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飞艇5码三期计划技巧从实验室到病床，诺诚健华创新药的突围之路

成立于2015年的创新药企诺诚健华，见证了中国创新药飞速发展的十年。近期，"民企显身手奋进正当
时"主题采访活动走进诺诚健华，探访其如何在十年间通过不断创新建立竞争优势。如今，诺诚健华已
在血液瘤、自身免疫性疾病及实体瘤领域建立丰富产品管线，核心产品奥布替尼已实现商业化，在港股
18A政策及科创板第五套政策的支持下，尚未实现盈利的诺诚健华已实现A+H两地上市。诺诚健华的发
展历程，也是中国创新药近十年发展历程的缩影。有越来越多的国产创新药已走出实验室，走向病床，
给患者带来新的选择。

潜心研发

诺诚健华自成立以来就专注于肿瘤和自身免疫性疾病等存在巨大未满足临床需求的领域，在全球市场内
开发具有突破性潜力的同类首创或同类最佳药物。

奥布替尼，这款由诺诚健华自主研发的具有高度靶点选择性的新型BTK抑制剂，也是公司的核心产品，
拥有更精准的BTK激酶选择性，良好的安全性与有效性。

4月26日，公司刚刚公告称，奥布替尼用于一线治疗慢性淋巴细胞白血病/小淋巴细胞淋巴瘤的新适应症
上市申请获得批准（以下简称"CLL/SLL"），新增适应症为：本品单药适用于成人CLL/SLL患者。此
前，奥布替尼已在中国获批用于治疗既往至少接受过一次治疗的CLL/SLL、既往至少接受过一次治疗的
套细胞淋巴瘤和既往至少接受过一次治疗的边缘区淋巴瘤，三项适应症均已纳入国家医保。

值得一提的是，BTK抑制剂目前在自身免疫性疾病领域全球尚未成药。奥布替尼在中枢神经系统和神经
末梢周围对脱髓鞘疾病的治疗中能够发挥潜在效果。凭借高靶向选择性、安全性和血脑屏障穿透能力，
奥布替尼为治疗自身免疫性疾病提供了极具前景的治疗方案。

诺诚健华药物化学高级总监高英祥在回忆奥布替尼的研发过程时表示，"开始进入药物研发行业时，我
以为找到一个活性化合物就是成功，后来才发现，找到一个活性分子仅仅是万里长征的第一步。一种好
的药物要能够适应并改善生命个体，而且首先应该是适应，然后才有可能去改善，这是一个复杂而艰难
的过程。这让我在药物研发的过程中学会了留后路，就是一定要做好预案，药物分子的优化永无止
境"。

作为一款小分子化学药，奥布替尼面临制剂难溶的问题。研发团队决定采用固体分散体技术解决难溶性
问题。所谓固体分散体技术，就是把化合物打成无定形的粉末，跟奶粉一样，溶解性问题自然就解决
了，再把粉末制成片剂或者胶囊，这样有利于药物在人体内被吸收。实际操作中又涉及制备工艺（喷雾
干燥还是热熔挤出）和载体的选择。诺诚健华利用喷雾干燥技术，把原料药和一种高分子载体制成固体
分散体，终于满足了药品物理和化学稳定性要求。

2024年，奥布替尼实现强劲增长，销售额为10亿元，同比增长49.14%，首次跨过10亿元大关，迎来新的
里程碑。

坦昔妥单抗（Tafasitamab）联合来那度胺疗法也是公司的重要产品，目前已在中国香港、中国澳门和中
国台湾获批，并获批在大湾区及博鳌瑞金医院作为临床急需进口药品使用，同时，Tafasitamab联合来那



度胺疗法的生物制品上市申请获CDE受理并纳入优先审评，用于治疗不符合ASCT条件的复发或难治性
DLBCL成年患者，预计将于2025年上半年获得批准。

此外，据诺诚健华介绍，公司还有多款产品分别处于I/II/III期临床试验阶段。未来三到五年，诺诚健华
预计有五到六款创新药获批上市，三到四款产品进入国际化市场。公司正在以中美两地为主的全球市场
快速推进在研产品的临床试验与注册申报工作，以实现产品管线中的候选药物早日造福全球患者。

两地上市

2015年之后，在政策红利下，国内创新药企业逐渐迎来了大量的融资机会。诺诚健华也得以实
现"A+H"两地上市。

2020年3月，得益于港股18A政策，诺诚健华成功在港交所上市，成为 2020年港交所生物医药第一股。
据了解，港股18A规则是专为生物科技公司设计的一项上市规则，旨在允许那些尚未产生收入或利润的
生物科技公司提交上市申请。

公开配售结果显示，诺诚健华以8.95港元为发行价，每手1000股，即入场费8950港元起，募资总额超22
亿港元。

随后，诺诚健华于2022年登陆科创板，成为第五家A+H上市的生物医药公司，公司首发募集资金净额超
27亿元人民币。

诺诚健华选择的上市标准为科创板第五套标准，即预计市值不低于40亿元，主要业务或产品需经国家有
关部门批准，市场空间大，目前已取得阶段性成果。

在设立之初，科创板就推出了"市值+研发"的第五套上市标准，迈出境内资本市场允许无收入、未盈利
的企业发行上市的第一步，积极助力创新型医药企业突破资金瓶颈、加速研发成果转化。许多与诺诚健
华情况相近的创新药企得以进入资本市场。

通过实现两地上市，不仅为诺诚健华缓解了资金压力，更构建起抗风险的"护城河"。截至2024年12月31
日，诺诚健华现金和相关账户结余为77.6亿元。

近年来，我国生物医药行业蓬勃发展，随着发展支持政策陆续出台，创新药企也展现出强劲的创新活力
与市场竞争力。

诺诚健华所在的北京市昌平区中关村生命科学园，也是北京生物医药原研创新的核心区域，这里汇聚了
十余家高水平研发机构，吸引了一批战略科学家和300多名高层次人才，入驻了千余家创新型企业，拥
有一批临床医疗服务机构，形成了基础研究、中试研发、生产流通、终端医疗的全产业链资源聚集。

近期，北京市医疗保障局等九部门联合发布《北京市支持创新医药高质量发展若干措施（2025年）》
（以下简称《若干措施》），从政策层面联合发力，支持创新医药产业发展，持续激发创新医药企业整
体活力，推动万亿医药健康产业再上新台阶。

其中提到，深化创新药临床试验审评审批试点，将审批时限由60个工作日压缩至30个，创新药试点品种
持续扩大，试点范围扩大到医疗器械。深化药品补充申请审评审批试点，将审评时限由200个工作日压
缩至60个，争取将试点范围扩大至仿制药申请。

此外，《若干措施》提到，加强企业上市融资服务。做好企业上市储备，按照储备一批、申报一批、上
市一批目标，2025年重点储备和服务不少于10家本市拟上市医药企业，推动其在北交所等市场的上市进
程。



可以预见的是，未来在政策推动、企业自主创新下，国产创新药企的创新成果将加速涌现。

北京商报记者 丁宁
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