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云南沃森生物技术股份有限公司 

关于子公司嘉和生物研发的抗PD-1单抗产品临床研究申请获得

受理的公告 

本公司及董事会全体成员保证信息披露内容的真实、准确和完

整，没有虚假记载、误导性陈述或重大遗漏。 

云南沃森生物技术股份有限公司（以下简称“公司”）控股子公司嘉和生物

药业有限公司（以下简称“嘉和生物”）自主创新研发的抗PD-1单抗产品“杰诺

单抗注射液”向上海市食品药品监督管理局提出临床研究注册申请，并于近日获

得了上海市食品药品监督管理局出具的《药品注册申请受理通知书》。 

产品名称：杰诺单抗注射液 

剂型：注射剂 

规格：7ml：70mg 

申请事项：新药申请 

申报阶段：临床。 

注册分类：治疗用生物制品1类 

申请人：嘉和生物药业有限公司 

受理号：CXSL1600016沪 

“杰诺单抗注射液”为嘉和生物在中国申报临床研究的第2个治疗用生物制

品1类新药（之前嘉和已经有6个单抗产品申报临床研究，包括1个治疗用生物制

品1类和5个治疗用生物制品2类产品）。杰诺单抗是具有全新序列的创新抗PD-1

单抗，嘉和生物拥有核心自主知识产权，其主要的潜在适应症包括各种血癌及黑

色素瘤、非小细胞肺癌、肾癌等多种实体瘤。 

杰诺单抗的作用靶点PD-1（细胞程序性死亡受体-1）是一大类被称为

Immmune Check-Point（免疫检查点）蛋白中的最典型代表，PD-1在T淋巴细胞上



的过度表达将抑制T淋巴细胞对肿瘤细胞的杀伤作用，是肿瘤细胞免疫逃逸的主

要原因之一。以靶向PD-1及其配体PD-L1的单抗药物为代表的肿瘤免疫（检查点）

疗法被视为未来最有前途的肿瘤治疗方法之一，曾被美国《Science》杂志评为

2013年全球十大科学突破性技术的榜首。它可以有效地克服现有肿瘤靶向治疗药

物（包括靶向类单抗）的耐药性问题。同时，肿瘤免疫疗法未来最大的潜力将来

自于与其他肿瘤疗法的组合使用，包括与放疗、化疗、靶向治疗药物和单抗、治

疗性疫苗的组合使用。 

目前在国际上已经上市的PD-1/PD-L1单抗药物有默沙东公司的Keytruda®

（通用名：pembrolizumab）和百时美施贵宝公司的Opdivo®（通用名：nivolumab），

根据两家公司2015年年报，这两个产品在2015年已经分别实现5.66亿美元和9.42

亿美元的年销售额。国际上主要的已上市和晚期研究的PD-1/PD-L1单抗药物产

品情况如表一所示。另根据研究机构Global Business Insight预计，以PD-1/PD-L1

单抗药物为代表的免疫检查点抑制剂在全球最终会造就一个300-350亿美元的巨

大市场。 

表一： 

公司 产品名称 靶点 首个已

批准适

应症 

首个适应症上

市时间或研究

进展状态 

其他已批准适

应症 

默沙东 Pembrolizumab PD-1 黑色素

瘤 

2014 年 9 月 4 

日 

非小细胞肺癌 

百时美

施贵宝 

Nivolumab  PD-1 黑色素

瘤 

2014 年 12 月

22 日 

转移性非小细

胞肺癌、晚期

（转移性）肾细

胞癌等的治疗 

罗氏 Atezolizumab PD-L1 非小细

胞肺癌； 

转移性

膀胱癌 

临床 III 期 

临床 III 期 

 

阿斯利

康 

Durvalumab PD-L1 非小细

胞肺癌； 

结直肠

癌 

临床 III 期 

临床 II 期 

 



根据 CFDA及药品审评中心网站查询的信息，目前国内尚无抗 PD-1/PD-L1单

抗药物获批生产。在临床试验和临床申报方面，百时美施贵宝已提交了 2 项

Nivolumab 注射液的进口临床申请（其中一项已获临床批件并正在开展临床试

验），默沙东提交了 5项 Pembrolizumab 注射液的进口临床申请，目前均处于在

审评状态。国内也有多家企业在研发抗 PD-1/PD-L1 单抗产品，除嘉和生物外，

恒瑞医药与泰州君实生物科技有限公司 2 家企业各自研发的产品已获得临床试

验批件，百济神州生物科技有限公司的产品申请临床。有关 PD-1/PD-L1 单抗药

物的国内企业申报情况如表二所示。 

表二： 

公司 产品名称 靶点 研究进展状态 受理时间/批件时间 

泰州君实

生物 

重组人源化抗

PD-1 单克隆抗

体注射液

（JS001） 

PD-1 临床试验批件 2016 年 1 月，批件 

上海恒瑞

医药 

注射用

SHR-1210 

PD-1 临床试验批件 2016 年 2 月， 批件 

百济神州

（上海） 

PD-1 单抗药

BGB-A317注射

液 

PD-1 临床试验申请 2015 年 11 月， 受

理 

嘉和生物 杰诺单抗注射

液 

PD-1 临床试验申请 2016 年 2 月， 受理 

杰诺单抗注射液临床研究申请获得受理，进一步表明嘉和生物单抗药物研发

创新能力居于国内领先和国际先进水平。嘉和生物拥有成熟的单抗工艺质量技术

平台，且拥有丰富的产品组合，未来抗PD-1单抗产品可以与公司其他靶向单抗

产品进行组合用药，形成强大的协同效应；另外，嘉和生物在产品研发过程中积

极采用先进的工艺技术，可实现较高的单位表达量，其所研发的产品未来将具有

显著的成本竞争优势。 

根据国家药品注册相关法规，该产品临床研究申请获得受理后，将由国家食

品药品监督管理总局药品审评中心进行技术审评，同时中国食品药品检定研究院

将对申报样品进行质量检定和质量标准复核，在通过国家食品药品监督管理总局

的审评和审批并获得临床试验批件后方能开展临床研究工作，期间检验、审评和



审批的结果以及时间都具有一定的不确定性。嘉和生物杰诺单抗注射液临床研究

申请获得受理，对公司近期经营业绩不会产生影响。敬请广大投资者谨慎决策，

注意投资风险。 

特此公告。 

 

 

云南沃森生物技术股份有限公司 

                                             董事会 

 

二〇一六年二月二十二日 




