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江苏恒瑞医药股份有限公司 

关于达成 MIL62 商业化及联合用药临床开发合作 

及股权投资意向的公告 

 

本公司董事会及全体董事保证本公告内容不存在任何虚假记载、误导性陈述

或者重大遗漏，并对其内容的真实性、准确性和完整性承担个别及连带责任。 

 

 达成 MIL62 商业化及联合用药临床开发合作：江苏恒瑞医药股份有限公

司（以下简称“恒瑞医药”或“公司”）与北京天广实生物技术股份有限公司（以

下简称“天广实生物”）达成协议，天广实生物授予恒瑞医药针对第三代抗 CD20

单克隆抗体 MIL62（以下简称“MIL62”）在大中华地区（包括中国大陆、台湾、

香港、澳门地区）的排他性独家商业化权益，同时与恒瑞医药共同开展 MIL62 与

公司产品联合用药的临床开发。 

 达成初步股权投资意向：恒瑞医药与天广实生物达成初步股权投资意向，

公司拟作为基石投资人向天广实生物进行约 3000 万美元的股权投资。双方目前

已达成意向性协议，将另行协商并确定正式的股权投资协议。 

 风险提示：由于医药产品具有高科技、高风险、高附加值的特点，产品

联合开发能否成功获批上市存在一定风险。协议履行过程中受不可预计或不可抗

力等因素的影响。股权投资具体细则由双方另行商定并签订协议，公司将按有关

规定及时对项目后续进展情况履行信息披露义务。敬请广大投资者谨慎决策，注

意防范投资风险。 

 

一、达成 MIL62 商业化及联合用药临床开发合作 



近日，恒瑞医药与天广实生物达成协议，天广实生物授予恒瑞医药针对

MIL62 在大中华地区的排他性独家商业化权益，同时与恒瑞医药共同开展 MIL62

与公司产品联合用药的临床开发。 

（一）产品基本信息 

MIL62 是天广实生物研发的糖基化改造人源化 II 型抗 CD20 单抗，是中国首

款及目前唯一一款进入 III 期临床试验阶段的由国内药企开发的第三代抗 CD20

抗体。MIL62 单抗可通过抗体依赖的细胞毒作用、补体依赖的细胞毒作用和与

CD20 分子结合引起直接效应来杀伤 B 细胞来源的肿瘤，拟用于多种血液肿瘤和

自身免疫疾病的治疗。2021 年 4 月，天广实生物获得国家药品监督管理局批准

进行难治性滤泡性淋巴瘤患者 III 期注册试验。 

（二）同类产品信息 

经查询，截至目前全球仅有一款第三代抗 CD20 单抗获批上市，为

obinutuzumab（由罗氏研发，商品名为 Gazyva/佳罗华），目前已在中国获批上

市。EvaluatePharma 数据库显示，2020 年 obinutuzumab 的全球销售额约 7.24

亿美元。第一代抗 CD20 单抗 rituximab（由罗氏研发，商品名为美罗华）目前已

在全球多个国家和地区销售，2008年在中国获批上市。经查询，2020年 rituximab

原研及生物类似药的全球销售额约 61.06 亿美元。 

（三）协议主要条款 

1.合作内容 

MIL62 产品商业化合作方面，天广实生物不可撤销地授予恒瑞医药及其关联

公司针对 MIL62 及其抗原结合片段或结合分子、衍生物、缀合物、功能性变体、

各种剂型以及所有含有 MIL62 作为唯一活性成分或与一种或多种其它活性成分

组合使用的药物产品在大中华地区内的排他性独家商业化权益，以用于 MIL62 治

疗的所有人类与动物疾病，包括但不限于血液瘤等。 

联合用药临床开发方面，双方同意在联合用药临床开发协议框架下开展

MIL62 与恒瑞医药产品联用的临床研究。 



2.财务条款 

（1）天广实生物承担已开展的血液瘤临床研究全部费用。恒瑞医药承担在

许可区域内许可产品上市后为商业化推广而进行的相关费用。对于双方同意共同

开发的 MIL62 与恒瑞医药相关产品联用在许可区域内进行的临床试验，由双方共

同负责执行，双方各承担 50%的研发费用。 

（2）天广实生物应全权负责许可产品的生产并承担全部费用。双方另行商

定并签订供应协议及质量协议。 

（3）许可产品在许可区域内的销售收入将由天广实生物从一级经销商或终

端医疗机构或终端药房等收取。双方应在许可产品上市销售后每个日历季度结束

后的 30 个日历日内，确定该季度内许可产品的净销售额，天广实生物应将净销

售额数据及相关支持文件或材料书面发送恒瑞医药并向恒瑞医药支付商业化费

用，具体销售业绩目标及商业化费用由双方另行约定。 

3.联合战略委员会及联合研发委员会 

双方将设立联合战略委员会，共同拟定许可产品在许可区域内的营销策略和

计划。联合战略委员会由双方同等人数的代表组成，一方指定不超过三名代表参

加。 

双方将设立联合研发委员会，对共同开发项目的临床研究进行审批和监督。

联合研发委员会由双方同等人数的代表组成，一方指定不超过三名代表参加。双

方将各任命一名代表担任其合作负责人。合作负责人应熟悉临床研发，并具备承

担合作管理责任的管理人员知识。 

4.协议期限 

MIL62 产品商业化合作方面，协议经双方签字、盖章后生效。本协议至协议

列明的专利及协议签署后天广实生物或恒瑞医药或双方共同产生的相关的专利

权中最晚一项专利保护期限届满后自动终止。 

联合用药临床开发方面，协议经双方签字、盖章后生效。本协议至约定合作

项目完成临床研究，提交 NDA，获得上市许可后自动终止。 



5.适用法律 

本协议的签订、效力、解释、履行、终止以及争议的解决，均适用中华人民

共和国（为本条之目的，不包括香港、澳门和台湾地区）的法律法规。 

6.争议解决 

在协议期间如果双方发生争议，双方应友好协商解决。如果在一方向另一方

发出书面通知要求就争议开始进行协商后三十（30）日内争议未能得到解决，双

方同意提交起诉方所在地人民法院管辖。在争议未获解决期间，除争议事项外，

双方应继续履行本协议规定的其他条款。 

7.违约赔偿 

双方同意在本方被认定为过失方的前提下赔偿对方并使对方受偿人免受任

何责任。 

二、达成初步股权投资意向 

恒瑞医药与天广实生物达成初步股权投资意向，恒瑞医药拟作为基石投资人

向天广实生物进行约 3000 万美元的股权投资。 

（一）交易对方基本信息 

天广实生物是一家专注于发现和开发差异化抗体药物的中国生物制药公司，

致力于将免疫学及癌症生物学的科学突破转化为新型抗体疗法。 

公司名称：北京天广实生物技术股份有限公司 

公司性质：股份有限公司（台港澳与境内合资、未上市） 

法定代表人：李锋 

主要股东：包括山南华泰君实投资有限公司、西藏华泰天实企业管理合伙企

业（有限合伙）、深圳市高特佳睿智投资合伙企业（有限合伙）、李锋等 

成立日期：2003 年 2 月 27 日 

注册地：北京市北京经济技术开发区荣华南路 2号院 1号楼 2505 



注册资本：人民币 6992.854 万元 

经营范围：技术开发、技术推广、技术服务、技术转让、技术咨询（人体干

细胞、基因诊断与治疗技术开发和应用除外）；货物进出口、技术进出口；生产

药品（仅限生物药品制造）。（市场主体依法自主选择经营项目，开展经营活动；

生产药品（仅限生物药品制造）以及依法须经批准的项目，经相关部门批准后依

批准的内容开展经营活动；不得从事国家和本市产业政策禁止和限制类项目的经

营活动。） 

天广实生物最近一年经国际会计准则审计财务指标：截至 2020 年 12 月 31

日，天广实生物资产合计为 81,486.00 万元人民币，负债合计为 185,306.7 万元

人民币，所有者权益合计为-103,820.7 万人民币。2020 年天广实生物的营业收

入为 1,135.8 万元人民币，净利润为-43,502 万元人民币。 

天广实生物与公司及公司持股 5%以上股东在产权、业务、资产、债权债务、

人员等方面不存在关联关系，并且不存在其他可能或已经造成公司对其利益倾斜

的其他关系。 

（二）初步股权投资意向的主要内容 

恒瑞医药与天广实生物达成初步股权投资意向，恒瑞医药拟作为基石投资人

向天广实生物进行约 3000 万美元的股权投资。双方后续拟协商并确定一份正式

的股权投资协议，并就完成股份购买所必须的其他法律文件达成共识。 

三、本次交易的目的和对公司的影响 

本次交易完成后，公司将进一步加强产品线丰富程度。本次交易有利于公司

培育新的利润增长点，从而达到提升公司的整体盈利能力，符合公司的发展战略

和长远利益。 

本次交易不会影响公司及子公司的日常生产经营，也不存在损害公司及全体

股东利益的情形，将对公司未来的盈利能力、业绩增长、产品格局及行业地位产

生积极促进作用。 

四、风险提示 



由于医药产品具有高科技、高风险、高附加值的特点，产品联合开发能否成

功获批上市存在一定风险。协议履行过程中受不可预计或不可抗力等因素的影响。

股权投资具体细则由双方另行商定并签订协议，公司将按有关规定及时对项目后

续进展情况履行信息披露义务。敬请广大投资者谨慎决策，注意防范投资风险。 

 

特此公告。 

 

 

 

江苏恒瑞医药股份有限公司董事会 

2021 年 9 月 5 日 
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