
合源生物科技股份有限公司 项目介绍

一、公司概况

合源生物（英文名 Juventas Cell Therapy，工商主体为合源生物科技股份有限公司，此前名称为"合源

生物科技（天津）有限公司"）创立于2018年6月，注册与运营地位于天津滨海高新区华苑产业区（环外）

海泰发展三道8号5号楼，登记机关为天津滨海高新技术产业开发区市场监督管理局。据第三方工商信息

平台披露，公司企业类型为股份有限公司，参保人数约293人，人员规模处于100至499人区间，经营范围

涵盖药品生产、药品批发、药品零售，以及技术服务、技术开发、医学研究和试验发展、技术进出口与

货物进出口等。

公司对自身的定位是"细胞与基因创新技术驱动的新一代生物医药企业"，主营方向为免疫细胞治疗药

物的研发、生产与商业化。按其官网表述，公司深度合作国家一流院所，构建了以CAR技术平台、iPSCs

（诱导多能干细胞）技术平台以及基因编辑技术平台为核心的新药研发体系，在研管线10余项，覆盖血

液肿瘤、实体肿瘤及自身免疫性疾病等领域。

在基础设施方面，公司在北京设有约2,000平方米的研发中心，在天津设有近10,000平方米、符合GMP

标准的免疫细胞药物研发转化与商业化生产基地，并于2021年6月获得天津市首张细胞药物《药品生产许

可证》。公司拥有多项发明专利，并入选国家科技部国家重点研发计划"科技助力经济2020重点专项"项目

。

在本资料库"国资/产业基金医疗布局"的研究口径下，合源生物被登记于中金资本基金群（中金资本

／中金启元／中金佳成）项下的创新药方向，具体出资主体记录为"中金资本旗下基金＋海松资本（联合

领投）"，对应投资轮次为C轮，投资时间2021年7月，投资金额超4亿元人民币，当前阶段标注为"商业化

推进"，总部城市天津。

二、核心科学与技术

合源生物的核心技术来源具有明确的院所转化属性。其首个核心产品CNCT19细胞注射液源自中国医

学科学院血液病医院（中国医学科学院血液学研究所）的长期技术创新积累，属于典型的"国家级科研院

所成果＋产业化平台"的转化路径。

技术层面，CNCT19为靶向CD19的自体嵌合抗原受体T细胞（CAR-T）产品。按公司公开披露，该产

品拥有全球独特的CD19单链抗体片段（scFv）结构，即HI19a抗体来源的scFv，区别于国际上广泛使用的F

MC63克隆，这构成了其"完全自主知识产权"表述的技术基础之一。除抗体结构外，公司亦强调其在细胞

制备工艺、质量控制体系与规模化生产制造工艺方面的自主性。

在平台层面，公司公开披露了三条并行的技术主线：一是CAR技术平台，覆盖自体及通用型（异体

）免疫细胞治疗产品的构建；二是iPSCs技术平台，指向以诱导多能干细胞为起始材料的现货型细胞药物

；三是基因编辑技术平台，用于支撑通用型产品的免疫逃逸与功能增强改造。三个平台共同支撑公司从"

单一自体产品"向"多产品、多适应症、多模态"扩展的研发布局。

三、主要产品与管线

公司首个也是目前唯一的商业化产品为源瑞达�（纳基奥仑赛注射液，研发代号CNCT19，英文名

Inaticabtagene Autoleucel Injection）。其公开可查的关键节点如下：

2019年11月29日，CNCT19细胞注射液获得国家药品监督管理局两项新药临床试验许可，分别用于治

疗复发或难治性急性淋巴细胞白血病（受理号CXSL1800106）和复发或难治性侵袭性B细胞非霍奇金淋巴

瘤（受理号CXSL1800107）。2020年3月4日，CNCT19首例受试者成功回输。两项注册临床试验此后均获

得国家药品监督管理局药品审评中心（CDE）"突破性治疗药物"认定。



2023年11月，源瑞达�获NMPA批准上市，适应症为成人复发或难治性B细胞急性淋巴细胞白血病（r

/r B-ALL）。按本资料库种子数据记载，该产品为国内获批上市的第6款CAR-T产品，也是中国白血病治

疗领域首个获批的CAR-T药物。

2024年10月11日，源瑞达�新增自身免疫性疾病适应症的新药临床试验（IND）申请获得默示许可。

2024年11月7日，该产品获澳门特别行政区政府药物监督管理局批准上市。2025年11月28日，纳基奥仑赛

注射液的淋巴瘤适应症上市申请获NMPA批准，据合作方公开信息，该产品由此成为国内同时覆盖白血

病与淋巴瘤两大血液肿瘤适应症的CAR-T细胞治疗产品，并被纳入国家医疗保障局发布的《商业健康保

险创新药品目录（2025）》。

除已上市产品外，公司官网披露在研管线10余项，覆盖血液肿瘤、实体肿瘤及自身免疫性疾病，并

包含自体与通用型两类技术路径。各在研管线的具体靶点、适应症与临床进度未逐一公开披露。

四、适应症与疾病背景

CD19是B细胞谱系表面高表达的分化抗原，是B细胞恶性肿瘤最成熟的免疫治疗靶点之一。B细胞急

性淋巴细胞白血病（B-ALL）在成人患者中复发难治比例较高，传统挽救性化疗后的长期生存有限；侵袭

性B细胞非霍奇金淋巴瘤（如弥漫大B细胞淋巴瘤）在二线及以上治疗失败后同样缺乏标准方案。CAR-T

疗法通过体外改造患者自体T细胞使其识别CD19阳性细胞，在上述人群中已被多项注册研究证实可带来

较高的缓解率。

按本资料库种子数据记录（来源标注为行业研报），CD19 CAR-T在国内的年治疗适用人群为数万人

量级，实际渗透率长期受制于产品定价、支付覆盖与治疗中心资质数量。近年随着国产产品增多、定价

下行以及商业健康保险创新药品目录等支付路径的建立，渗透率呈提升趋势。具体渗透率数值与市场规

模测算未见权威公开口径，此处不作量化引用。

在可及性方面，公司在官网设有"接受纳基奥仑赛注射液使用培训和认证的医疗机构名单"专栏并持续

更新，反映CAR-T产品对治疗中心资质、细胞采集与回输流程、不良反应管理能力的特殊要求。

五、竞争格局

国内CD19 CAR-T赛道已形成多产品并存的格局。截至公开信息，已在国内获批上市的CD19靶向CA

R-T产品包括复星凯特的阿基仑赛注射液、药明巨诺的瑞基奥仑赛注射液以及合源生物的纳基奥仑赛注射

液等；此外，靶向BCMA的CAR-T产品亦已有多款获批，共同构成国内细胞治疗的商业化群体。各产品的

具体获批时间、适应症范围与批次以NMPA公开信息为准。

在这一格局中，合源生物公开强调的差异化点主要有三：其一是抗体结构与生产工艺的完全自主知

识产权；其二是率先在国内获批白血病适应症，与主要以淋巴瘤适应症切入的同类产品形成适应症错位

；其三是2025年淋巴瘤适应症获批后形成的双适应症覆盖。

从更广的竞争维度看，CAR-T行业普遍面临的共性课题包括：自体产品的个体化生产成本与交付周

期、治疗中心网络的建设速度、支付端的覆盖方式，以及通用型（现货型）产品对既有自体产品的潜在

替代。公司在iPSCs与基因编辑平台上的布局，可视为对上述行业演进方向的技术准备。

六、团队与平台

公开信息中可确认的核心管理人员为公司首席执行官吕璐璐博士，其在多轮融资的公开表述中代表

公司发言，强调"深度合作国家一流院所和临床中心""以创新药思维推动产品快速商业化与国际化"。其余

高管的姓名、履历与分工未系统性公开披露。据投资方在C轮融资时的公开评价，公司高管团队具备细胞

药物研发、生产、销售全产业链经验。

平台方面，公司已建成研发技术平台、工艺开发平台、质量控制体系与商业化生产基地的完整链条

，并持有天津市首张细胞药物《药品生产许可证》。产学研合作方面，公司与中国医学科学院血液病医

院（血液学研究所）保持深度合作关系，该院所同时是CNCT19技术的原始来源单位。



七、融资与资本

公开可查的关键融资事件为2021年7月12日宣布完成的C轮融资，金额超过4亿元人民币，由中金资本

旗下基金与海松资本联合领投，德联资本参与，现有投资者嘉道私人资本、丹麓资本、天创资本、道彤

投资、乡融资本跟投。据当时媒体报道，公司在该轮前后半年内累计融资规模近10亿元人民币。融资用

途公开表述为推进CNCT19的中国新药注册与快速商业化、国际化研发计划，以及CAR、iPSCs、基因编

辑三大平台驱动的创新药研发布局。

中金资本方面的项目负责人赵新昊在C轮时公开表示，免疫细胞治疗作为"药"进行开发与商业化虽有

挑战但应用前景广阔，并提及公司核心产品已获国家药监局突破性治疗药物认定。海松资本管理合伙人

陈立光亦就该轮投资作出公开表述。海松资本在其后续公开信息中持续将合源生物列为被投企业。

C轮之后是否有新一轮股权融资、融资金额与投后估值，以及公司的上市计划与申报状态，均未公开

披露。

八、发展展望

从公开信息看，合源生物当前的工作重心集中在三条线索上。第一是已上市产品的适应症拓展与商

业化落地：在白血病、淋巴瘤两大适应症获批的基础上，自身免疫性疾病适应症的临床试验已获IND默示

许可，后续进展有待公司披露。第二是支付与可及性建设：产品已进入《商业健康保险创新药品目录（2

025）》，认证医疗机构名单持续扩充。第三是平台型管线的推进：公司公开表述将继续依托CAR、iPSCs

与基因编辑三大平台，向实体瘤与通用型细胞药物方向扩展，同时推进国际化研发计划。上述方向的具

体时间表、里程碑与资源投入规模未公开披露。
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