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证券代码：000963         证券简称：华东医药        公告编号：2024-061 

 

华东医药股份有限公司 

关于全资子公司签署产品合作开发及市场推广服务协议的

公告 

 

本公司及董事会全体成员保证信息披露的内容真实、准确、完整，没有虚

假记载、误导性陈述或重大遗漏。 

 

一、交易概况 

2024 年 7 月 19 日，华东医药股份有限公司（以下简称 “本公司”

或“公司”）全资子公司杭州中美华东制药有限公司（以下简称“中美华

东”）与公司参股的香港上市公司江苏荃信生物医药股份有限公司

（2509.HK）（以下简称“荃信生物”）签署 QX005N 产品（以下简称

“许可产品”或“标的产品”）的合作开发及市场推广服务协议（以下简

称“《合作协议》”）。中美华东获得荃信生物 QX005N 产品在中国大

陆、香港、澳门和台湾地区（以下简称“授权区域”）的排他共同合作

开发权，独家市场推广的选择权及上市许可持有人转让的优先合作权。 

根据合作协议，中美华东与荃信生物共同开展临床、非临床研究

及注册相关工作，双方各承担商业化之前发生的临床开发及注册费的

50%。若未来中美华东行使独家市场推广选择权，中美华东将负责

QX005N 产品在授权区域内的独家市场推广服务，荃信生物负责

QX005N 产品及临床试验样品的独家生产、供应及质量控制（以下简

称“本次交易”）。 

本次交易按照公司投资审批程序进行了评审和决策。 
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本次交易不构成关联交易，亦不构成《上市公司重大资产重组管

理办法》规定的重大资产重组。根据深交所《股票上市规则》的规定，

本次交易无需提交公司董事会和股东大会审议。 

 

二、协议各方基本情况 

1、杭州中美华东制药有限公司 

杭州中美华东制药有限公司为本公司全资子公司，成立于 1992

年 12 月 31 日，注册资本为人民币 872,308,130 元，统一社会信用代

码：91330100609120774J，法定代表人：吕梁，注册地址：浙江省杭

州市拱墅区莫干山路 866 号祥符桥，主要从事医药产品的研发、生产

及销售，覆盖的核心治疗领域包括肿瘤、糖尿病、免疫移植、慢性肾

病等。 

2、江苏荃信生物医药股份有限公司 

江苏荃信生物医药股份有限公司，成立于 2015 年 6 月 16 日，注

册 资 本 为 人 民 币 22,207.16 万 元 ， 统 一 社 会 信 用 代 码 ：

913212913461089756，法定代表人：裘霁宛，企业类型：股份有限公

司，注册地址：泰州市药城大道 907 号 1 号楼 1310 室。经营范围包

括生物药品生产，生物制品的技术开发、技术转让、技术咨询与技术

服务，自营和代理各类商品及技术的进出口业务（国家限定企业经营

或者禁止进出口的商品及技术除外）（依法须经批准的项目，经相关

部门批准后方可开展经营活动）。 

荃信生物为本公司参股公司，截至 2024 年 7 月 19 日，本公司通

过全资子公司中美华东及华东医药投资控股（香港）有限公司合计持

有 37,876,800 股荃信生物股份，约占截至本公告披露时荃信生物股份

总数的 17.06%，其中公司全资子公司中美华东持有 35,900,000 股荃

信生物股份，华东医药投资控股（香港）有限公司持有 1,976,800 股
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荃信生物股份。荃信生物与公司及公司前十名股东在产权、业务、资

产、债权债务、人员等方面不存在关联关系以及其他可能或已经造成

公司对其利益倾斜的其他关系。 

荃信生物不是失信被执行人。 

三、本次交易涉及的产品情况 

1、标的产品介绍 

QX005N是由荃信生物自主研发的一款以人 IL-4受体 α亚基（IL-

4Rα）为靶点的创新型人源化单克隆抗体，其通过与 IL-4Rα 特异性结

合，阻断 IL-4Rα 与 IL-4 以及 IL-13 的结合，同时抑制 IL-4 和 IL-13

介导的信号通路与生物学效应，从而对 2 型炎症过敏性疾病发挥治疗

作用。QX005N 注射液已在国内获得用于治疗成人中重度特应性皮炎、

12-17 岁青少年特应性皮炎、结节性痒疹、慢性鼻窦炎伴有鼻息肉、

慢性自发性荨麻疹、哮喘及慢性阻塞性肺疾病的 7 项 IND 许可，是

中国 IL-4Rα靶向候选药物中适应症获得 IND 许可最多的产品。目前，

QX005N 注射液针对成人中重度特应性皮炎及结节性痒疹的两项国

内 III 期临床试验均在入组中。其中，QX005N 结节性痒疹 III 期临床

试验是国内首个由中国企业开展的针对结节性痒疹适应症的 III 期临

床试验。 

QX005N 结节性痒疹适应症 III 期临床试验的开展是基于一项多

中心、随机、双盲、安慰剂对照的 II 期临床研究的成功，其旨在评价

QX005N 注射液多次皮下注射给药在结节性痒疹成人患者中的有效

性和安全性。2024 年 6 月 14 日，荃信生物在中华医学会第二十九次

皮肤性病学术年会（The 29th Annual Meeting of Chinese Society of 

Dermatology, CSD2024）上以口头报告形式公布了 QX005N 注射液治

疗结节性痒疹的 II 期临床数据，研究结果显示，各剂量组的主要终点
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完全达标，QX005N 在治疗首周就快速起效，显著缓解瘙痒及改善皮

损。同时 QX005N 安全性及耐受性良好。基于此，今年 1 月 31 日，

QX005N 被国家药品监督管理局药品审评中心（CDE）纳入突破性治

疗品种名单，对应适应症即为结节性痒疹。在此前结束的成人中重度

特应性皮炎适应症Ⅱ期临床试验中，QX005N 注射液也展示出了良好

的疗效及安全性。 

2、权属情况 

本次交易所涉标的权属清晰，不存在抵押、质押或者其他第三人

权利，不存在涉及有关资产的重大争议、诉讼或仲裁事项，亦不存在

查封、冻结等司法措施。 

四、合作协议的主要内容 

1、合作安排 

根据《合作协议》，中美华东将获得荃信生物 QX005N 产品在中

国大陆、香港、澳门和台湾地区的排他共同合作开发权、独家市场推

广的选择权及上市许可持有人转让的优先合作权。 

中美华东与荃信生物共同开展临床、非临床研究及注册相关工作，

若未来中美华东行使独家市场推广选择权，中美华东将负责 QX005N

产品在授权区域内的独家市场推广服务，荃信生物负责 QX005N 产

品及临床试验样品的独家生产、供应及质量控制。 

开发费用/市场推广服务费安排如下： 

（1）于标的产品商业化之前，双方各承担下列范围内临床开发

及注册费的 50%： 

1）特应性皮炎成人 III 期及相关延长治疗研究； 

2）结节性痒疹 III 期及相关延长治疗研究； 
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其他适应症的开发（包括其他已经获得 IND 批件的适应症以及

其他潜在新适应症）需获经双方合作开发委员会讨论达成一致书面意

见后，另经双方书面确认后开展； 

（2）标的产品商业化后，荃信生物应向中美华东分配独家市场

推广服务费（含税），即标的产品销售净额收入×市场推广服务费率。

市场推广服务费率根据标的产品的商业价值进行协商，并通过适时签

订补充协议确定。 

在荃信生物有意对外转让上市许可持有人或收到第三方就此转

让的邀约时，在同等合作条件下，中美华东拥有上市许可持有人转让

的优先合作权。 

2、付款条款 

（1）于标的产品商业化之前发生的经双方确认的临床开发及注

册费双方各承担 50%，具体按如下安排支付： 

a.荃信生物应预付所有临床开发及注册费。 

b.在标的产品实现相应注册里程碑事件后，中美华东将向荃信生

物支付注册里程碑款项，作为中美华东承担 QX005N 产品的临床开

发及注册费，注册里程碑款项须扣除中美华东因临床开发及注册而产

生的任何费用。注册里程碑款项合计 1.15 亿元，其中成人特应性皮

炎适应症注册里程碑总金额为 7000 万元，结节性痒疹适应症注册里

程碑总金额为 4500 万元。 

c.中美华东将按协议约定支付标的产品剩余临床费用，即：标的

产品临床费用的 50%减去中美华东已支付的相应里程碑款项。每个适

应症逐个计算。 

d.中美华东将在标的产品获得上市批准后，向荃信生物支付标的

产品注册费用 50%。  
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（2）标的产品商业化后：若中美华东未来选择行使标的产品独

家市场推广的选择权，双方将友好协商市场推广服务费率，荃信生物

将根据届时的约定，基于未来实现的净销售额向中美华东支付市场推

广服务费。 

（3）若中美华东未来选择不行使标的产品独家市场推广的选择

权，荃信生物需按协议约定全额退回中美华东已支付的款项并支付约

定的利息。 

3、协议生效及有效期 

本协议经合作双方签署后成立，并经荃信生物股东大会通过之日

起正式生效。在本协议生效后，除非根据双方约定提前终止，本协议

应持续有效至标的产品首适应症获得上市许可之后满十五（15）年，

上述期限届满后可自动续约五（5）年。 

五、涉及本次交易的其他安排 

本次交易事项不涉及人员安置、土地租赁、债权债务重组等情况。

本次交易不涉及关联交易。本次交易后如涉及关联交易事项，公司将

根据相关法律法规及公司相关规定履行审批程序。 

六、本次合作意义和对上市公司的影响 

1、满足自身免疫性疾病的临床需求 

特应性皮炎（atopic dermatitis，AD）也称特应性湿疹，是一种慢

性、复发性、炎症性疾病，属于常见的皮炎湿疹类皮肤病。由于患者

常合并过敏性鼻炎、哮喘等其他特应性疾病,故被认为是一种系统性

疾病。特应性皮炎的特点是反复发作、病程迁延，患者往往有剧烈瘙

痒，严重影响生活质量。根据《特应性皮炎的全程管理共识》，近 20 

年来我国 AD 患病率迅速增加，2014 年调查显示，我国 1~7 岁城市



 

7 

儿童 AD 患病率 12.9%，1~12 月婴幼儿 AD 患病率达 30.5%，根据弗

若斯特沙利文的资料，2022 年中国未成年人患病人数约 3,450 万。 

结节性痒疹（prurigo nodularis，PN）是一种神经炎症性、慢性纤

维化皮肤疾病，特征表现为剧烈的瘙痒性结节病灶，2022 年《2 型炎

症性疾病机制及靶向治疗专家共识》中定义 PN 为一组以瘙痒性丘疹、

结节、斑块为特征的慢性炎性皮肤病。PN 导致患者出现明显的生活

质量下降、睡眠质量降低以及焦虑、抑郁等心理障碍问题。根据弗若

斯特沙利文的资料，2022 年中国结节性痒疹患者数量约为 200 万人。 

目前全球唯一获批上市的 IL-4Rα 靶点产品为赛诺菲的度普利尤

单抗（“达必妥”），目前，其在全球已经获批了特应性皮炎、哮喘、

慢性鼻-鼻窦炎伴鼻息肉、嗜酸性粒细胞性食管炎、结节性痒疹、慢性

自发性荨麻疹、慢性阻塞性肺疾病 7 个适应症，并还有多个适应症正

在开展 III 期临床。根据赛诺菲 2023 年年报，达必妥全球销售额为

107.15 亿欧元，较 2022 年增长 34%。度普利尤单抗在 2023 年全球药

品销售额排名第 6，在 2023 年全球自免领域药品销售额排名第 2。 

2、深度布局自免皮肤病领域，夯实自身免疫领域核心竞争力 

自身免疫领域是公司医药工业重点发展的三大核心治疗领域之

一。近年来，公司不断围绕自身免疫领域进行深入布局，引进全球领

先的创新技术与产品，同时持续提升自身创新研发能力。公司现有产

品及在研产品适应症涵盖移植免疫、系统性红斑狼疮、银屑病、特应

性皮炎、脂溢性皮炎、复发性心包炎、冷吡啉相关的周期性综合征等

适应症，覆盖皮肤、风湿、心血管、呼吸、移植等疾病种类，是国内

自身免疫性疾病领域种类覆盖最全的医药公司之一。 

此次引入 QX005N 将进一步扩充公司在自身免疫领域的产品管

线。截止目前，公司在自免疾病领域已拥有生物药和小分子创新产品
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10 余款。同时，公司创新药研发中心自主开发了多个全新靶点和生物

学机制的免疫疾病早期项目，均在顺利推进中。公司自身免疫领域向

外用制剂延伸，搭建了外用制剂研发平台，稳步推进外用制剂、复杂

制剂等研发创新，目前公司全资子公司华东医药（西安）博华制药有

限公司已建成三条外用制剂生产线。 

 

未来，公司将继续以临床需求和患者为先，与国内外优秀的企业

合作，积极推进在研及引进新药的研发和产业化进程，最终实现公司

在自身免疫领域的差异化布局及领先的市场竞争力。 

七、后续工作计划安排 

产品合作开发及独家市场推广服务协议所需的临床开发及注册

费用（含里程碑付款），由中美华东以自有或自筹资金支付。 

结合本公司及中美华东的财务状况，本次交易对公司当前及未来

几年各项经营指标和现金流不会产生较大影响。 

八、本次合作的风险 



 

9 

1、由于创新医药产品具有高科技、高风险的特点，产品的前期

研发、临床试验、注册到上市的周期长、环节多，容易受到一些不确

定性因素的影响。荃信生物本次授权的产品 QX005N，目前尚处于临

床 III 期阶段，未来标的产品在许可区域内能否顺利完成注册并进行

商业化及中美华东是否行使标的产品独家市场推广的选择权，存在一

定不确定性。 

2、本次公司获得标的产品排他共同合作开发权，独家市场推广

的选择权及上市许可持有人转让的优先合作权，未来是否能实现预期

收益，受标的产品上市时间、行业政策变化、市场需求及竞争状况等

多种因素的影响，存在一定不确定性。 

公司将按规定履行本次交易后续的有关信息披露义务。敬请广大

投资者谨慎决策，注意防范投资风险。 

九、备查文件 

《合作协议》 

 

特此公告。 

华东医药股份有限公司董事会 

2024年07月21日 


