
 

 

 

证券代码：688382                                 证券简称：益方生物 

益方生物科技（上海）股份有限公司投资者关系活动记录表 

                                                编号：2023-002~003 

投资者关系活动类别 

 

√特定对象调研        □分析师会议 

□媒体采访            □业绩说明会 

□新闻发布会          □路演活动 

□现场参观  

□其他  

参与单位名称及人员姓

名 

新华基金、中信证券、汇添富、东方证券、长江养

老、易方达、招银理财、聚民投资、华泰保兴基金、

WT、天风证券、 中加基金 、明湖投资、 人保资产

公募、长见投资、国君资管 

时间 2023年 2月 

地点 浦东新区张衡路 1000 弄 

上市公司接待人员姓名 
江岳恒（董事会秘书）、张灵（首席医学官）、史陆

伟（财务总监）、徐玲（证券事务代表） 

投资者关系活动主要内

容介绍 

 

一、公司情况及产品管线介绍 

益方生物是行业领先的小分子创新药研发企

业，目前临床管线包括 5 款创新药产品，其中三代

EGFR 抑制剂一线和二线治疗都已申报 NDA，另有 2

个正在进行中的注册性临床试验。 

（一）赛美纳/贝福替尼（三代 EGFR）：目前中

国非小细胞肺癌（NSCLC）年新发约 80 万患者，根

据沙利文的预测，2030 年新发非小细胞肺癌患者数

量可能达到 100 万，其中约有 40-50%属于 EGFR 突

变。同类进口产品奥希替尼 2021年在中国的销售额

约 60亿元，产品国产替代市场空间巨大。从近两年



 

 

三代 EGFR抑制剂产品公开销售数据来看，三代替代

一代产品趋势较为明显，三代产品已经成为 EGFR 市

场的主力产品。截至目前，赛美纳二线适应症已经

申报 NDA，从二线治疗临床数据来看，ORR、DCR 跟

已上市的竞品相似，同时 PFS 16.6 个月目前看优

于其他几款上市产品在二线适应症上的公开报道数

据。在去年 12月 2 日 ESMO-Asia大会上，上海胸科

医院陆舜教授首次披露了贝福替尼对照埃克替尼在

治疗一线 EGFR 突变局部晚期或转移性非小细胞肺

癌的三期注册临床试验结果，一线 PFS 为 22.1 个

月，也是目前报导的最长 PFS。一月底贝达药业又

公告了贝福替尼胶囊拟用于 EGFR 敏感突变阳性的

IB-IIIB 期非小细胞肺癌术后辅助治疗适应症获

CDE批准开展临床试验。 

（二）D-1553（KRAS G12C）：公司于 2019 年通

过自主研发发现了临床药物候选化合物分子 D-

1553，并且于去年六月份在国内展开了单药在非小

细胞肺癌二期注册性临床试验。D-1553也是国内在

KRAS G12C 靶点上首个申报 IND 并展开临床试验的

产品。此外，D-1553 于 2022 年 6 月获得了 CDE 突

破性疗法 BTD 认证。公司先后在 2022 年 4 月美国

AACR以及 8月世界肺癌大会（WCLC）上先后公布了

在非小细胞肺癌适应症上疗效数据，WCLC上显示了

74例病人中，ORR 约占 37%、DCR约占 90%，对比安

进 AMG510 同期临床 Ib 期数据略优。PFS 初步数据

约 7.6 个月（尚未成熟）。同时，D-1553 在有脑转

移患者中也观察到初步疗效。 

（三）D-0502（口服 SERD）：D-0502适用于 ER

阳性、HER2阴性的乳腺癌患者，上述患者约占全部



 

 

乳腺癌患者的 70-75%，是乳腺癌患者数量最多的人

群。2020年，乳腺癌年新发患者超过肺癌，成为了

全球第一大癌种，同时乳腺癌患者生存期较长，复

合患者基数大。SERD 靶点目前全球只有氟维司群一

个上市产品，SERD 唯一商业化产品氟维司群需要通

过肌肉注射给药，患者依从性差。并且由于氟维司

群分子本身的性质，通过制剂改良成为口服产品一

直没有获得成功，因此全球多家生物医药公司都在

开发全新结构的口服 SERD 产品。公司研发的 SERD

产品目前在国内是首个进入二线治疗注册三期临床

试验的产品。从已公布数据来看，D-0502疗效和安

全性良好，经 CDE同意后现已开展 III期注册临床；

同时公司还在开展联用 CDK4/6 抑制剂哌柏西利的

临床试验，目前处于临床 Ib期。 

（四）D-0120（URAT1）：市场上的现有痛风产

品普遍存在疗效、尤其是一些安全性方面的问题。

随着全球及中国高尿酸血症及痛风患者人群基数的

快速增长，在中国患者人群已经超过 1 亿人，市场

亟需要疗效更高、安全性更好的新产品。D-0120 已

经完成国内 IIa期临床试验，在每天服用 4mg 较低

剂量下，患者连续给药一个月后血尿酸达标率较高。

去年四季度 D-0120 已经启动国内 IIb期临床研究，

患者将会连续给药三个月。今年在美国也即将展开

II期临床研究。 

（五）D-2570：公司于 2022年 4月份申报 IND

的一个新产品，是一个口服小分子激酶抑制剂，用

于治疗自身免疫性疾病，目前正在进行临床 I 期试

验，评估 D-2570在健康受试者中单次、多次给药的

安全性、耐受性以及药代动力学等。 



 

 

公司临床前在研管线丰富，目前主要还是聚焦

在肿瘤和肿瘤免疫疾病领域。 

二、Q&A 

    Q：请问公司 KRAS G12C有商业化计划吗？ 

A：您好！公司希望寻求国内销售能力较强的综

合性药企作为合作伙伴。谢谢！ 

Q:请问 D-0502 这个产品与同类型产品的主要

区别和优势点在哪？ 

A: 您好，D-0502 是公司自主研发的口服选择

性雌激素受体降解剂（SERD），用于治疗雌激素受

体（ER）阳性、人表皮生长因子受体 2（HER2）阴

性的乳腺癌。 

根据公开数据显示，目前唯一获批上市的 

SERD 靶向药氟维司群（Fulvestrant）需肌肉注射，

虽然氟维司群的临床效果不错，但其肌肉注射的给

药路径和较低的生物利用度使其在应用中受到限

制，因此口服和有更高生物利用度的 SERD 靶向

药会带来更好的患者体验、依从性和临床效果，全

球市场对新型口服 SERD 靶向药有着明显需求。 

D-0502 在临床前研究和临床试验显示出优异

的抗肿瘤活性及安全性，为口服 SERD 靶向药领

域的有力竞争者，目前口服选择性雌激素受体降解

剂（SERD）D-0502 正在国内进行二线单药注册 III

临床试验，同事还在中国和美国同步开展联用辉瑞

CDK4/6 抑制剂哌柏西利的临床试验，目前处于临

床 Ib 期。谢谢！ 

    Q：请问公司核心产品 SERD 临床用药剂量为多

少？ 

    A：您好！D-0502 单药临床研究目前用药剂量



 

 

为每日 400mg，联合用药 D-0502剂量目前还在探索

中，尚未确定。谢谢！ 

  Q：请问 D-0120 预计什么时候申请上市？ 

A: 您好！尿酸盐转运体 1（URAT1）抑制剂 D-

0120 已在中国和美国进行了多个临床试验，并完成

国内 IIa 期临床试验；去年四季度 D-0120 启动了

国内 IIb期临床研究。今年在美国也即将展开 II期

临床研究。根据国内 IIb 数据公司将及时和监管机

构探讨三期试验方案。谢谢！ 

Q：请问公司的研发是否会外包给第三方 CRO公

司？ 

A：您好！公司在成立初期尚未建立完善内部研

发团队，部分非核心业务当时是外包给 CRO 公司完

成。这几年公司已经建立了较为完善的药化、生物、

药代动力学、以及 CMC 团队，主要研发工作由内部

团队完成。当然，根据项目需要，部分业务仍有可

能委托 CRO公司协助完成。谢谢！ 

    Q:请介绍下贵司的研发模式。 

A:您好，药物研发具有周期长、风险高、收益

高的特点，益方生物具有独立的研发体系，已建立

起涵盖整个新药研发全流程的研发体系，包括药物

化学、计算机辅助设计、药理药效、药物代谢、CMC、

临床研究、注册法规等各个职能，覆盖整个研究开

发阶段。公司核心产品均为自主研发，出于资源调

配、监管要求等因素考虑，在具体实施时，公司会

将部分工作外包于第三方服务公司，包括临床前的

部分药理药效及毒理试验、药物生产、临床试验及

临床试验现场管理（SMO）等。公司目前在两个关键

注册临床试验中主要都是使用公司自己的临床团



 

 

队。谢谢！ 

    Q:请问赛美纳（三代 EGFR）PFS 比市场产品更

长的主要原因是什么？  

A:您好！2013 年，阿斯利康首次公布了 AZD-

9291（奥希替尼）的临床数据，以及其化学结构和

两个代谢产物。两个代谢产物分别为 AZ5104(吲哚

N-去甲基化)和 AZ7550(对二甲基胺 N-脱甲基化)。

根据文献报道，AZ5104 在体内的活性较高，对于野

生型的 EGFR也有一定的抑制作用。赛美纳在吲哚氮

上进行了结构修饰，取代基为三氟乙基，在临床前

动物体内研究未发现吲哚氮去甲基化代谢物，在临

床上也观察到更少的腹泻和皮疹的发生。赛美纳的

PFS数据具有一定的亮点，希望有助于商业化推广。

谢谢！ 

Q：请问 D-0502 在海外联合用药临床试验是否

由益方负责？ 

A:您好！海外临床试验由益方独立进行。辉瑞

公司免费提供中美联合用药临床研究的 CDK4/6 抑

制剂哌柏西利药物，双方成立了共同开发委员会，

定期讨论试验结果。 

Q:请问公司核心产品 KRAS G12G 产品进展如

何？ 

A：您好！ 公司 KRAS G12C抑制剂产品 D-1553

国内已经完成临床 Ia 和 Ib期试验，已于去年六月

左右启动在非小细胞肺癌适应症上单臂二期注册性

临床试验，目前进展正常。同时，在国际多中心

（MRCT）也正在进行在肺癌一线和其他适应症的单

药与联合用药的临床 I/II期研究。谢谢！ 

附件清单（如有） 无 



 

 

日期 2023年 2月 

 


