塞性肺疾病；

CLE：皮肤型红斑狼疮；AD：特应性皮炎；PGF：痛风性关节炎间歇期；EA：嗜酸性粒细胞哮喘；TCS：外部糖皮质激素；CRSwNP：慢性鼻窦炎伴鼻息肉；AS：强直性脊柱炎；nr-

axSpA：放射学阴性中轴型脊柱关节炎；AG：急性痛风性关节炎；BRVO：视网膜分支静脉阻塞

与沈阳三生合作开发的项目

肿瘤+眼科领域

与沈阳三生共同License-out给辉瑞风湿科 皮肤科 呼吸科 消化科耳鼻喉科

自免领域

611（美）
成人AD

608 
AS

611 
COPD

613 
PGF

608 
nr-axSpA

610-延长给药间隔
EA

611 
青少年AD

610 
成人与青少年EA

611 
CRSwNP

611 
成人AD（单药）

627（美）
UC

626（美）
CLE

626（美）
SLE

629
PsO/IBD

717
SLE/LN/RA

718
IBD(UC/CD)

719
哮喘/COPD

716（中）
AD

716（美）
AD

626（中）
SLE(Ib期)

611 
成人AD（联合TCS）

613
AG

611 
儿童AD

612
实体瘤

705
实体瘤

706
实体瘤

602
晚期一线转移性结直肠癌

609
未分化多形性肉瘤

709
实体瘤（澳洲）

708
实体瘤

601A
BRVO

707
非小细胞肺癌等

627（中）
UC

626（中）
CLE

益赛拓®

（安沐奇塔单抗）

……

621（中）
COPD

621（美）
COPD
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自免疾病市场空间巨大，公司逐步进入收获期

自身免疫疾病领域拥有巨大的患者人群 预估申报NDA时间概览

数据来源：弗若斯特沙利文（摘自多家公司招股书），按照中国患者人数从多到少排
序。

全球/中国主要自免疾病患者人数（2024年）

备注： COPD：慢性阻塞性肺疾病；AD：特应性皮炎；CSU：慢性自发性荨麻疹；CRSwNP：慢性鼻窦炎伴鼻息肉；PsO：斑块状银屑病；RA：类风湿关节炎；AS：强直性脊柱炎； nr-axSpA：放射学
阴性中轴型脊柱关节炎； lgA肾病：免疫球蛋白a肾病；SLE：系统性红斑狼疮；PsA：银屑病关节炎；UC：溃疡性结肠炎；CD：克罗恩病；EA：嗜酸性粒细胞哮喘；TCS：外部糖皮质激素； AG：急
性痛风性关节炎；PGF：痛风性关节炎间歇期

项目代号 现研发阶段 2025年 2026年 2027年 2028年 2029年 2030年

608-PsO 已上市 2026.2获批

608-AS III期

608-nr-axSpA II期

610-EA III期

611-成人AD NDA

611-联合TCS III期

611-CRSwNP III期

611-青少年AD III期

611-儿童AD II期

611-COPD III期

613-AG NDA

613-PGF III期

已提交NDA 预估提交NDA

单位：万人

10,780 
7,290 6,960 

2,610 2,060 700 610 400 297 230 110 70 58 20 

25,460 

70,020 

80,110 

6,840 

27,680 

19,200 

4,130 3,360 950 810 2,330 500 250 

中国 全球

2026.2受理

2025.6受理
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2025年自主研发的双抗产品SSGJ-707与辉瑞达成全球合作

中国以外全球
市场权益

首付款

亿美元

12.5

对应的股份增发
已完成

股权合作 市场选择权

包括开发/监管审批及
销售里程碑

里程碑

亿美元

48
%

基于累计收入的梯
度的双位数分成

销售分成

双位数 1
亿美元

1.5
亿美元

707在中国的开发和商业
化权益纳入全球，行权
后将交易前端付款金额

提升至15亿美金

适应症 Phase 1 Phase 2 Phase 3

Thoracic
胸部肿瘤

GI
胃肠道肿瘤

GU
泌尿生殖系统肿瘤 Phase1/2: la/mRCC9

Alone or Combinations with Nectin4 ADC

Phase1/2: la/mUC8

Phase1/2: la/mHCC7

Phase1/2: NSCLC6

Combinations with ITGB6 ADC
Phase 2/3: 1L ES-SCLC3

Phase 3 : 1L Sq&Nsq NSCLC1

Phase 3: 1L mCRC2

1. 鳞状/非鳞状非小细胞肺癌NCT07222566;  2. 转移性结直肠癌NCT07222800; 3. 广泛期小细胞肺癌NCT07226999;  4. 胃食管结合部癌NCT07392892; 5. 转化型小细胞肺癌 NCT07476287; 

6.非小细胞肺癌NCT07227298; 7. 局部晚期/转移性肝细胞癌NCT07227012; 8. 局部晚期/转移性尿路上皮癌NCT07421700 ;  9. 局部晚期/转移性肾细胞癌NCT07227415

SSGJ-707/ PF08634404辉瑞开展多项国际多中心临床试验

Phase 2/3: 1L GEC4

已启动患者招募

Phase 2: 1L T-SCLC5

707: PD-1&VEGF 双抗
极具潜力的下一代肿瘤免疫治疗产品
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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

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。

• 商道融绿 ESG 评级A等
级

• CDP气候变化评级B等
级

• Wind、中诚信、秩鼎
等机构获评A至AA等
级

• 荣获2025上市公司可
持续发展优秀实践案
例、2025中国医药上
市公司ESG竞争力
TOP20等荣誉

2025年关键量化绩效

810.68万元

对外捐赠金额

强直性脊柱炎健康乡村项目

基层培训15,100人次

惠及病患5,045人

5.48亿元

研发投入合计

13.06%

研发投入占营业收入比

32.71%

研发人员占总员工比

54.15%

女性员工占比

100%

员工培训覆盖率

77.94小时

员工人均培训时长

100%

通过环境、劳工、道德等

方面评估的供应商比例

0.06吨/万元

万元营收二氧化碳

排放量（范围一、二）
污染物达标排放

100%
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临床 生产 商业化

坚定不移聚焦、创新、精耕细作，构筑核心竞争力

全球化
License in/out

聚焦自免、精耕细作、构筑核心竞争力

差异化创新属性

速度领先 数据扎实

临床价值

疗效显著

研发
新靶点、新机制、
新技术、新平台

商业化前置、市场准入与定
价策略、渠道与终端覆盖

质量第一、全过程控制、
工艺稳健、成本控制

顶层设计、科学严谨、
高效执行、质量管控

创新

实现科学价值与商业价值的闭环

实现内生增长和外延合作的高质量发展



02 上市产品
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益赛普—风湿慢病全病程管理的首选生物制剂

由我司资助北京大学人民医院开展的“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”，研究成果获得

国家知识产权局专利授权，产权归北京大学人民医

院与我司共有。

专利内容公开了标志物（FGF-19、IL-7和CXCL1中的

至少一种）在制备预测类风湿关节炎药物疗效的产

品中的应用。通过精准预测患者对益赛普的治疗效

果，推动类风湿关节炎的个性化治疗。

益赛普研究成果获国家专利授权1

中国银屑病生物制剂及小分子药物治疗指南
（2024版）更新，较2021版明确指出：益赛普
联合甲氨蝶呤治疗中重度银屑病12周及24周时
PASI75/90显著高于单药使用，为中重度银屑病
患者的治疗提供新的选择。

备注： FGF-19: 成纤维细胞生长因子19    IL-7: 白介素17    CXCL1: 趋化因子(C-X-C基序)配体1

参考来源：1. 北京大学人民医院, 三生国健药业（上海）股份有限公司. 标志物在制备预测类风湿关节炎药物疗效的产品中的应
用: 中国, ZL 2024 1 0752003.4[P]. 2025-03-28.
2. 中华医学会皮肤性病学分会，中国医师协会皮肤科医师分会，中国中西医结合学会皮肤性病专业委员会. 中国银屑病生物制剂
及小分子药物治疗指南（2024版）. 中华皮肤科杂志，2024，57(11):976-997. 

益赛普联合甲氨蝶呤治疗中重度银屑病获指南推荐2

•早用首选，长效安
全，20年临床使用经

验，疗效和安全性得
到普遍认可

•免疫原性低，结核、
肝病、严重细菌感染
等不良反应发生率
低，不易产生抗药抗
体，更适合亚洲人群

•预充针剂型提高患者
依从性

•基于在中医的询证证
据，拓展中医领域临
床应用

以患者为中心 县域下沉

•持续推进市场下沉
策略，加强基层科
室覆盖，提高基层
地市/县域诊疗水平

•大力推进乡村振兴
项目，截至2025年
12月底累计完成签
约定点医院1324家，

开展培训和义诊活
动1563场，培训医
生6.1万人，筛查3.5

万人次，救治强直
患者2.6万人

风湿慢病全病程管理的首选生物制剂

政策响应

•积极应对各省带量
采购，以价换量，
重新定义销售团队
职能，适应集采下
的市场

•推动生物制剂
（TNFi）治疗风湿

病的下沉，惠及基
层市场，提高慢病
全病程管理的水
平，进一步减轻患
者经济负担，提高
药物可及性

益赛普
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赛普汀—创新型改良生物药，开启中国患者抗HER2治疗新选择

• 2026版CBCS指南新增：改良型生物药（伊尼妥单抗等）可作为曲妥经治

后抗HER2单抗的药物选择

• 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

• 国家医保产品，让抗HER2治疗触手可及，累计惠及3万+HER2阳性症患者

• 中国抗癌协会（CBCS）乳腺癌诊治指南与规范（2026年版）

• 中国临床肿瘤学会（CSCO）乳腺癌诊疗指南（2025年版）

• 国家卫健委《新型抗肿瘤药物临床应用指导原则（2025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年版）

• 国家卫健委《乳腺癌诊疗指南》（2022年版）

• 人表皮生长因子受体2阳性乳腺癌临床诊疗专家共识 （2021年版）

• 中国进展期乳腺癌共识指南2020（CABC3）

多部指南共识权威推荐中国创新开启抗HER2治疗新选择

相关研究主要结论

赛普汀

帕妥珠
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联合多种药物开展十余项IIT研究

伊尼妥单抗+帕妥或吡咯替尼联合紫杉±铂类新
辅助治疗获得优秀pCR

 伊尼妥单抗联合帕妥珠单抗、白蛋白紫杉醇
用于HER2阳性乳腺癌新辅助治疗的单臂、多
中 心 II 期 临 床 研 究 （ CTR20222482 ） 于
《Cancer Letters》（影响因子10.1）发布重要
成果：总病理缓解率（tpCR）为56.5%

 伊尼妥单抗+帕妥珠单抗+紫杉醇和卡铂(TCbIP)
新辅助治疗局部晚期HER2阳性乳腺癌pCR率
60.7%，且安全性良好（《BMC Cancer》影响
因子3.4)

 伊尼妥单抗+吡咯替尼+白蛋白紫杉醇新辅助
治疗局部晚期HER2阳性乳腺癌 pCR 率 50%

 伊尼妥单抗+吡咯替尼+多西紫杉醇+卡铂新辅
助治疗局部晚期HER2阳性乳腺癌pCR率 65.3%

晚期治疗地位夯实，伊尼妥联合吡咯或者帕妥
珠单抗方案均呈现良好疗效

 伊尼妥单抗+帕妥珠单抗在HER2阳性晚期乳
腺癌一线治疗mPFS达19个月

 伊尼妥单抗+吡咯替尼晚期一线治疗HER2阳
性乳腺癌mPFS达23个月

 伊尼妥单抗+吡咯替尼+化疗方案用于HER2
阳性晚期乳腺癌二线治疗mPFS达17个月

 伊尼妥单抗为基础联合其他方案，对于中
位治疗线数为三线的HER2阳性乳腺癌总体
患者的中位PFS为7.1个月

伊尼妥单抗单周方案和三周方案有相似的药
代动力学特征、疗效和安全性，三周方案可
替代单周方案用于乳腺癌的治疗
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健尼哌—成长空间大，拥有增长潜力

• 肾移植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

• 医学研究不断深入，2025年多项研究结果亮相国际会议会

• 随着中国社会文明程度的发展，国家对于捐助器官的教育普及和大

力推广，人们对于死亡后捐献器官的认可度越来越高，器官捐献数

量预计将不断增长

• 根据《中国器官移植发展报告》2024年我国共完成器官移植手术

（包括亲属活体移植）共24,684例，较2023年上升3.3%，完成器官

捐献6,744例，较2023年上升4.5%；无论器官移植数量还是器官捐献

数量均居世界第二位，预防移植后排斥反应的药物需求越来越大

成长空间

产品优势 RELAX研究：重组人源化抗CD25单抗治疗SR-aGVHD真实世界研究

健尼哌儿童肝移植研究在国内外专业学术领域发表亮相

核心期刊收录：中国科技核心期刊《临床小儿外科杂志》
国际舞台展示：研究入选2025年第13届国际儿科移植协会(IPTA)大会壁报
研究结果：重组抗CD25人源化单抗联合激素方案安全有效，可减少激素用
量，达到同等免疫抑制效果

MMR（IF 22.9）



16

益赛拓—全新IL-17A抑制剂，重构治疗目标，建立免疫治疗新标杆

• 给药间隔长：维持期可实现Q8W给药，同靶点中极具竞争力

• 疗效持久稳定：52 周疗效应答持续高位，长期效果可靠

• 复发率极低：Q4W ：52 周仅 1 例复发，Q8W ：52 周仅 4 例复发

• 免疫原性低：抗药抗体发生率仅0.7%（9/1292）

• 局部耐受性好：注射部位反应发生率低

• 安全性突出：临床研究未发现活动性乙肝、活动性结核激活风险、感染及
严重感染风险低于同靶点药物

备注：PsO：银屑病；AS：强直性脊柱炎；nr-axSpA：放射学阴性脊柱关节炎；PsA：银屑病关节炎；LN：狼疮性肾炎

2026年2月
已获批

2028年

NDA
2029年

NDA
IL-17Ai可拓展适应症

益赛拓已布局适应症和IL-17Ai可拓展适应症患者（万人）

700

400

297

70
42 53

PsO AS nr-axSpA PsA 化脓性汗腺炎 LN

患者数据来源：弗若斯特沙利文

数据来源：公开的III期临床研究数据

益赛拓独特的产品优势满足临床治疗需求

15.0 

42.9 

63.6 

36.6 

63.1 

30.2

59.7

11.8

32.9

42.1

6.6

33.0

48.7

4周 12周 52周

不同IL-17Ai治疗银屑病患者PASI100应答率（%）

益赛拓 夫那奇珠单抗 赛立奇单抗 司库奇尤单抗 依奇珠单抗

益赛拓®

（安沐奇塔单抗）



03 临床开发
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608(IL-17A) 安沐奇塔单抗—PsO 成功获批，AS & nr-axSpA快速推进

700万银屑病、400万强直，
300万nr-axSpA

对标产品司库奇尤单抗
2025年度全球销售额

疗效优异

诱导期PASI和sPGA全面应答、疗效确切
维持期PASI和sPGA疗效稳定、复发率极低

Q4W和Q8W维持期两种给药方案

同靶点中唯一一个可以实现在维持期Q8W
的给药方案，提升患者依从性

608-AS-III期
II期临床研究数据显示疗效显著

III期研究积极入组中

608-斑块状银屑病
2026年2月获批上市

608-nr-axSpA-III期
II期临床研究数据显示疗效显著

III期研究积极入组中

608

益赛拓®

（安沐奇塔单抗）

斑块状银屑病
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药物 EASI-755 IGA 0/16 EASI-905 EASI-505 NRS≥ 47

6111

N= 345
68.4% 36.6% 36.8% 86.7% 45.4%

安慰剂
N=174

26.5% 14.6% 12.6% 47.1% 15.6%

达必妥SOLO 12

N=224
51% 38% 36% 69% 41%

达必妥SOLO 23

N=233
44% 36% 30% 65% 36%

达必妥中国4

N=82
57.3% 26.8% 40.2% 70.7% 39%

1. 611组为611 III期研究首剂600mg+300mg Q2W
2. 达必妥SOLO 1组为度普利尤单抗SOLO 1研究首剂600mg+300mg Q2W, ，数据来源：Two 

Phase 3 Trials of Dupilumab versus Placebo in Atopic Dermatitis. N Engl J Med. 2016 Dec 
15;375(24):2335-2348.

3. 达必妥SOLO 2组为度普利尤单抗SOLO 2 研究首剂600mg+300mg Q2W，数据来源：Two 
Phase 3 Trials of Dupilumab versus Placebo in Atopic Dermatitis. N Engl J Med. 2016 Dec 
15;375(24):2335-2348.

4. 达必妥中国组为度普利尤单抗中国研究首剂600mg+300mg Q2W，数据来源：达必妥中文说明书
2025.7.11版

5. EASI 75、EASI 90、EASI 50分别定义为EASI较基线改善≥ 75%、≥ 90%、≥ 50%
6. 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）
7. 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

10780万

COPD

AD

CRSwNP

5

对标产品度普利尤单
抗2025年度销售额

成人联用TCS治疗AD(Ph3)、
CRSwNP(Ph3)预计26年提交NDA；
青少年中重度AD(Ph3)、COPD(Ph3)、儿
童中重度AD(Ph2)临床进展中

178亿美元

7290万

2060万

成人中重度特应性皮炎（AD）单药效果显著
优于同类

NDA已受理

611(IL-4R单抗)—首个适应症NDA已获受理，多达5项适应症同时推进
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• 有效减少急性发作次数 • 降低急性发作患者比例

• 推迟首次急性发作时间 • 减少急性发作持续时间

组别
（12 周-单次给药）

613-100 mg
（N=53）

613-200 mg
（N=52）

秋水仙碱 0.5 mg
（N=51）

人均痛风急性发作次数
相对危险度（RR）

0.38 0.43

首次急性痛风发作中位时间* - - -

风险比（HR） 0.61 0.62

发作持续时间（天） 1.35 1.67 6.7

*：SSGJ-613 100 mg、200 mg 和秋水仙碱组随机至首次痛风性关节炎急性发作的中位时间均未达到。

风险
下降
62%

风险
下降
57%

风险
下降
39%

风险
下降
38%

NDA受理并审评中

痛风性关节炎急性期：

III期临床双终点均已达到

主要终点1：

主要终点2：

72h VAS评分较基线的变化相比
复方倍他米松非劣效成立

12周内首先出现新的痛风急性发
作（天）相比复方倍他米松优效
成立

同靶点国内第2家提交上市申请

痛风性关节炎间歇期：

减少AG发作II期结果优异

613(IL-1β单抗)—痛风关节炎急性期NDA审评中，间歇期预防II期结果优异
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• 目前III期临床入组中，国内同靶点研发进度第一

• 计划2026年完成III期入组

青少年人群加入III期临床

探索更长给药间隔
（Q8W）

青少年人群25Q3已启动入组

延长给药间隔的IIb期临床研究正

积极入组中

积极拓展不同的研究人群及给药方案

进度
第一

• 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

0

0.2

0.4

基线 W4 W8 W12 W16

F
E

V
1
较
基
线
变

化
（

L
） 610-100mg

610-300mg

安慰剂

中国哮喘患者群体庞大

6960 万 27亿美元

对标产品美泊利珠单抗2025年度销售额

重度EA临床II期结果优异

610(IL-5单抗)—重度嗜酸性粒细胞哮喘 III期入组积极推进中



22

626 BDCA2 较基线变化%

I期健康人

安全耐受性良好

• 626单次给药在全部剂
量范围内（2.5 mg-600 

mg）安全性和耐受性
良好

• 各剂量组均未报告
SAE、死亡或导致退出
研究的TEAE

• 不良事件的发生未见明
显的剂量依赖性

626 平均药时曲线-半对数

I期 PK: 
半衰期约为 9.80~18.3 天，与Litifilimab

（8.5~18.6天)类似

I期PD: 
同等暴露量，626药效约为Litifilimab

的2倍

I期PD: 
pDC剂量依赖性持续降低，药效明显著优
于Litifilimab（其药效指标短暂降低，两

周恢复至基线50%）

626 pDC 较基线变化%

626(BDCA2单抗)—国内首个BDCA2靶点治疗SLE生物制剂

• 626-I期在健康人中开展的单次给药研究，目前已完成

• 626-Ib期在SLE患者中开展的多次给药研究，目前正在强势入组中
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I期健康人

安全性和耐受性良好

• 627单次给药在全部剂量范围
内（5 mg-1200 mg）安全性
和耐受性良好

• 各剂量组均未报告SAE、死亡
或导致退出研究的TEAE

• 不良事件的发生未见明显的剂
量依赖性

I期PK：
随着剂量增加，半衰期延长；

300mg~1200mg组半衰期长达74d，显著长于同靶点
RVT3101 (5.7~22.5天)/MK7240 (19天) 

627 总sTL1A浓度-时间曲线-半对数627 平均药时曲线-半对数

I期PD：

相同给药剂量下，627-皮下给药总sTL1A维持时间与

RVT3101静脉/MK7240静脉给药相当

注：其中S1~S6已完成安全性随访，S7组随访至D169，S8随访至D43

627(TL1A单抗)—1期研究提示安全性和耐受性良好，皮下给药药效相当

• 627-首个国产TL1A靶点治疗IBD生物制剂，1期研究提示安全性和耐受性良好，半衰期长，相同给药剂量下，皮下给药与同靶点静脉给药
的药效相当

• 627-I期健康人皮下单次给药入组完成，目前正在安全性随访中；II期在UC患者人群中进行多次给药研究，该项目目前已启动



04 早研布局
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成熟平台加速创新药研发

Phage Display

Hybridoma

B Single B

AI Drug Evolution 

表达量维度 药效PD（In vivo）维度

药效（In vitro）维度

PK（In vivo）维度

理化性质维度 毒性（In vivo）维度

CMC维度

IP维度

1 2 3 4 5 6 7 8
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公司自免疾病四大支柱

CLE

UC SLE

AD

Vitiligo

CSU

RA

COPD

CD

AA

PsO
Asthma

LN
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聚焦自免—打造国内全球竞争力的自免管线

备注：RA：类风湿关节炎；AS：强直性脊柱炎；PsO：斑块状银屑病；nr-axSpA：放射学阴性中轴型脊柱关节炎；EA：嗜酸性粒细胞哮喘；AD：特应性皮炎； TCS：外部糖皮质激

素； CRSwNP：慢性鼻窦炎伴鼻息肉；COPD：慢性阻塞性肺疾病；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；LN：狼疮性肾炎；CSU：慢性自发性荨麻疹

已上市

临床开发中

608 (IL-17A)：PsO(上市)、nr-axSpA(III)、AS(III)

610 (IL-5)：EA (III)

611 (IL-4Rα)：AD(NDA)、AD-联合TCS(III)、 CRSwNP(III)、

COPD(III)、青少年AD(III)、儿童AD(II)

613 (IL-1β)：AG(NDA)、PGF(II)

626 (BDCA2)：CLE、SLE(美：IND获批；中：Ib期)

627 (TL1A)：UC(美:IND获批；中:II期)

临床前

716：AD

717：SLE/LN、RA

718：IBD (UC、CD)

719：Asthma、COPD

720：CSU

721：风湿类自免疾病

629：银屑病、IBD

……

益赛普

中国第一个上市的
TNF-α抑制剂

RA、AS、银屑病

益赛拓

中重度斑块状银屑病
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CD3/BCMA/CD19人源化三特
异性抗体TCE药物

SSGJ-717

作用机制

精准深度地介导T细胞清除病
变的B细胞和浆细胞，较双抗
进一步降低耐药风险，治疗B 
细胞相关自免及炎症性疾病

临床前表现

展现出深度且持久的B细胞清
除、可控的细胞因子释放以及
优良的安全性

抗TL1A/IL-23双特异性抗
体注射液

SSGJ-718

临床前表现

在IBD相关疾病模型中展示出
预期疗效，达到TL1A及IL-23单
抗联用的效果

作用机制

同时阻断两条在IBD中被反复
验证的关键致病通路，突破单
靶点疗效天花板

作用机制

同时抑制TSLP和IL-4R信号通
路，有效抑制II型和非II型炎症
反应；吸入给药起效更快安全
性更高，便于长期用药

作用机制

通过抑制IL-23通路可显著改善
皮损与肠炎，每周一次口服提
升用药便利性

抗TSLP/IL-4R双特异性抗
体吸入剂

SSGJ-719

临床前表现

对关键炎症标志物表现出极佳
的抑制作用，优于同类药物

临床前表现

体外及体内PK展现高活性，可
能具备每周给药潜力

IL-23R口服多肽

SSGJ-629

预期适应症：SLE/LN/RA 预期适应症：IBD(UC/CD) 预期适应症： 哮喘/COPD 预期适应症： 银屑病/IBD

早研品种概览

OX40L|IL-31RA
双特异性抗体注射液

SSGJ-716

作用机制

同时阻断OX40/OX40L轴与IL-
31/IL-31RA轴，以期实现对
“皮损炎症+顽固瘙痒”的协
同控制

临床前表现

体外及体内实验显示出优异的
功能且临床前药效显著优于对
照阳性单抗分子

预期适应症： AD
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未来规划及展望—AI驱动创新药研发

双抗/
多抗

体内外
筛选

AI
抗体
工程

VHH/scFv

New
Modality

FIC/BIC

新
适应症

目标：自免疾病治疗已进入由炎症控制向免疫重建的全新发展阶段，公司在未来的研发中将始终秉持创新、高效和解决临床需求为宗旨，努
力打造成具备全球竞争力的一流企业。



05 财务回顾
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2025年业绩摘要

收入 归母净利润

49.3 
294.6 

704.6 

2,899.3 

2022 2023 2024 2025

百万元

825.5 1,014.0 
1,193.6 

4,199.1 

2022 2023 2024 2025

百万元

百万元

313.3 282.3 
356.5 

435.0 

16.3 31.9 

184.1 
113.4 

329.6 314.2

540.6 548.3

2022 2023 2024 2025

费用化 资本化

百万元

研发投入

正常化EBITDA

78.6 
298.2 322.9 

3,232.6 

2022 2023 2024 2025

百万元 元

基本每股收益

0.08 
0.48 

1.14 

4.70 

2022 2023 2024 2025

毛利

624.3 789.9 889.2 

3,866.2 

2022 2023 2024 2025
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2025年资产及现金流情况

总资产 净资产

经营活动现金流净额 资金存量

5,098 5,305 
5,965 

8,957 

2022 2023 2024 2025

4,600 4,879 
5,537 

8,415 

2022 2023 2024 2025

233 
416 281 

3,043

2022 2023 2024 2025

2,577 2,804 
3,334 

6,112 

2022 2023 2024 2025

备注：资金存量包括货币资金和理财

百万元

百万元 百万元

百万元
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总结与展望：全面迈向高质量发展新阶段

2025年是公司从“创新积累”迈
向“价值兑现”的转折之年。
BD交易验证全球认可，研发管
线高效迭代夯实长期壁垒。面向
2026年，公司将以创新产品上市
为引擎、夯实创新管线储备为基
石、商业化生态构建为支撑，全
面迈向高质量发展的新阶段。

• 益赛拓（安沐奇塔单抗）获批、613-AG和611-AD已提交NDA，随
着新产品陆续获批，开启自免领域“多产品协同”商业化元年

• 加速从单一产品驱动向平台化运营转型

核心引擎：创新产品陆续上市

• 加快推进关键临床里程碑

• 加大对早期研发投入，重点布局双抗、多抗、长效制剂等
前沿技术方向，系统构建下一代自免治疗技术矩阵

• 积极推进FDA与NMPA双报策略，加快国际化进程

坚实基石：加快临床进度，夯实创新管线储备

• 深化“医院+DTP+互联网医疗+支付平台”四位一体渠道网络

• 以真实世界数据反哺研发，打造“研发-临床-商业-患者”闭环生态

重要支撑：商业化生态构建



问答环节
感谢关注

三生国健(688336)  ir@3s-guojian.com


