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前瞻性声明

本演示文稿可能包含构成“前瞻性声明”的陈述，包括但不限于与实施战略计划有关的声明以及与我们未来业务
发展和经济绩效有关的其他声明。

由于前述前瞻性声明陈述了我司对于自身业务发展的判断及对未来的预期，而有些风险、不确定性和其他法定要
求可能会导致实际发展和结果与我们的预期存在重大差异。

其风险因素包括但不限于（1）总体市场，宏观经济，政府和监管趋势；（2）本地和国际证券市场的变动，货币
汇率和利率；（3）竞争压力，（4）技术发展，（5）客户，债务人和交易对方的财务状况或信用状况发生变化，
以及前述主体经营所在市场的发展变化；（6）立法发展，（7）管理变化和我司集团结构的变化（8）其他关键
因素可能会不利影响业务和财务模型。

由于新信息、未来事件或其他原因的前瞻性声明，我们没有义务（并明确拒绝承担任何此类义务）更新或更改。

未经我们事先书面许可，不得将本材料复制、分发或传播给任何其他人，也不得以任何方式将其合并到其他文档
或其他材料中。

本演示文稿不是：

（a）在香港或其他地方出售证券的要约；或

（b）与获取，处置，认购或承销证券，或与任何证券的发行有关的签订协议的邀请。

所有材料内容仅供机构投资者使用，请勿擅自录音或录像，请勿直接或间接复制甚至修改会议内容；请
勿重新分发或转发给任何其他人，或出于任何目的全部或部分公开发表或出版。

本材料，如为上下文论述的准确性和完整性，提及在中国上市的产品相关信息的，特别是标识或要求，应遵循中国监管机
构批准的相关文件。

另外，相关信息不应被解读为对任何药物或者诊疗方案的推荐或者宣传，亦不应替代任何医疗卫生专业人士的医疗建议，
涉及医疗的相关事宜务必咨询医疗卫生专业人士。
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业务概览



华堂宁商业化进展
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2,100+ 100,0001,150,000

截至2024年6月30日，
有2,100家医院及超过
2,900家药房为华堂宁
开具处方，而2023年
上半年该数据为143家
医院及1080家药房。

自华堂宁上市以来，
我们已取得其良好的
药物安全档案——研
究时长超过20个月，
约有100,000名患者曾
接触该药物。

受惠于进入医保后的迅
速入院，我们在2024上
半年售出846,000盒华堂
宁。
自2022年10月获批上市
以来，华堂宁已累计售
出1,150,000盒。



业务近况
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净销售额（百万元）
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进入医保后华堂宁在第一个报告期内销售量高速增长，尽管零售价从420元/盒下降

到了150.92元/盒（降幅64.1%），但净销售额依然实现了46%的同比增长，销售量

约为同期的4倍。2024年下半年会继续保持增长。
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在美国开展第二代GKA的一期临床研究
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➢专注美国市场（多为肥胖患者），迎合西方患者的用药习惯

➢糖尿病和肥胖症的变革性解决方案：重塑血糖稳态、改善β细胞功能、引发比多格列艾汀

更高程度的GLP-1释放、寻求糖尿病的预防和缓解

第二代GKA

2024.1

收到FDA“safe to proceed”
的通知

2023.12

FDA接受IND申请

2024.4

正式启动在美国的一期临床

具备更佳安全性
的潜力

拓展糖尿病、肥胖、NASH、
DKD相关的适应症

新剂型——
增加原料药的MRT

具有新化合物专利
的新分子实体

每日服用一次的剂型
更好地维持血糖稳态

技术的加速发展促进了医学的发展

更为先进的第二代GKA已在美国开启临床

4代胰岛素

历经100 多年

4代GLP-1 

历经20 年

第二代GKA

➢ 一期数据预计将于
2024年底公布

➢ 从美国一期临床试
验中获得的PK/PD资
料预计将证明与多
格列艾汀的生物等
效性。这能够令多
格列艾汀在中国的
大部分真实世界数
据可以用于第二代
GKA的临床研究和
最终在全球的上市

➢ 专利将于2040年到
期



上市后临床研究加速进行
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HMM0601

研究简介

旨在通过收集大量的2型糖尿病患者的
一年临床安全性数据来评估华堂宁的长
期安全性

开始时间       完成时间        入组进度
                 (预估)

2023/12/30              2026/4/30               1368/2000

HMM0701

研究简介

一项前瞻性现实世界研究，旨在探索华
堂宁对改善葡萄糖稳态、认知功能和糖
尿病缓解的临床有益作用.

开始时间       完成时间        入组进度
                 (预估)

2023/9/30               2026/6/30                102/380



孟德尔随机化(Mendelian randomization)
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用孟德尔随机化模拟随机对照试验（RCT）

SRCT

受试者的随机分配

干预组

不同组间的结果差异

对照组

SMR

等位基因的随机分离

效应等位
基因组

非效应等位
基因组

不同组间的结果差异

模拟 模拟

干预组 对照组

➢孟德尔随机化是一种基于遗传变异的
因果推断方法——利用自然界中随机
分配的基因型对表型的影响，来推断
生物学因素对疾病的影响

➢孟德尔随机化研究现在越来越多地被
应用于通过分析药物靶点基因中的遗
传变异来推断药物对健康的影响

➢循证医学中孟德尔随机化的证据等级
很高，仅次于随机对照试验



葡萄糖激酶激活剂可降低心血管疾病风险
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基因模拟的GK激活显著降低了心血管疾病的风险，激活GK使HbA1c每下降一个单位
- 冠状动脉疾病 (CAD) 风险会降低为原来的0.38倍

 - 心力衰竭 (HF) 风险会降低为原来的0.54倍

Wang Ke, et al. Cardiovascular Diabetology 21, 192 (2022)



葡萄糖激酶激活剂可降低血脂异常的风险
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➢受损的GK-GKRP相互作用显著增加了甘油三酯、低密度脂蛋白胆固醇、载脂蛋白B水平，降

低了高密度脂蛋白胆固醇水平。相反的，GK激活没有使血脂水平恶化，反而轻微地降低了

甘油三酯，增加了高密度脂蛋白胆固醇水平

➢在某些GKA的前期临床试验中观察到的高甘油三酯血症很可能是由于GK激活过程中意外的

GK-GKRP相互作用受损所导致。

Wang Ke, et al. Cardiovascular Diabetology 23, 228 (2024)



更多孟德尔研究将被启动
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运用孟德尔随机化提供更全面的GKA药物对糖尿病并发症的获益证据，为开发新的
适应症提供方向

传统并发症

➢ 心血管疾病
➢ 肾病
➢ 神经病变相关疾病
➢ 眼部相关疾病
➢ 下肢相关疾病
➢ 皮肤感染相关疾病
➢ 口腔相关疾病

新兴并发症

➢ 神经退行性疾病

➢ 各种癌症



研发与管线情况

12
Copyright © Hua Medicine 2024



财务总结
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收入与利润
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➢ 2024年上半年，销售收入为人民币102.7百万元，较2023年上半年增长46%

➢ 2024年1月1日以医保价格开始销售华堂宁，上半年的毛利率为46.5%，较去年全年略有

下降，随着我们的生产销售规模上升，我们预计毛利率将会上升

➢ 其他收入由2023年上半年的38.6百万元增加至55.1百万元，主要是由于拜耳里程碑收入

的增加

17.6

76.6

102.7

2019 2020 2021 2022 2023 1H24

收入（百万元） 毛利（百万元）

其他收入（百万元） 税前亏损（百万元）

Gross Margin

7.3 4.4 5.0 4.2 16.5 5.422.3 8.7 6.5
26.4

49.0
1.8

10.8

65.1

47.82.8 0.3 0.029.6
15.9 11.9

41.5

130.6

55.1

2019 2020 2021 2022 2023 1H24

银行利息收入 政府补助 已授出独家推广权收取款项的摊销 租金减免 (425.3)
(393.1)

(325.7)

(203.5) (211.2)

(143.9)

2019 2020 2021 2022 2023 1H24

43.7% 48.8% 46.5%



主要运营支出
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➢ 行政开支由2023年上半年的54百万元增加了7.1百万元至2024年上半年的61.1百万元

➢ 销售开支由2023年上半年的52.9百万元增加了8.2百万元至2024年上半年的61.1百万元

➢ 研发开支由2023年上半年的71百万元增加了48.8百万元至2024年上半年的119.8百万元

主要归因于2024年上半年进行的多格列艾汀多中心上市后观察性研究、第二代GKA临床研究以
及新生产线的验证和产能扩张的工艺验证

行政开支 销售开支

研发开支

% of revenue

% of revenue % of revenue

146.6 140.1 134.8 129.9 124.1

61.1

2019 2020 2021 2022 2023 1H24

15.3

79.8

61.1

2019 2020 2021 2022 2023 1H24

321.9

221.0
186.8

129.5

171.5

119.8

2019 2020 2021 2022 2023 1H24

738% 162% 59% 87% 104% 59%

736% 224% 117%



现金情况
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➢ 现金余额保持在较高水平。截至2024年6月30日，我们的现金及现金等价物为1,338.8百万元

➢ 我们的现金主要用于为研发活动、生产活动、监管及其他临床试验成本以及相关配套管理提
供资金。预付款项及其他流动资产、应付账款及其他应付结余受供应商开具发票及付款的时
间所影响

现金余额

RMB millions

1,105.6

1,032.1

675.2

490.6

1,460.8

1,338.8

2019 2020 2021 2022 2023 1H24



Hua Medicine
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