
1

A股代码：688235 A股简称：百济神州 公告编号：2025-20

港股代码：06160 港股简称：百济神州

美股代码：ONC

百济神州有限公司

关于公司涉及诉讼的进展公告

本公司董事会及全体董事保证本公告内容不存在任何虚假记载、误导性陈述

或者重大遗漏，并对其内容的真实性、准确性和完整性依法承担法律责任。

重要内容提示：

 案件所处的诉讼阶段：原告已提出申诉。

 公司所处的当事人地位：本次诉讼的被申诉方。

 是否会对公司损益产生负面影响：鉴于本次诉讼的最终判决结果尚不确

定，目前无法预计对公司本期及期后损益的影响，最终实际影响以法院

生效判决为准；公司对百悦泽®的知识产权有充分的信心，并将继续研

发更有效、更安全的创新型肿瘤治疗方案；本次诉讼目前未对百悦泽®

在美国的研发和销售产生不利影响，且预计不会对公司的生产经营产生

重大不利影响；敬请投资者注意投资风险。

 类似诉讼可能周期较长，提请广大投资者注意潜在的投资风险。

一、本次诉讼的基本情况及最新进展

2023 年 6 月 13 日，Pharmacyclics LLC 公司（作为申诉方，以下简称

“Pharmacyclics”）在美国特拉华州地方法院对百济神州有限公司（以下简称
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“公司”）及公司全资子公司BeOne Medicines USA, Inc.（前称BeiGene USA, Inc.）

（作为被申诉方）提出申诉，声称公司产品百悦泽®侵犯了其于 2023 年 6 月 13

日授权的美国专利编号为 11,672,803的专利（以下简称“‘803专利”），并请

求法院判决认定公司及 BeOne Medicines USA, Inc.就百悦泽®开展的相关活动导

致及将导致他人侵犯其专利，以及给予其法院认为适当的赔偿（未提出具体金额）

及其他救济措施。2023 年 10 月 12 日，法院受理了当事人提交的共同约定，在

公司于 2023 年 11 月 1日前向美国专利商标局（以下简称“USPTO”）提交的

‘803专利授权后复审（以下简称“PGR”）申请的结果确定之前暂缓侵权诉讼

的审理。2024年 5月 1日，USPTO批准了公司的 PGR申请，并将在 12个月内

就‘803专利的有效性做出最终决定。

2025 年 4 月 29 日，USPTO 作出了一项最终书面决定，宣布 Pharmacyclics

在 PGR 程序中受到公司质疑的‘803 专利的全部权利无效。Pharmacyclics 可对

USPTO的最终书面决定提起上诉。

二、PGR 决定及本次诉讼对公司的影响

百悦泽®是公司的原研药品，公司将对此类专利侵权指控进行坚决的辩护。

USPTO宣布 Pharmacyclics在 PGR程序中受到公司质疑的‘803专利的所有

权利无效，这一决定强化了公司的观点，即‘803专利过于宽泛和无效。公司对

支持百悦泽®的知识产权实力充满信心，这是一种明确具有差异化，且由公司独

立开发的药物。随着 70 多个国家和地区批准百悦泽®用于治疗多种 B 细胞恶性

肿瘤，公司认为百悦泽®将继续为全球患者树立新的治疗标准。

本次诉讼目前未对百悦泽®在美国的研发和销售产生不利影响，且预计不会

对公司的生产经营产生重大不利影响。

作为一家全球肿瘤治疗创新公司，百济神州在六大洲拥有超过 11,000人的

团队及运营体系。公司高度重视和尊重有效且可执行的知识产权。公司对百悦泽

®的知识产权拥有充分信心，并将继续为患者研发更有效、更安全的创新型肿瘤

治疗方案。公司也将一如既往地致力于为全世界癌症患者提供更多可及、可负担

的药物。
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三、风险提示

由于生物医药行业具有研发周期长、投入大、风险高的特点，公司的药物产

品需完成药物早期发现、临床前研究、临床开发、监管审查、生产、商业化推广

等多个环节，容易受到一些不确定性因素的影响，包括但不限于公司证明其候选

药物功效和安全性的能力、候选药物的临床结果、药监部门审查流程对临床试验

的启动、时间表和进展的影响、药物或新适应症上市许可申请技术审评及审批的

进展、公司上市药物及候选药物（如能获批）获得商业成功的能力、公司获得和

维护其药物和技术的知识产权的能力、公司依赖第三方进行药物开发、生产、商

业化和其他服务的情况、公司取得监管审批和商业化药品的有限经验以及公司获

得进一步的营运资金以完成候选药物开发和实现并保持盈利的能力等。因此，公

司业务运营、财务状况和经营业绩可能会受到上述不确定因素以及其他目前未能

预测的因素的影响。公司未来的业务计划、实际业绩表现、财务状况或经营结果

可能与公司预期情况有重大差异。

敬请广大投资者注意潜在的投资风险，公司将按有关规定及时对后续进展情

况履行信息披露义务。

特此公告。

百济神州有限公司董事会

2025年 4月 30日


