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自願公告

地舒單抗生物類似藥HLX14（重組抗RANKL全人單克隆抗體注射液）
120mg(1.7ml)/瓶規格的上市註冊申請(NDA)獲國家藥品監督管理局

(NMPA)受理

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」，連同其附屬公司
統稱「本集團」）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，本集團自主研發的地舒單抗生
物類似藥HLX14（重組抗RANKL全人單克隆抗體注射液）（「HLX14」）就
120mg(1.7ml)/瓶規格的上市註冊申請(NDA)獲國家藥品監督管理局(NMPA)
藥品審評中心受理。

本次上市註冊申請(NDA)涉及的適應症包括：(1)實體腫瘤骨轉移和多發性骨
髓瘤：用於實體腫瘤骨轉移患者或多發性骨髓瘤患者的治療，以延遲或降低
骨相關事件（病理性骨折、脊髓壓迫、骨放療或骨手術）的發生風險；及(2)骨
巨細胞瘤：用於治療不可手術切除或者手術切除可能導致嚴重功能障礙的骨
巨細胞瘤，包括成人和骨骼發育成熟（定義為至少1處成熟長骨且體重≥45kg)
的青少年患者。
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B. 申報背景及依據

本次HLX14的上市註冊申請 (NDA)主要基於HLX14對比其參照藥產生的
數據，包括分析相似性研究、非臨床和臨床對比研究。這些數據論證了
120mg(1.7ml)/瓶規格的HLX14與其參照藥在質量、安全性和有效性方面的高
度相似。

C. 關於HLX14

HLX14是本集團自主研發的地舒單抗生物類似藥，2025年下半年，HLX14
兩個產品（美國及歐洲商品名：BILDYOS®以及BILPREVDA®）分別於美國、
歐盟及英國獲批上市；2026年3月，該等產品（加拿大商品名：BILDYOS®及
TUZEMTY®）於加拿大獲批上市。BILDYOS®可用於骨質疏鬆症等原研產品
於當地已獲批准的所有適應症，BILPREVDA®/TUZEMTY®可用於骨相關事
件等原研產品已獲批准的所有適應症。2025年12月，HLX14 (60 mg/1.0 mL)
規格的上市註冊申請(NDA)獲國家藥品監督管理局(NMPA)藥品審評中心受
理。

D. 市場情況

根據IQVIA MIDASTM的最新數據（由IQVIA提供，IQVIA是全球醫藥健康產
業專業信息和戰略諮詢服務提供商），2025年度，地舒單抗產品於全球範圍
內的銷售額約為80.92億美元。
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