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然而，该等未按照国际财务报告准则所呈列的财务指标，不应独立考虑或作为替代根据国际财务报告准则所编制及呈列的财务信息。阁下不应
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CRDMO业务模式助力全球合作伙伴:
大规模的端到端平台,全球客户信赖之选
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打造大规模、一体化CRDMO+平台, 推动全球生物药发展

愿景

使命

CRDMO+ 战略支柱

加速和变革全球生物药发现、开发和生产进程，赋能全球合作
伙伴，造福广大病患

客户+ 全球+ 创新+ 敏捷+

赋能客户成功 推进多技术领域创新 提升速度与执行力

CRDMO+ 推动力 合规 WBS 数字化 PROUD质量

让天下没有难做的生物药

跟随并赢得分子

扩展全球生产网络

每年可支持10个PCC，200个IND和20个 BLA
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单克隆抗体 双特异性抗体 Fc融合蛋白 抗体偶联药物 抗体片段病毒疫苗 重组蛋白溶瘤病毒 病毒样颗粒
(VLP)

哺乳动物细胞

微生物发酵

我们提供端到端的CRDMO服务，同时支持按需选择:

覆盖生物药全生命周期的一体化平台

C R D M O
合同定制服务 全方位的端

到端服务


靶点选择


试剂/蛋白质制备及生物分析方法开发


抗体生成


复杂生物药工程（如ADC)


先导生物药发现及优化


成药性评估


表征 (如PK, PD, 药效, 探索性毒理研究）


临床前候选药物选择


法规事务支持


细胞系工程


生物分析方法开发


工艺开发


制剂开发


原液和制剂工艺放大


细胞株建库及表征


中试生产


病毒清除


后期临床开发&PC/PV


IND & BLA 申报支持


GMP原液生产


GMP 制剂生产


工艺性能验证确认


工艺验证


清洁验证


QC 放行和稳定性


全球双厂


商业化产品生命周期管理
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荣获2025全球客户价值领导力奖

凭借卓越执行与客户成果赢得行业认可

申报经验

全球范围内已支持600+个IND申报

商业化实力

支持25个商业化生产项目和74个临床III期项目

可靠性1

监管合规记录

实现98.3%原液生产成功率和99.6%制剂生产成功率

在FDA、EMA及NMPA检查与审批中保持100%成功

率，无关键发现项

在过去5年中

72家药明生物客户被成功收购:

平均估值14亿美元，合计创造超1,000亿

美元市场价值

为客户创造价值

1- 2022至2025上半年



02 业务更新
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CD3xCD20
血液瘤

CD3xCD19 
血液瘤& 自身

免疫疾病 CD3 TCEs
血液瘤& 
实体瘤

CD3 TCE三抗
自身免疫疾病 CD3 TCE

实体瘤

CD3 TCE三抗
自身免疫疾病

MNC

CD3 TCE 平台: 
2016-2019年早期战略投资约1,000万美元，当前已实现2亿美元收入，未来潜力或达数十亿美元

2018 2019/2024 2022 2025 20252025

研究服务业务延续2024年强劲势头至2025年, CD3 TCE分子合作加速，平台迎来战略节

点

• 研究服务业务带来的首付款和总付款金额在2025年再创历史新高

• 2025年合作项目的潜在里程碑付款总额高达40亿美元以上

研究服务业务: 合作势头加速, 平台进入战略节点

Biopharma
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0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70%

临床前

IND/临床I期

临床II期

临床III期

商业化

R 项目阶段分布

与全球创新企业合作50+活跃研究服务项目

如：誉衡药业 PD-1, 基石药业PD-L1; 低个位数销售提成

如：RCUS/吉利德PD-1; 7-10%的销售提成;
正大天晴CD3双抗; 低个位数销售提成

如：映恩生物DB-1311; 低个位数销售提成

如：同润生物/默沙东CN201; 5-10%的销售提成;
GSK CD3双抗; 4-8%的销售提成

如：3个GSK的项目;
4-8%的销售提成

50%+项目来自海外客户
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25

+209 74

945 

多平台研究服务引擎

已赋能50+具里程碑付款及销售分成潜力的项目

463 临床前
186 54 终止

11 289 临床I期

94 临床II期

71

74 临床III期
6

7

商业化

25

22

4

14

12

1

WuXiBodyTM OMT平台 ADC平台 SDArBodYTM

“R”

“M”

“D”

2025年新签项目创历史新高，管线进展稳步推进

• 凭借其领先的技术、优秀的执行力和不
断深化的全球布局，药明生物在2025年
新签209个项目，巩固其作为全球生物创
新企业的合作伙伴地位

o 209个新签项目的2/3是双多抗和抗体
偶联药物

o 209个新签项目中约半数来自美国

o 中国生物医药企业也对项目新增做出
了积极贡献，随着融资环境趋稳，客
户活跃度提升

• 2025年获得23个“赢得分子”项目，其
中包括6个临床三期项目，约一半来自美
国客户

o 其中超过半数项目是复杂生物药分
子，主要包括双多抗和抗体偶联药物

• 74个临床三期和25个商业化生产项目: 为

未来商业化生产收入持续增长奠定坚实
基础

6

注：
1. 截至2025年12月31日
2. 商业化生产项目是指已获监管机构批准上市且和集团签定商业化生产合同的项目
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24

40

80

194

151

328

817

24

48

84

252

196

341

16%

2025 2024

945

4%

30%

30%

5%

20%

0%

单克隆抗体

20%

双多抗

33%

抗体偶联药物

33%

融合蛋白

6%

其他蛋白

6%

疫苗

2%

2025年新项目按分子类型

• 双多抗和抗体偶联药物

是近期行业最关键的增

长领域，而公司在这些

复杂分子领域深厚的技

术积累助力我们保持市

场领先地位

• 2/3的新签项目为双多

抗+抗体偶联药物

研发管线涵盖各类生物药

• 369 个First-in-class项目

• 196 个双特异抗体及多特异抗体项目涵盖多种形
式。凭借深耕行业的专业储备和端到端的服务能
力，药明生物已成功把握该领域不断扩大的市场
机遇

• 抗体偶联药物项目数同比增长30%至252个

综合项目
总数(1)

单克隆
抗体

融合
蛋白

抗体偶
联药物

双多抗(2)

其他

蛋白

疫苗

注：
1. 数据截至2025年12月31日，与2024年12月31日相比
2. 双特异性抗体(BsAb) 项目数量包括WuXiBodyTM 项目和非WuXiBodyTM 项目

单抗 双抗 抗体偶联药物融合蛋白
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单抗和其他蛋白

三大高增长分子类型助力药明生物加速增长

双多抗 抗体偶联药物
• 196个双多抗项目，公司增速最

快的分子类型

o 目前3个项目在商业化生产阶
段，均为高潜力资产

• 贡献近20%的集团总收入，同比
增长超过120%

• CD3 TCE专有技术平台

o 如: CD3xCD19, CD3xCD20,
CD3xPSMA, CD3xCD19xCD20

• 靶向经临床验证和/或新兴通路
的双特异性抗体

o 如: PD-(L)1xVEGF, DLL4xVEGF,
EGFR×TGF-β, 4-1BBxCLDN18.2

• 252个ADC项目，公司的又一高

增长分子类型

o 具有差异化分子结构和/或适

应症的, 且其作用机制已获
临床概念验证–

o 如: HER2, TROP2, FRα，
Nectin-4

o 新兴作用机制 –

o 如：B7-H3, DLL3, ROR1, 
CLDN6, CLDN18.2, GPRC5D

• 473个单抗和其他蛋白项目，

拥有多个处于临床后期/商业

化阶段的数十亿美元重磅产品

类别

o 如: FcRn, IGF1R, CD19 介导

的B细胞沉默剂, 活性C1s的

选择性抑制剂，自免、肾

病和过敏类的单抗药物
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“R”

“M”

“D”

双多抗成为药明生物增速最快、盈利能力最强、最精彩的核心增长引擎

双多抗

127 临床前

57 临床I/II期

9 临床III期

商业化

3196 252

抗体偶联药物

124 临床前

104 临床I/II期

23 临床III期

商业化

1

注：
1. 截至2025年12月31日
2. 商业化生产项目是指已获监管机构批准上市且和集团签定商业化生产合同的项目

• 近20个双多抗项目处于研究服务合作

中，未来可收取潜在里程碑付款和销售

提成

• 双抗及多抗项目在IND支持阶段已与抗体

偶联药物并驾齐驱，显示客户强烈兴趣

及管线持续扩展

• 行业内规模最大、技术最领先的双多抗

开发组合之一，使药明生物处于增长最

快的生物药赛道前沿

• 3个商业化项目，均为高潜力资产

• 多个PPQ计划于2026年执行

近20个研究服务项目
（未来可收取潜在里程碑和销售提成）
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经验证的全球监管与质量记录

监管机构检查及许可批准

注: 
• 认证工厂不包括药明海德爱尔兰工厂和德国勒沃库森工厂
• 截至2025年12月31日

通过46次全球监管机构检查，包括22次

EMA和FDA检查

15个工厂通过GMP认证

136次工厂许可批准，GMP检查100%通过

通过1,800+客户质量审计, 包括230+

QP审计
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• 2025年完成28个PPQ，2026

年已经排期34个PPQ，彰显

了商业化生产业务的强劲势

头。

• 2026年34个PPQ排期基于现

有合同，后续还将增加。

• PPQ批次生产成功率99%:业

内最佳之一，彰显卓越及可

靠的质量体系。

PPQ批次稳步增长, 强化未来CMO增长可见性

注：
1. 数据代表PPQ开始的年份。工艺性能确认(PPQ, Process Performance Qualification) 是商业化生产前的重要环节。数据包含原液PPQ和制剂PPQ

6 5
10

22
16 16

28
34

2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026E

# PPQ数量1（按年）

PPQ 开始

PPQ完成

递交BLA
BLA获批

实现可观的商
业化生产收入

~ 9个月

~ 1年

~ 1年
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2 9 
17 

24 21 
(1) 25 

28

32

37

51
66

74

30

41

54

75

87

99

2020 2021 2022 2023 2024 2025

CMO项目数

临床III期项目数

不断扩大的临床III期和CMO管线推动未来商业化生产业务增长

• 截至2025年底，74个临床III期和25个商业化项目为未来商业化生产收入奠定坚实基础。

 持续推进“跟随并赢得分子”战略，扩展后期及CMO管线，助力长期增长。

• 得益于商业化管线增加及每个项目爬坡所带来的收入增长，商业化生产业务有望加速增长。

注：
1. 终止8个COVID CMO项目
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战略布局扩张:
强化美国与亚洲的一体化CRDMO能力
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原液

制剂

增加美国战略投资,打造一体化生物药服务能力

DP12: 罗宾斯维尔, 新泽西州
(~ 90,000 平方英尺)

• 西林瓶水针
• 预充针(PFSs)

克兰伯里, 新泽西州
(~ 89,000平方英尺)

MFG11: 伍斯特, 马萨诸塞州 (2028)

• 临床后期和商业化生产
• 6 x 6,000 L (36,000 L) 生物反应器产能

步
行

4分
钟

工艺开发

` 原液

MFG18: 克兰伯里, 新泽西州
(~ 66,000 ft²)

• 临床及商业化(新增)生产
• 200 –2 x 2,000 L (5,400 L) 生物反应器产能

20分钟车程

现场临床供应
快速配送至临床试验中心

跨基地实现原材料、样品及产品

的无缝转移

5小
时

车
程
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+ 新加坡CRDMO中心的模块化生物制剂(DP)生产厂启动
建设，模块化原液(DS)生产厂已处于设计阶段。

+ 药明合联生产基地于2025年6月完成机械完工—按时完
成且低于预算。

+ 根据既定计划稳步推进，将新加坡基地建设成为我们
全球生物药研究、开发与生产的又一战略枢纽。

新加坡: 打造规模化端到端生物药枢纽

从开始打桩到药明合联基地机械完工历时15个月

2024年1月

2025年6月

2024年3月

2024年8月2024年11月

2025年1月
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与卡塔尔开展战略合作，拓展全球CRDMO服务网络至中东

2025年12月2日，药明生物宣布与卡塔尔自由区管理局

(QFZ)签署战略合作备忘录(MOU)。

为什么选择卡塔尔

 通过地域多元化增强全球运营韧性

 战略性海外基地，对标中国本土的执行力与利润水平

 稳定、友好的营商环境，强有力的制度支持及先进生物药制造
的优越经济条件

 长期合作契合卡塔尔2030国家愿景

 该区域对高质量生物药产能的需求持续增长



04技术领先优势：
驱动差异化增长，提升利润水平
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差异化的TCE及双多抗技术平台赋能合作伙伴管线

多样化的双抗/多抗技术平台

 实现价态、距离和几何结构的优化，以达到最佳T细胞激活(IS)

效果与安全性

WuXiBodyTM SDArBodyTM SKYBody 共用轻链 通用型双抗

CD3 抗体  独特的结合表位

 食蟹猴交叉反应性

 40nM结合亲和力

 快速结合与快速解离动力学

 细胞杀伤作用与细胞因子释放解偶联

 4个TCE分子处于临床Ⅰ期/III期

 与领先的生物技术公司和跨国药企合作

 VHH和 scFv形式抗体推进中

双抗
技术平台

WuXiBodyTM 项目研发进展
(对外授权合作中)

总计 药物发现 CMC 临床一期 临床三期

8

1

3 3

1

1

SDArBodyTM 项目研发进展
(对外授权合作中)

总计 药物发现 CMC

5

1

3

多种方法用于先导化合物
的发现

噬菌体展示库

下一代测序

单个B细胞筛选

通过研究服务业务，公司获得基于专有技术平台的首付款、里程碑付款和销售提成收入

临床一期
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业内领先的靶点整合细胞株平台：筛选50个细胞即可实现8g/L滴度，并
在6个月内申报IND

3.02.0

随机整合 半定点整合 定点整合

2010 2019 2025

克隆多样性
克隆稳定性

WuXiaTM 平台

技术创新

历史水平

6个月筛选~10,000个

细胞得到2g/L的滴度

（单抗）

当前水平

1.5个月筛选~50个细胞得

到8g/L的滴度（单抗）

具备6个月内完成IND申

报的能力
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稳固的规模化生产基石：近十年成熟且经验证的大规模生产经验

6,000L, 98, 28%

8,000L, 20, 6%

10,000L, 26, 7%

12,000L, 203, 

58%

16,000L, 5, 1%

大规模商业化产能适配多种商业化生产规模

(总批次数)

药明生物自2017年已开始进行大规模生产（≥6k 升/批）。至今，公司已经成功交付352批大规模生产

370k 升

30 吨

全球监管机构检查，包括22次EMA和
FDA检查46

2029年起预计的生物药年产量

2029年起预计投入运行的大规模生产1

产能

拥有商业化产能的国家，覆盖全球主要
市场52

1. 原液 每批次> 6,000L 
2. 预计2029年

一次性生产技术已被证明与不锈钢罐技术成本相
当，且非常灵活，有效适用大规模生产
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高剂量给药
三大技术解决方案

大体积皮下给药（2mL→20mL及以
上）

单抗 +
酶

透明质酸酶 透明质酸片段

高剂量皮下给药及自行给药

LF-NMR

高浓度（达230 mg/mL）

59

14

132

12

粘
度

(c
P

) 90%↓
75%↓

高剂量给药技术扩大临床与商业化应用的选择空间

UNcle
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全面的制剂开发，覆盖多种分子类型、多种剂型与多样给药途径

单抗、双特异性抗体、融合蛋白、ADC、酶等

西林瓶、预充针，安全预充针或自动注射器等

液体制剂，冷冻制剂，冻干制剂开发

高通量及自动化的开发能力
预充针 安全预充针 自动注射器液体西林瓶

2R–50R, 包括即用型西
林瓶

冻干西林瓶

80+
冻干制剂开发

30+
处方稳健性

20+
工艺表征

40+
可提取物/浸出物

30+
运输

30+
滤器验证

100+
高浓度开发

500+
制剂处方开发
和工艺开发
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打造全球领先的数字化CRDMO
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数字化平台驱动速度、质量与运营效率提升

+ 全面推行电子批次记录系统，显著提升生产

质量、效率、响应速度与灵活性

+ 基于数据与分析驱动的计划与排产，在复杂

场景下高效优化人力、物料及设备资源配置

，实现利用率最大化

生产与质量控制

生产力提升 ~ 40%

效率提升 ~ 20%

EBR 

高效资源规划

+ 实验室流程的数字化孪生系统，通过无代码工作

流配置实现实验设备智能互联

400+
标准化流程

+ 运用计算机建模与分析方法，减少湿实验并持

续优化工艺流程

实验室核心操作系统和
分析技术加速药物研发

30+
模型应用

BioFoundry

InSilico

赢得客户，服务客户

+ 行业领先的云端安全平台，提供卓越数

字化客户体验，支持客户无缝生成方案

、访问实验数据与报告、成本估算及物

流追踪

DaVinci一站式客户门户
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PatroLab™: 生物工艺数字孪生平台技术方案

对40多个工艺指标与产品质量属性

进行实时监控

计算仿真建模与模拟
用于模型可视化与控制的

交互式用户界面

o 实时工艺表现模拟

o 即时超趋势警报

o 根因识别定位

拉曼数据采集与存储库 工艺管理与调度界面工艺知识中心

多源数据整合拉曼光谱 模型可视化

o 在线工艺数据：OSI PI 系统

o 离线分析：生产数据中心

o 拉曼光谱

模型管理中心

特征工程

数字化学习

多变量分析
拉曼模型

机理模型

• Brx二氧化碳分压模型
• 前沿曲线模型
• 基于UV的层析柱上样
• 下游工艺过程建模

生产控制强化



05 ESG赋能企业长期战略
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深度响应联合国可持续发展目标 加入多个可持续发展国际倡议

持续提升可持续发展水平 树立行业标杆 赋能全球客户

ESG治理优异表现荣获业界认可 做全球客户可信赖的合作伙伴

* 数据截至2025年12月31日

道琼斯可持续发展指数

标普全球ESG指数
(2023-2025)

MSCI ESG AAA 评级

MSCI 精选指数
(2023-2025)

EcoVadis铂金奖牌

全球排名1%
(2023-2025)

Sustainalytics风险可忽略评级

行业及区域（亚太）最佳ESG
(2021-2025)

气候变化A级榜单

水安全A级榜单

供应商参与A级榜单
(2023-2025)

富时社会责任指数

行业排名4%
(2021-2025)

ISS ESG评级

「最佳」奖章
(2023-2025)

ESG 50 指数

恒生可持续发展企业基准指数
(2023-2025)



06总结与展望
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稳步实现2025财年目标, 2026财年持续增长

总结 展望

• 稳步实现2025财年目标 - 收入和利润双双增长

• 双多抗成为公司增速最快、盈利能力最强、最精彩的分子类型，并
在R、D和M全链条展现显著优势

 该分子类型贡献集团近20%的收入，同比增长超过120%

• 大规模生产经验丰富、记录优秀，350+批生产记录证明一次性技术
与不锈钢罐技术成本相当

 横向拓展具备成本效益、灵活性与敏捷性，可满足各种体量的商
业化项目需求

• 持续投资提升行业的下一代生产技术（细胞株开发、高浓度制剂）

• R: CD3 TCE分子交易合作加速，平台迎来战略节点

 2025年新签交易的首付款和其他潜在收入达历史新高，所带来的
潜在里程碑收入高达40亿美元

• D: 新签209个项目数创历史新高

• M: 2025年完成28个PPQ项目(同比增长+75%)

 得益于商业化项目数持续扩大，及每个项目随时间推进收入爬
坡，商业化生产业务有望加速增长

• 全球网络扩张持续推进& 推动数字化转型

• 业务增长势头持续

 受以下因素推动，2026年有望加速增长

 强劲的研究服务业务

 领先的平台受到广泛认可

 领先的药物开发业务

 2025年新签项目创新高，达到209
个，奠定增长基石

 2/3的新签项目为双多抗和ADC

 卓越的生产业务

 PPQs、新药获批，以及现有生产项目
爬坡

 数个重磅药物将会启动



WuXi Biologics
让天下没有难做的生物药

| 质量卓越

| 技术创新

| 执行到位

| 速度领先

| 成本优势


