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加拿大复诺健

上海复诺健

美国
临床研发中心

澳大利亚
临床研究中心

Virotherapy to Ignite Immunity

复诺健生物科技有限公司



✓ 全球唯一的具有溶瘤病毒与mRNA肿瘤疫苗双平台的肿瘤免疫治疗公司
✓ 全球唯一的基于microRNA调控的溶瘤病毒，既有高度的溶瘤活性又有高

度的肿瘤靶向（该调控机制的发现获2024年诺贝尔奖）
✓ 独特的自复制RNA骨架专利，具有低细胞毒性高蛋白表达的特性，并依此

开发了肿瘤疫苗临床前管线
✓ 溶瘤病毒管线三个产品（VG161, VG201, VG203）均获中美IND批准
✓ VG161治疗晚期肝细胞肝癌获CDE突破性疗法认定和FDA快速通道资质，

2025年3月在《Nature》发表，并进入关键性临床。

•   初代溶瘤病毒产品VG161获 

美国FDA孤儿药资格及快速通

道认定，获得中国突破性疗法

资格将进入关键性临床

•  VG203获得FDA IND批准

•   多个管线进入IND-enabling  

阶段，全面布局临床尚未  满

足的适应症

2022
•  First-in-class VG201完成

首例受试者给药，增加更

多在研管线

•   溶瘤病毒与mRNA肿瘤疫

苗双平台驱动公司未来成

长

复诺健技术平台简介：

2018
上海复诺健成立，作为科学

转化中心

2021

平台拓展

全球化

转型

快速发展

创立

2015
Virogin创立于加拿大

温哥华

2024~

2CONFIDENTIAL

公司第一个产品，也是全球

首个搭载四个免疫因子的

溶瘤病毒VG161在澳洲，中

国和美国进入临床



中国溶瘤病毒领域第一篇溶瘤病毒领域《Nature》，该突破获得国内
权威媒体高度关注

✓ 央媒《新华社》报道，3天破百万阅读
✓ 《解放日报》首席记者独家深度专访
✓ 主要合作方浙江大学、中国生物等官媒全平台第一时间报道

复诺健VG161临床结果登顶《Nature》
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复诺健研发临床进展

3​
个产品在美国和亚太地区

处于临床阶段

12
项进行中的临床试验

关键性临床
最高临床进展
中美两地

~ 150
专利已在全球递交

“另辟蹊径”的临床策略
带来优越的临床结果

首个产品临床中观察到二线治疗失败的晚期肝癌患者的mOS （中

位生存期）延长至17.3个月

聚焦高度未满足的临床需求：如肝细胞癌，肝内胆管癌等

获 FDA资格认定：孤儿药及快速通道

兼备系统性疗法及局部疗法：静脉注射及瘤内注射均获得临床批准

即用型个性化肿瘤疫苗（溶瘤病毒）
与mRNA肿瘤疫苗双平台驱动，“里应外合”

ALL RIGHTS RESERVED. DO NOT DISSEMINATE. 

✓ 强大的研发及临床团队：拥有>25年的肿瘤免疫经验

✓ 溶瘤病毒单药的安全性及有效性已获得临床验证

✓ Prime-Boost策略：溶瘤病毒与mRNA肿瘤疫苗以及其他治疗药物的联合使用，将机体抗肿瘤免疫反应最大化
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CG Oncology纳斯达克成功上市，溶瘤病毒疗法重回视野

图片来源：BioSpace

• 2024年1月，CG Oncology完

成扩大规模的IPO，融资数额

达到3.8亿美元，并在上市当

天收盘大涨95.63%。

• 目前，CG Oncology最新市值

达到21亿美金。

溶瘤病毒免疫治疗市场预计到

2031 年将达到 5.722 亿美元，复

合年增长率为 21.1%

信息来源：Transparency Market Research

1.1亿美
元

5.722

亿美元

2022 2031

CAGR 21.1%

ALL RIGHTS RESERVED. DO NOT DISSEMINATE. 

2015年12月和CG oncology 创始人CEO Arthur在
旧金山溶瘤病毒大会上合影



CG Oncology Virogin 复诺健生物科技 备注

技术 溶瘤腺病毒 Oncolytic 
Adenovirus (Ad)

溶瘤单纯疱疹病毒 Oncolytic Herpes simplex virus 
(HSV-1)

1. HSV 具有较大的基因组,能够携带10+外源免
疫刺激因子, 而腺病毒一般无法携带多于3个外
源基因

2. HSV 是所有溶瘤病毒中免疫刺激最强的病毒, 
有利于刺激更强的抗肿瘤免疫反应

管线产品 CG-0070 VG161, VG201, VG203 已获中美临床批件
其他更新代次的溶瘤病毒 (VG300s, 400s 和 500s)在
临床前管线 

CG-0070 是2005年之前构建的溶瘤病毒, 携带的
GM-CSF外源免疫刺激因子当今认为是既有免疫刺
激又有免疫抑制, 因此不是最理想的外源免疫因子. 
复诺健的溶瘤病毒都同时表达抗肿瘤免疫刺激强得
多的IL12/15/15Ra等因子. 同时, VG201/203 是复
诺健下一代的溶瘤病毒骨架(TTDR), 同时提高了安
全性和溶瘤活性.

临床适应症 非肌肉浸润型膀胱癌(NMIBC) (
膀胱灌注给药)

标准治疗失败的肝细胞肝癌 (HCC), 肝内胆管癌(ICC), 
等 (瘤内注射给药)

晚期HCC和 ICC 目前无药可用, 病人生存期很短,
VG161是目前唯一对晚期肝细胞肝癌有效的药物, 
比NMIBC 有更高的临床和市场需求(见 p.13-p.16).

临床研发阶段 III期 VG161: II期 (中,美)
中国: HCC获中国突破性疗法资质(Breakthrough 
Therapy Designation), 
美国: HCC 获快速通道认定 (Fast Track Designation); 
ICC 获孤儿药资质认定 (Orphan Drug Designation)
VG201: I 期 (中,美)
VG203: 获得中,美IND 批件

Virogin 与 CG-Oncology 的比较

6
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溶瘤病毒+mRNA肿瘤疫苗管线组合

*VG161大中华市场由复诺
健与国药(Sinopharm)下属
中国生物 CNBG与复诺健的
合资公司(CNBG-Virogin) 

联合开发. 复诺健仍具有中国
之外的全球权益. I.T= 瘤内
注射; I.V= 静脉注射

ALL RIGHTS RESERVED. DO NOT DISSEMINATE. 

VG300s

VG400s

VG500s

mRNA/self-amplifying RNA tumor vaccines



复诺健溶瘤病毒: 将抗病毒免疫转化成抗肿瘤免疫

• 溶瘤病毒疗法机理：杀死肿瘤细胞，改变免疫抑制微环境，引发抗肿瘤免疫反应

• 复诺健新一代HSV-1溶瘤病毒具有增强复发/难治性肿瘤患者的全身抗肿瘤免疫的潜力

搭载多个协同性外援基因：

✓同时搭载IL12/IL15/IL15RA协同性外源

基因以减轻免疫抑制的肿瘤微环境

Alleviate immuno-
suppressive tumor micro-
environment

TTDR骨架优化：

✓病毒在肿瘤细胞中具有高选择性和高复 

制水平；

✓miRNA调控确保了病毒的肿瘤特异性

复诺健溶瘤病毒优化机制及效果

8CONFIDENTIAL



复诺健专利TTDR 骨架 ：转录翻译双调控

现存局限性：目前国际获批的HSV-1产品（T-VEC，Delytact）使用减毒骨架（删除必需基因），不搭载或仅搭载单一外源基因，以防
止毒性。尽管能引起抗肿瘤反应，但临床获益仍然有限。

复诺健解决策略：TTDR 骨架加强肿瘤细胞内的HSV-1复制
转录： 使用肿瘤相关性启动子，对HSV-1 必需的早期蛋白ICP27进行转录水平调控，该启动子可增强病毒在肿瘤中的选择性复制
翻译： 通过多个microRNA（miR）结合位点控制神经毒力因子ICP34.5的翻译，从而使该基因在正常细胞内不能形成功能性蛋白，确保

安 全性

9CONFIDENTIAL

TTDR骨架的优势:

✓强大的病毒诱导增强肿瘤清除

✓极好的安全性

✓高度选择性：肿瘤相关性启动子水平与病毒复制 效

率之间的正相关为在溶瘤病毒治疗中使用基于 生物标

记物的精确治疗提供了机会



VG161

全球首个携带四个免疫因子的新一代溶瘤病毒
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✓ 研发进展：中美二期临床
✓ 2024年9月获CDE批准中国突破性疗法资格认证。进入关键性临床
✓ 2025年3月19日，VG161肝细胞肝癌临床数据在Natrure主刊发表，也

是全球首个溶瘤病毒治疗晚期肝癌的临床数据在Nature主刊上发表
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VG161 I/II 期肝癌临床研发现状

✓ I 期临床观察无严重药物相关毒副作用（155例）

✓ 肝内胆管癌(ICC)于2023年2月获美国FDA孤儿药

认定

✓ 基于对二线治疗后失败的晚期肝细胞癌（HCC）

患者（35）初步疗效观察，发现VG161能够延缓

肿瘤进展或改善生存期，据此于2023年6月获得

FTD(快速通道资格认定)

✓ 2024年1月对35例HCC患者疗效分析证实与历史

对照组相比，中位生存期（mOS）有显著延长。

同时准备了HCC单药关键性临床试验方案。

✓ 2024年9月获CDE批准中国突破性疗法资格认证。

✓ 2025年3月19日，VG161肝细胞肝癌临床数据在

Natrure主刊发表，也是全球首个溶瘤病毒临床数

据在Nature主刊上发表

Fast Track Designation

HCC 
Orphan Drug Designation

ICC 

Breakthrough Therapy 

Designation

Late stage HCC

CDE 
(中国)

ICC 
(Intrahepatic cholangiocarcinoma)

HCC 
(Hepatocellular Carcinoma)
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VG161疗效数据与已获批2线晚期肝细胞癌药物相比，具有明显优势

1. 4个已经被批准用肝癌的二线药物的ORR都非常差(3.8%-

18%), 他们被批准的原因就是因为其中位数生存期比对照组

长了0.9-3个月（平均延长25%）。可见原发性肝癌的药效

与黑色素瘤，膀胱癌等不同，不是用ORR来衡量而是用最终

的生存获益来决定的。

2. 上述四个获批的药物都是针对一线治疗失败，进入二线治疗

的病人. VG161所治疗的是二线失败的病人。二线病人对照

组的中位数生存时间是在6-13个月（平均8.9月）。而我们

所统计的真实世界三线对照组病人的中位数生存时间是4.7

个月，可见三线病人比二线病人病情严重程度的区别。

3. VG161在三线病人的治疗所获得的总反应率

（ORR=CR+PR）和疾病控制率（DCR=CR+PR+SD）与

上述4个二线药物均相似。

4. VG161 的三线病人如果经过至少3个月的检查点抑制剂治疗

（CPI），其生存时间和一年的生存率均优于上述4个二线药

物。如果对于病人不加区分其接受CPI治疗的时间，则

VG161治疗组的中位数生存时间是9.4个月。仍然比对照组

延长了一倍以上。

5. 从二线药物获批的情况来看，其生存时间仅仅比对照组长

27-39%（0.9-3.0个月）。而VG161全体治疗组比对照组

（4.7个月）生存期延长了4.7个月(延长100%)，而对于CPI

治疗至少三个月的病人，VG161治疗组（17.3个月）更是

比对照组的生存期延长了268%(延长12.6个月）。
1. 对接受 CPI 治疗超过 3 个月且失败的患者亚组进行生存分析。
2. 使用 mRECIST 进行评估
3. Keytruda 的加速批准基于 KEYNOTE-224 的数据，chrome-

extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https://professionals.optumrx.com/content/dam/optum3/professional-optumrx/news/rxnews/clinical-
updates/clinicalupdate_keytruda_2024-0130.pdf 。
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VG161 联合PD-1（卡瑞丽珠）治疗HCC

1. 累计入组16例包括CPI在内标准治疗失效的肝
癌病人，VG161与卡瑞丽珠合用，11 个可评
估的病人，3个PR，7个SD，1个PD。

2. ORR 27.3%, 疾病控制率DCR90.9%。截止到
9月30日，mPFS为6.3个月。该数据大大超过
目前的二线肝癌药物的数据

3. 迄今只有2例死亡，未能得到OS数据。这个反
应优于VG161单药。

4. VG161单药三线病人的疗效与卡瑞丽珠单药二
线病人的疗效也具有可比性或更好。

Interventio

n
VG161单药 卡瑞丽珠

Mechanis

m

Oncolytic 

immunotherapy
PD-1 阻断剂

RoA Intratumoral 静脉注射

Stage Phase 2 Approved (in China)

Patient 

Population
Failed after 2L

≥1L chemo/target 

failed or intolerance

Lines 3L+ 2L

12 M OS 

rate (%)
64.5% 1 56.3%

mOS (mon

ths)
17.3(前期CPI>3m) 14

ORR 17.4% (mRECIST) 15.5%

DCR 69.6% (mRECIST) 45.5%
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肝细胞癌（HCC）代表了肝癌中非常高的未满足的医疗需求

• 预后不良生存率极低

• 根据美国SEER，二线治疗后发生转移的患者的5年生存率仅为3.5%。HCC中未满足的
需求

肝癌死亡人数将
到2040年增长55%

VG161作为新的治疗药物有望先成为首个单药三线药物，并联合CPI扩展到二线和一线

All RIGHTS RESERVED. 

肝细胞癌（HCC）概述

• 905,700 - 年度新病例（全球）
830,200 - 年死亡率（全球）
21%- 美国 5 年生存率

• 肝癌占所有癌症死亡人数的8.7%（全球第四大癌症）
• 发达地区市场规模：2019年约19亿美元，预计到2029年将增长到

55亿美元，复合年增长率为19%
• 70-80%的患者会复发/难治（2L后ORR/OS/PFS低）



VG161在晚期肝癌市场除了中国和美国市场以外，还有日本和韩国也是巨大的潜力市场
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VG 161在美国商业市场潜力

约17K例患者

约15K例患者

约3- 5 K

晚期患者

1L 

2L 

3L+ 

美国晚期肝癌（HCC)的发病率（年度病例）

美国的患病率：
约100K例患者，估计约20k例
患者在3L+环境中

流行病学假设
❑ 晚期肝癌患者（C D期）-占总诊断病例的47%（来自全球数据）

❑ 根据Onclive，1 L和2L中标准治疗复发/难治的患者- 20%的患者符合该情景（进展至3L的患者百分
比较低，因为许多患者的死亡率较高）

市场份额假设定价
❑ 市场份额：在晚期患者中的峰值市场份额为20%

❑ 定价：T-VEC，批准的溶瘤病毒疗法费用为65，000美元/年，假设VG 161的费用为
75，000美元/年，20%溢价

All RIGHTS RESERVED. 。

美国市场峰值
❑ 单药三线：约6亿美元

❑ 联合CPI到二线：超十亿美元（联合方案中VG161的临床数据强烈支持可能的扩展使用）

❑ 联合CPI到一线：超数十亿美元

我们的目标人群：

以VG161改变肝癌治疗方

案

1. 使用一种新的机制（溶瘤

病毒）解决末线治疗

（3L+）的高未满足需求

2. VG161 +联合治疗以改善

SOC

Incidence

Prevalence

Pricing
三线单药

6亿美金

Market Share

$70k net 

annual price

15% (peak 

penetration)
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肝癌（HCC)的竞争格局（美国和欧盟）

监管批准数据读出

预计2025年上半年有2项一线HCC治疗药物组合获得批准 ，无新单成份药物
▪ Elevar Therapeutics已于2024年10月提交Camrelizumab + Apatinib的NDA，PDUFA日期为2025年3月20日

▪ BMS已于2024年8月提交NIVO + IPI的NDA，PDUFA日期为2025年4月21日

Cstone的试验可以提交美国FDA EMA，因为它是全球多中心试验

All RIGHTS RESERVED

没有新的单成份药物进入市场
所有的竞争对手都是新的组合疗法



17

相比CG Oncology膀胱癌，肝癌具有更大临床需求和市场空间

• 全球范围内，原发性肝癌的新发病例数居恶性肿瘤第6位，病死例数高居恶性肿瘤第3位；膀胱癌新发病例数排名第10位，病死例数排名第13位。

肝细胞癌的新发病例数和病死例数在世界范围内和国内均高于膀胱癌。

• 原发性肝癌发病率与死亡率之比为1: 0.8~0.9，膀胱癌为1: 0.4~0.5，结合五年总体生存率，HCC治疗更为棘手，预后更为恶劣。

原发性肝癌和膀胱癌发病及死亡情况（GLOBOCAN 2020）

原发性肝癌 膀胱癌

新发病例数

全球 90.6万 57.3万

中国 41.0万 8.6万

病死例数

全球 83.0万 21.3万

中国 39.1万 3.9万

发病率:死亡率 1: 0.8~0.9 1: 0.4~0.5

五年总体生存率 12.1%～19% 69%～74%

注：肝细胞肝癌占原发性肝癌的85%～90%

ALL RIGHTS RESERVED. DO NOT DISSEMINATE. 



VG201

靶向CEA阳性肿瘤细胞的新一代溶瘤病毒
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✓ 研发进展：中美临床I期（晚期实体瘤）结束
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VG201：基于TTDR 骨架的下一代溶瘤病毒

VG201：一种有效的，非减毒的新型HSV-1，是基于Virogin专有的转录翻译双重调控(TTDR)平台的第一个产品，同时获得瘤内注射和
静脉注射的临床批件

➢ 在中国和美国开展的两项I期临床试验中，VG201以影像引导、瘤内注射（IT）的方式进行了临床研究

➢ 针对标准治疗后进展的晚期实体瘤患者的首次人体进行、开放标签、剂量爬坡试验正在招募患者

Pipeline Combo/Mono Region Phase Protocol indications

VG201
Mono China 1 VG201-C101 Solid tumors

Mono + Combo US 1 VG201-A101 Solid tumors

潜在适应症:

CEA阳性肿瘤
(结肠癌、胃癌、食管癌)

携带三个外源基因（IL-12, IL-15, IL-15Rα)

• CP27的天然启动子被癌胚抗原(CEA)启动子取代，并由肿瘤启动子CXCR4控制

的IL12、IL15和受体α亚单位(IL15RA)细胞因子来改变实体瘤内肿瘤微环境，激

活先天和适应性免疫，导致肿瘤特异性全身免疫反应

VG201-A101 - I期方案包括一个联合治疗组，以评估与Opdivo联合治疗晚期实体瘤患者的安全性

ALL RIGHTS RESERVED. DO NOT DISSEMINATE. 



VG201单药显示出卓越的抗肿瘤疗效
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17 例可评估的患者中观察到 3 例部分缓解（PR）和 8 例疾病稳定 (SD)

• VG201一期临床入组了包括肝细胞癌，结

直肠癌，肝内胆管癌，乳腺癌等癌肿的末

线患者

• 目前已在乳腺癌，神经内分泌肿瘤

（NEC），肝内胆管癌受试者中观察到部

分缓解（PR）

患者编号 肿瘤类型 肿瘤缩小比例

5-120 乳腺癌 30.04%

3-112 神经内分泌肿瘤 31.6%

1-103 肝内胆管癌 72.75%

ALL RIGHTS RESERVED. DO NOT DISSEMINATE. 

✓ 基于复诺健独创的的非减毒TTDR骨架构建的First-in-class HSV-1溶瘤病毒产品

✓ 中美同步开展I期临床

✓ VG201 在临床试验中表现出良好的耐受性和安全性，并显示出令人鼓舞的疗效



复诺健VG201+康方AK112 治疗肠癌肝转移

21
ALL RIGHTS RESERVED. DO NOT DISSEMINATE. 



VG203

靶向CXCR4阳性肿瘤细胞的新一代溶瘤病毒
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✓ 2023年6月30日获得美国FDA临床批准
✓ 2023年11月在中国获批临床试验
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VG203: 具有Best-in-class潜力的泌尿系统肿瘤溶瘤病毒产品

VG203: 非减毒HSV-1骨架 + 3 个外源基因（IL-12, IL-15, IL-15Rα)

特异性启动子：靶向表达CXCR4的肿瘤

目标适应症

CXCR4阳性肿瘤，如泌尿系统癌症，脑癌等

✓ 2023年7月 VG203获得FDA IND许可

✓ 2023年11月 VG203 获得NMPA IND 许可

临床许可获得

ALL RIGHTS RESERVED. DO NOT DISSEMINATE. 

安全性&疗效

• 非减毒HSV-1骨架的安全性已经通过VG201获得临床验证；

• VG203在临床前研究中显示出良好的安全性 ;

• VG203在泌尿系统相关癌症的临床前研究中展示出良好抗

肿效果及远端效应，如：肾癌，膀胱癌，前列腺癌等

开发计划

计划于 2025 年启动 2 项临床试验

VG203相对于CG0070有高度差异化的潜力



mRNA HPV 肿瘤疫苗
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✓ 针对的是HPV阳性的癌前病变人群，
✓ 可以清除HPV阳性细胞，防止其发生癌变
✓ 也可以用于治疗晚期的HPV阳性的肿瘤
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复诺健下一代mRNA & 自复制 RNA (saRNA) 平台

ALL RIGHTS RESERVED. DO NOT DISSEMINATE. 



复诺健HPV saRNA 疫苗具备良好安全性和疗效

26

tH1 (influenza A) mE7(HPV) mE6(HPV)M22H04

显著的抗肿瘤疗效

•在线性mRNA 疫苗和saRNA 疫苗中均观察到了抗肿瘤效果

•saRNA疫苗比线性mRNA疫苗更有效：单次接种即可诱导 100% HPV+ 

肿瘤完全消退（图 1）

mE7/mE6C AAAAnnsp1 nsp2 nsp3 nsp4S23H02

线性mRNA疫苗 自复制RNA疫苗

图 1

图 2

图 3

良好的安全性

•野生型 E6 和 E7 蛋白具有致瘤性。复诺健通过在

E6 和 E7 (mE6-mE7) 中引入突变，阻断了抗原的

致瘤潜力（图2）

•saRNA 疫苗和线性 mRNA 疫苗在有效剂量内均表

现出良好的安全性（图3）

ALL RIGHTS RESERVED. DO NOT DISSEMINATE. 



➢ 一旦被HPV病毒感染了，现有的各种预防性疫苗均无效

➢ HPV病毒感染后表达致癌基因E6和E7，是宫颈癌和头颈部等其他肿瘤的重要病因之一

➢ 世界卫生组织（WHO）估计，全球约有11.7%的女性感染HPV。这意味着全球大约有2.9亿

女性是HPV阳性。10-20% 人群呈现顽固性感染，并发展成各种肿瘤。

➢ 目前中国妇女各年龄组（20-60岁以上）HPV阳性率在19%到40% （Sci Rep 14, 2678 (2024). 

现有的预防性HPV疫苗对这些人群是无效的。

➢ 复诺健的HPV肿瘤mRNA疫苗针对的是HPV阳性的癌前病变人群，通过疫苗可以清除HPV

阳性细胞，防止其发生癌变。复诺健的溶瘤病毒载体HPV疫苗则除了上述作用外还可以进一

步清除已经癌变的HPV阳性肿瘤。

27

HPV肿瘤疫苗的意义
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