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自願公告
一項針對HLX01漢利康®（利妥昔單抗注射液）的3期臨床試驗的研究結果

A. 緒言

本公告由上海復宏漢霖生物技術股份有限公司（「本公司」）自願作出，以告知
本公司股東及潛在投資者本公司最新業務更新。

本公司董事會（「董事會」）欣然宣佈，近日，本公司就HLX01漢利康®（利妥昔
單抗注射液）用於類風濕關節炎(RA)治療完成3期臨床研究（「本次研究」），且
該試驗已達到預設的主要研究終點。

B. 臨床試驗設計、目的及結論

本次研究是一項在對甲氨蝶呤治療應答不完全(MTX-IR)的中重度活動性類風
濕關節炎(RA)受試者中評估HLX01漢利康®（利妥昔單抗注射液）聯合甲氨蝶
呤(MTX)治療的有效性和安全性的隨機、雙盲、安慰劑對照的3期臨床試驗。
本次研究的主要終點為第24周達到美國風濕病學會20%緩解標準(ACR20)的
受試者比例。次要有效性終點包括28關節疾病活動性評分 (DAS28)、達到
ACR20/50/70緩解標準的受試者比例等。本試驗對HLX01在RA受試者中的安
全性、藥代動力學、免疫原性進行了持續性觀察分析。

此研究的主要終點和關鍵次要終點均已達到，結果表明HLX01聯合MTX在
MTX-IR的中重度活動性RA受試者中安全且有效。
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C. 關於HLX01漢利康®（利妥昔單抗注射液）

HLX01漢利康®（利妥昔單抗注射液）是本公司自主研發的利妥昔單抗生物類
似藥，於2019年2月22日獲批於中國境內（不包括港澳台地區，下同）上市。
截至本公告日，HLX01漢利康®（利妥昔單抗注射液）於中國境內獲批的適應
症為：(1)復發或耐藥的濾泡性中央型淋巴瘤；(2)先前未經治療的CD20陽性
III-IV期濾泡性非霍奇金淋巴瘤；(3)CD20陽性彌漫大B細胞性非霍奇金淋巴
瘤(DLBCL)；(4)初治濾泡性淋巴癌患者經利妥昔單抗聯合化療後達完全或部
分緩解後的單藥維持治療；(5)與氟達拉濱和環磷酰胺(FC)聯合治療先前未經
治療或復發性╱難治性慢性淋巴細胞白血病(CLL)患者。此外，HLX01漢利
康®（利妥昔單抗注射液）用於類風濕關節炎適應症治療於中國境內已完成3期
臨床試驗，且該試驗已達到預設的主要研究終點。

截至本公告日，於中國境內上市的利妥昔單抗注射液有上海羅氏製藥有限
公司的美羅華®、上海復宏漢霖生物製藥有限公司的漢利康®、信達生物製藥
（蘇州）有限公司的達伯華®（已於中國境內上市的利妥昔單抗注射液尚未獲
批類風濕關節炎適應症）。根據IQVIA CHPA提供的資料（IQVIA是全球領先
的醫藥健康產業專業資訊和戰略諮詢服務提供者），2019年度及2020年上半
年度，利妥昔單抗注射液於中國境內的銷售額分別約為人民幣25.05億元、
11.02億元。
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