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一、经营情况、主要财务数据、股本结构

1.1经营情况

2025年公司持续深耕代谢疾病领域创新药物的研发、生产和商业化。核心

产品贝那鲁肽注射液是全球唯一没有生殖毒性的 GLP-1 药物，因此公司聚焦这

一特殊竞争优势，针对超重和肥胖的备孕和不孕人群进行减轻体重，改善代谢的

治疗，以期提高妊娠率、活产率，降低妊娠期并发症、巨大儿发生率等，更好地

实现优生优育。

为建立长期竞争优势，2025年公司工作重点在上述治疗领域进行了大量的

学术准备工作和市场准入工作，截至 2025年底，贝那鲁肽作为减重治疗药物已

得到三项临床治疗指南和六项专家共识的推荐，实现了十九个省、自治区和直辖

市的挂网。公司也在部分学术领先的医疗机构进行了销售试点，全年实现营业收

入 3,515.95万元，归属于母公司所有者的净利润 -1,398.72万元，亏损额较去年



同期大幅下降 89.84%，经营状况显著改善。至 2025年，公司已连续六年荣获上

海市药品生产企业信用评估最高级 A级。

公司在代谢性疾病领域持续布局。基于目前减重治疗领域的患者“不良反应

多、耐受差、停药反弹和丢失肌肉严重”等临床治疗痛点，公司后续研发重点一

方面集中在进一步改善贝那鲁肽的给药方式，使其相比同类治疗方式“更安全、

更少反弹，更少丢肌”等临床优势适用于更广泛的治疗人群。另一方面公司在脂

肪肝、糖尿病治疗领域进行多靶点治疗药物开发，在糖尿病缓解、肝纤维化逆转

方面取得一定进展。

（一）基于核心产品临床优势的差异化战略

菲塑美®（通用名：贝那鲁肽注射液），2023年 7 月获批用于成年人的体重

管理，由仁会生物自主研发，减重三期临床研究获得国家“十三五”重大新药创

制专项支持。菲塑美®是国内首款获批减重适应症的 GLP-1原创新药，是全球唯

一 100% 全人源氨基酸序列，全球唯一未发现生殖毒性的 GLP-1药物，也是全

球唯一没有黑框警告 GLP-1类药物。迄今，贝那鲁肽拥有近 10万人临床使用数

据，未见发生静息心率增加、脱发、胰腺炎，胆结石、肠梗阻等不良反应。

包括减重 III 期在内的多个临床研究结果显示：

贝那鲁肽用药 3～4个月，可降低体重 6～13%；减少腰围 5～11cm，且在停

药后持续改善；贝那鲁肽给药 4个月停药 3个月，反弹率仅为 0.78%；贝那鲁肽

组肌肉减少仅占总体重减少的 16.5%，低于正常饮食控制减重过程中肌肉流失

20-25%的比例。结合已有机理研究，提示全人源氨基酸序列 GLP-1在治疗中不

影响患者自身 GLP-1 分泌功能且具有克服肌肉合成代谢阻力，促进肌肉蛋白合

作的生物学活性。

（二）契合国家战略和产品优势的市场布局

国家高度重视人口生育与优生优育工作，2024年 6月国家卫生健康委等 16

部门联合印发《“体重管理年”活动实施方案》，明确提出“加强孕产妇体重管理，

提高生殖健康水平，促进孕前维持适宜体重、孕期合理增重，预防低体重儿、巨

大儿以及早产儿等不良妊娠结局的发生”。

受多方面因素影响，全球不孕不育发病率持续走高。根据国家统计局数据，

中国 15-49岁的育龄妇女总人数在 3.2亿左右，根据 2020年最新十三五调查数据



的初版分析结果显示，不孕率上升至 18%左右。大量临床研究证实，超重/肥胖

是导致女性不孕的重要危险因素：肥胖女性不孕症发生风险是非肥胖者的 3倍，

辅助生殖临床妊娠率降低 30% 以上，同时显著增加妊娠期高血压、糖尿病、流

产、早产、巨大儿等不良母儿结局的发生风险。国内外大量临床研究表明，超重

肥胖女性降低体重 5-10%可显著改善卵子质量，提高获卵数，提高妊娠率和活产

率。

贝那鲁肽的产品特性能够更好地服务于国家战略需求，精准解决超重/肥胖

备孕女性“安全减重、优生优育”的核心痛点。菲塑美®凭借独一无二的生殖安

全性，成为目前唯一可妊娠即停药的治疗药物。基于美国麻省总医院（Mass

General Brigham）/ 哈佛医学院的一项研究，对于备孕人群使用其他 GLP-1减重

药物治疗后，妊娠期体重增加更多，妊娠期各种并发症的发病率更高，或与治疗

过程中肌肉流失过多，妊娠期停药后显著反弹导致的代谢恶化相关。贝那鲁肽经

大量临床应用证实的“安全性、短期即见效、肌肉影响少、反弹比例低”等特性

尤其适合对安全性高度敏感，对停药后治疗效果持续保持，代谢持续改善要求较

高的备孕群体。因此，公司将这一群体的减重治疗，强化改善代谢作为公司的重

点市场布局。

2025年，公司集中资源在生殖备孕减重治疗领域进行重点投入。全面与其

它产品差异化竞争。一方面筑牢学术推广的基础，推进菲塑美®在生殖备孕领域

的上市后临床研究，积累更多临床证据，逐步写入指南与共识，作为临床用药指

导依据。另一方面推动市场准入工作，推动产品挂网及进院，为销售持续增长奠

定基础：

（1）学术认知显著提升：目前绝大多数辅助生殖临床医生已认可超重/肥胖

是导致女性不孕的独立病因。多数医生开始以生活方式干预为基础，但其存在“见

效慢，减重幅度小，对改善代谢作用差”等问题，部分逐步启用菲塑美®对患者

进行短期强化体重管理，以更快改善代谢，尽早妊娠。公司重点推动“进入辅助

生殖周期前 2-3个月减重窗口期”的治疗理念，通过短期强化减重最大程度提升

临床妊娠率与活产率。

（2）临床证据持续积累：公司开展多项上市后临床研究，旨在研究贝那鲁

肽改善超重肥胖患者的体重、卵子数量、胰岛素抵抗、性激素、子宫内膜容受性、



妊娠率、活产率等方面的临床优势与机理阐释。

贝那鲁肽的多项证据已成功纳入《超重肥胖多囊卵巢综合征患者内分泌诊治

专家共识》《成人肥胖相关代谢共病的管理：共识声明和内分泌专家建议》《GLP-1

类药物在 PCOS中的应用专家共识》及《不孕不育人群肥胖症/超重诊疗指南》

等多项权威行业指南与专家共识，成为生殖领域减重治疗的首选药物。在最新的

《不孕不育人群肥胖症/超重诊疗指南（2025年版）》中明确提到“利拉鲁肽、司

美格鲁肽、替尔泊肽均在动物实验被证实有生殖毒性，妊娠期禁用。贝那鲁肽在

动物实验中没有发现生殖和遗传毒性，建议妊娠前停药。医务人员可参考药物半

衰期为患者建议停药后避孕的时间”；在《超重肥胖多囊卵巢综合征患者内分泌

诊治专家共识（2025）》中也明确提到“贝那鲁肽动物试验中未见生殖毒性，建

议妊娠前停药”。

（3）市场准入稳步推进：截至 2025年 12月底，菲塑美®已在全国 19个省

级药品招采平台实现挂网，并在全国约 20家生殖中心及三甲医院完成正式进药，

另有 40余家医院通过临时采购方式开展临床应用。在已有的经验积累基础上，

公司计划扩大销售队伍建设并拓展在妇科、不孕不育专科、生殖中心等领域的业

务合作，有望实现较大增长。

（三）持续科研投入，强化公司在代谢疾病创新药领域的优势

公司基于代谢疾病领域创新药开发二十余年的经验积累，以及对于代谢疾病

临床治疗痛点的深刻理解，围绕两大核心领域进行管线布局。

一是持续围绕具有差异化特点的核心产品贝那鲁肽，重点针对安全性要求极

高的脆弱人群（备孕男女、青少年）开展深入研究，不断巩固和扩大产品的差异

化优势。并进一步改善给药方式，充分发挥贝那鲁肽“不反弹、少丢肌”的治疗

优势：

（1）皮下泵持续输注给药方式研究

20-003项目（皮下泵减重 I期临床研究），主要目的为评价贝那鲁肽经皮下

泵给药在超重/肥胖成人中的药代动力学特征以及评价贝那鲁肽皮下泵给药在超

重/肥胖成人中的安全性。截至 2025年 12月 31日，已完成全部受试者给药并出

组，全部数据录入数据库已锁库。II期临床正在积极准备中。

BN-IIT-IS-008项目，是一项多中心、随机、开放、平行对照研究，旨在对



成人新诊断的 2型糖尿病患者，比较贝那鲁肽和胰岛素强化治疗 CSII 两种治疗

的疗效和安全性及治疗停药后的胰岛功能恢复和维持情况。截至 2025 年 12月

31日，全部受试者已完成出组，数据库锁库，统计分析，文章撰写完成并已投

稿。该研究结果提示贝那鲁肽在糖尿病缓解治疗中仅需八周，即实现了较大比例

的糖尿病缓解，且停药后缓解持续，具有突出的优势，为后续临床应用提供了重

要的证据支持。

（2）青少年减重项目已经完成非临床研究，即将申请临床批件。

（3）非注射给药项目，公司已布局两条技术路线，均取得突破性进展，有

望近期进入非临床研究。

二是公司持续布局下一代代谢疾病治疗药物，在脂肪肝肝纤维化治疗和糖尿

病治疗领域进行多靶点新分子和新复方药物开发，适用于未被满足的临床需求：

（1）全球非酒精性脂肪性肝炎（NASH）患者超 2.5亿（其中进展期 F2-F3

患者约 1.2亿）；中国是 NASH人群最多的国家，超 5000万患者，其中 F2-F3（进

展期纤维化）需治疗者约 1200万。公司针对这一患者群体开发三靶点治疗药物，

有望获得更具临床优势的候选分子。

（2）胰岛素是 I型糖尿病和部分 II 型糖尿病患者的必备用药，但存在较大

的低血糖、体重增加、胰岛素抵抗、心血管事件等风险。GLP-1恰好具有降低体

重，不增加低血糖风险、减少胰岛素抵抗和心血管获益等临床优势。因此诺和诺

德等国际知名药企都在胰岛素和 GLP-1 复方药物方面进行了布局。公司也在这

方面进行了差异化布局。针对 I型糖尿病患者和 II 型晚期糖尿病患者公司开发了

贝那鲁肽/门冬胰岛素复方药物，更好满足这些患者的刚需治疗需求。2024年全

球速效胰岛素市场为 74.6亿美金，2030年有望超过 100亿美金。

1.2主要财务数据

项目 本期/期末 上年同期/期末

资产总额（万元） 25,825.24 24,409.38
归属于母公司所有者权益（万元） 2,441.75 2,397.13
资产负债率（母公司）（%） 89.08% 89.15%
资产负债率（合并）（%） 90.55% 90.19%
营业收入（万元） 3,515.95 4,468.26
净利润（万元） -1,398.72 -13,763.09



归属于母公司所有者的净利润（万

元）
-1,398.72 -13,763.09

扣除非经常性损益后归属于母公

司所有者的净利润（万元）
-2,685.46 -14,357.07

基本每股收益（元） -0.07 -0.64
稀释每股收益（元） -0.07 -0.64
加权平均净资产收益率（%） -82.39% -148.33%
经营活动产生的现金流量净额（万

元）
-7,803.53 -7,728.36

研发投入占营业收入的比例（%） 69.85% 96.17%

（1）公司期末资产总额较上年增加 1,415.86万元，增加 5.8%。

（2）公司期末归属于母公司所有者权益、资产负债率较上年基本持平。

（3）公司本期营业收入较上年减少 952.31万元，下降 21.31%，详见 1.1经

营情况分析。

（4）公司本期净亏损较上年减少 12,364.37万元，下降 89.84%，与公司节

省开支，各项费用下降有关。

1.3股本结构

公司总股本为 213,481,793股，公司股本结构（股权登记日 2025年 12月 31

日）如下：

序号 股东名称 持股总数（股） 持股比例（%）

1 上海仁会生物科技集团有限公司 49,251,000 23.07
2 桑会庆 42,040,698 19.69
3 桑东君 20,000,000 9.37

4 安吉仁惠股权投资合伙企业（有限合

伙）
16,387,795 7.68

5 安吉会仁股权投资合伙企业（有限合

伙）
9,842,500 4.61

6 左亚军 6,742,500 3.16
7 北京航天产业投资基金（有限合伙） 4,500,000 2.11
8 桑康乔 3,787,000 1.77
9 王梦非 3,100,000 1.45

10 安吉仁会奕昊股权投资合伙企业（有

限合伙）
2,415,700 1.13

11 其余股东 55,414,600 25.96
合计 213,481,793 100.00



二、涉及财务报告的相关事项

2.1会计政策、会计估计变更或重大会计差错更正

□适用 √不适用

2.2因会计政策变更及会计差错更正等追溯调整或重述情况

□会计政策变更 □会计差错更正 □其他原因 √不适用

2.3合并报表范围的变化情况

□适用 √不适用

2.4关于非标准审计意见的说明

□适用 √不适用
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