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证券代码：688177                                证券简称：百奥泰 

百奥泰生物制药股份有限公司 

投资者关系活动记录表 

投资者关系活动类别 

□特定对象调研□分析师会议□媒体采访□新闻发布

会√业绩说明会路演活动√现场参观□电话会议□其

他： 

参与单位名称 

国泰基金管理有限公司、高毅资产管理有限公司、富

国基金管理有限公司、嘉实基金管理有限公司、中庚

基金管理有限公司、太盟投资集团(PAG)、农银汇理基

金管理有限公司、都江堰市睿都资产管理中心(有限合

伙)、交银施罗德基金管理有限公司、财通证券资产管

理有限公司、华安基金管理有限公司、中欧基金管理

有限公司、金鹰基金管理有限公司、深圳前海久银投

资基金管理有限公司、粤港澳大湾区产融投资有限公

司广东顺银产融投资有限公司、广州玄甲私募基金管

理有限公司、广东天创私募证券投资基金管理有限公

司、广州智品隆私募证券投资基金管理有限公司、广

东南传私募基金管理有限公司、广州仰星投资管理有

限公司、广东锦洋投资管理有限公司、广东凡德投资

有限公司、深圳前海墨白资产管理有限公司、广东凯

鼎投资有限公司、广东西域投资管理有限公司、广州

蚁米投资管理有限公司、长江证券股份有限公司、新

华资产管理股份有限公司、长江证券(上海)资产管理

有限公司、前海开源基金管理有限公司、中信证券股

份有限公司、上海汐泰投资管理有限公司、进化论资

产、广东谢诺辰阳私募证券投资管理有限公司、上海
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泽源投资管理有限公司、深圳市中欧瑞博投资管理股

份有限公司、招商基金管理有限公司、信达澳亚基金

管理有限公司、安信基金管理有限责任公司、广东臻

远私募基金管理有限公司、海富通基金管理有限公司、

长信基金管理有限责任公司、中银基金管理有限公司、

银华基金管理股份有限公司、惠升基金管理有限责任

公司、上海重阳投资管理有限公司、淡水泉（北京）

投资管理有限公司、睿远基金管理有限公司、平安资

产管理有限责任公司 

时间 

2023 年 5 月 9 日；2023 年 5 月 10 日； 

2023 年 5 月 11 日；2023 年 5 月 22 日； 

2023 年 5 月 23 日；2023 年 5 月 25 日； 

2023 年 5 月 26 日；2023 年 5 月 29 日； 

2023 年 5 月 30 日；2023 年 5 月 31 日； 

地点 公司会议室、反路演场地 

公司接待人员 

董事长、总经理：李胜峰 

董事、董事会秘书：鱼丹 

投资者关系活动 

主要内容介绍 

公司本月投资者关系活动以现场调研及反路演的形式开展，

公司董事长、总经理李胜峰博士就百奥泰产品管线、产能情

况、发展规划等方面进行介绍，主要有就以下方面与调研人员

进行了沟通： 

1、新冠的药品还会继续做吗? 

公司会结合疾病流行的新变化、市场需求、研发进度和临

床情况来综合考虑推进进程。 
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2、贝伐珠单抗和托珠单抗是否收到海外核查通知？ 

百奥泰托珠单抗和贝伐珠单抗是根据中国 NMPA、美国 

FDA、欧盟 EMA 生物类似药相关指导原则开发，目前，上述

两款药品公司已向美国 FDA 以及欧洲 EMA 递交上市许可申请

并已获得受理，正在评审中。FDA 将于 2023 年下半年到公司

生产基地开展生产现场检查。巴西药政和欧盟 EMA 都在联系

确定核查时间中。 

3、出海产品的专利是否存在问题？ 

公司在除了创新药领域，在制剂、工艺开发等相关领域

拥有已授权的境内外专利 54 项，152 项待审批专利申请。 生

物类似药都是在核心专利到期后才能够上市。 在美国，按照

生物类似药开发程序与上市时间点， 公司与产品对应的美国

市场合作伙伴会跟原创药厂商沟通。 

 

4、公司目前的几款 ADC 和之前开发的 ADC 有什么不同？ 

现公司新开发的 ADC 平台技术有以下几点: 1) 毒素为拓

扑酶抑制剂； 2） 连接体为可以切割的； 3）毒性小分子有

很强的细胞膜渗透能力，有旁观者效应，在 ADC 杀伤表达靶

点的癌细胞后能释放并杀死附近的癌细胞，有效克服肿瘤细

胞的异质性，这是之前的技术没有的。另外，现阶段的技术，

与抗体连接的部分是采用 MA 连接子，而 MA 连接子较之前采

用的 MC 连接子在血液循环中更为稳定。 

5、公司主要的管线都是生物类似药吗？ 

公司产品管线集中于肿瘤与自身免疫。 其中自身免疫以

生物类似药为主。目前公司开展全球市场开发的产品进度比

较靠前的确实是生物类似药，我们的生物类似药除阿达木单

抗外都是按照 FDA、EMA、CDE 的生物类似药指导原则开发，寻

求全球主要市场机会。公司已有 3款产品（格乐立®、普贝希
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®和施瑞立®）在中国获批上市，1款创新 1类新药（原归类为

国家 1.1 类）产品（BAT2094 巴替非班）在国家药监局 CDE 评

审中，2款产品在美国 FDA 和欧洲 EMA 评审中，另外有 5款产

品处于 III 期临床研究，其中 BAT2206 和 BAT2506 今年下半

年完成全球 3期临床。公司在肿瘤领域以创新为主， 主要围

绕 PD-1后时代的免疫治疗和 ADC以及 ADCC增强的靶向治疗。

已经有多个免疫检查点及 5 款 ADC 的创新药已进入不同阶段

的临床研究，同时公司还有多款创新药产品处于临床申报和

临床前研究。 

6、请介绍下贝伐珠单抗在全球的布局。 

普贝希®（贝伐珠单抗注射液）在中国市场采用合作的

商业模式，将国内（包括中国大陆、香港特别行政区、澳门

特别行政区、台湾）产品权益有偿授权给百济神州有限公

司，并已于全球多区域及地区开展了普贝希®的商业化进

程，包括；与 Biomm SA 开展授权许可及商业化合作，授权

其就普贝希®在巴西市场的独家产品商业化权益；与 Sandoz  

AG 开展授权许可及商业化合作，将普贝希®在美国、欧洲、

加拿大和大部分其他普贝希®合作未覆盖的国际市场的产品

商业化权益有偿许可给 Sandoz AG。 

7、自身免疫系统领域和肿瘤领域的生物类似药研发成本大

概是多少？ 

粗略来看，自身免疫相关药品的全球临床 3 期费用大概

在 5亿人民币左右，肿瘤相关产品的生物类似药 3期临床可

能要高一些，包括参照药要贵一些。公司会通过全球市场合

作， 寻求合作伙伴分担部分费用， 或者通过首付款、上市

里程碑付款来填补临床 3期部分或者全部费用。 

8、公司的新 ADC 平台，比如连接子是否为自主开发？有专
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利保护？ 

是的，已对开发产品申请了专利保护。 

9、公司 ADC 和 ADCC 靶向治疗的应用场景？ 

ADC 代表抗体偶联药物，是由单克隆抗体和小分子药物

偶联而形成。这种药物的作用机理，是通过单克隆抗体所具

有的靶向作用，对肿瘤细胞表面的抗原进行特异性识别，再

利用抗原本身所具有的内吞作用，使化学药物进入患者肿瘤

细胞中，达到杀死体内肿瘤细胞的目的。ADC 的毒副作用也

是由于小分子的毒性作用。 

ADCC 是细胞免疫，是抗体结合靶点细胞后介导的细胞毒

性作用。增强抗体的 ADCC 效用，可以使抗体的 Fc与血液免

疫细胞中的 Fc受体结合力提高，激活这些血液免疫细胞来

杀死抗体结合的肿瘤细胞。比如公司开发的 BAT1006 在早期

临床中看到了较好的针对赫赛汀或者 HER2-ADC 治疗复发的

患者的抗肿瘤活性。公司在 2023 年美国癌症研究协会

（AACR）年会上展示 BAT1006 的 1 期的部分临床研究结果。

由于 BAT1006 与 BAT8010 都作用于 HER2，但是是不同的表

位， 不同的杀伤肿瘤细胞的主要机制， 因此 BAT1006 与

BAT8010 联合应用有潜在的增加药效的效果。 

10、公司在肿瘤免疫有多个产品处于临床， 能否介绍一下

前景? 

公司会依据在早期临床中观察到的抗肿瘤活性进一步探

索。比如公司开发的 BAT7104 双特异有 PD-L1 亲和力高、

CD47 亲和力底的特征，我们在有限的受试患者中看到在抗

PD-1 治疗复发或者无效的非小细胞肺癌患者中有比较好的

抗肿瘤活性，公司会进一步加强研究， 通过单药或者联合

给这些 PD-1 治疗失败或者复发的患者提供治疗可能性。 
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11、海外授权产品的这些公司生物类似药的销售能力如何? 

公司生物类似药的产品开发进度比较靠前，有几个产品

领先，因为在竞争中可能有较为有利的优势，而这些生物类

似药的原产品海外市场都不小，授权的公司也都具备很大的

竞争格局和市场。我们期待着海外市场的开发。有些市场相

对小的产品， 比如全球戈里木单抗销售额 30多亿美元，相

对市场竞争就比较小。  

12、研发支出是不是会越来越高 

根据公司产品管线进程，研发费用近期应该不会出现大

幅度的增长或降低。 

13、我们现在五个新的 ADC，您觉得未来哪一个商业化潜力

最大？ 

目前走在最前面的是 BAT8006，临床上也看到了比较好

的抗肿瘤活性。临床前和部分临床数据在美国圣安东尼奥举

行的第 45 届圣安东尼奥乳腺癌大会（SABCS 2022）上以壁报

形式展示报告了。当前在临床 IIa 期，主要在卵巢癌中扩展

更多地患者，优化剂量、效果和副作用之间的关系， 探索

最优的方案。 至于哪一个 ADC 产品商业化潜力最大，药物

开发是无法早期预判的，都得去探索，以临床试验数据为依

据。 

14、公司研发团队目前情况如何？ 

公司拥有一支多元化、具有国际视野并在海外医药行业

深耕超过二十年有丰富经验的国际化技术团队，团队成员拥

有坚实的专业知识，具备多样化的专业技能，涵盖研发、临

床、注册、生产、质量管理、知识产权、资本运营及企业管

理。团队核心人员曾任职于全球知名研究机构及领先的国际

制药公司，核心技术成员包括国家重大人才工程入选者、广
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东省首批“科技领军人才”、广东省“珠江人才计划”创新

创业团队等。截至 2022 年 12 月 31 日，公司现有研发人员

近 400 人，研发人员数量占公司总人数 30%左右。 

15、当时怎么考虑要做海外临床? 

公司的宗旨之一是研发安全、有效、可负担的治疗产

品。这样的产品应该面向全球。 美国占全球医药市场

50%， 我认为医药市场不能不包括美国市场。 公司和很多

以“引进”开发中国市场的公司不一样， 我们为自己独立

开发， 拥有全球权利， 因而可以自由寻求全球合作。公司

通过海外合作能够将公司产品带给全球更多有需要的患者，

更重要的是在生物类似药竞争激烈的国内市场环境下，通过

海外商业战略合作，可以开拓更为广阔的市场。基于公司的

发展策略，通过商业合作可以优化公司的产品组合，强化企

业发展重心，实现企业之间的优势互补、互利双赢。主要市

场包括 FDA、EMA、CDE 的生物类似药指导原则给全球开发

生物类似药提供了指导基础，这样使包括中国在内的全球多

中心 3 期临床成为可能。 

16、请介绍生物类似药的海外格局竞争 

全球市场竞争一定也会有，药品价格下降能够惠及更多

患者，我们有理由相信来市场的发展是乐观积极的。前面提

到美国医药市场占全球 50%， 因为美国医药市场的体系比

较特殊，生物类似药不是仿制药， 我们知道仿制药是没有

销售的。  

17、生物类似药这条路很多公司都坚持不下来，公司怎么考

虑？ 

在目前的资本环境下，很多公司都放弃做生物类似药而

转去做创新药了，资本给做创新药公司的估值较高，生物类
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似药比较低， 因为跟化学仿制药相提并论了。 这是原因之

一。另外，生物类似药其实也并不是那么容易做。国内以前

有多家计划开展全球， 后来各种原因好像没有了。 我们生

物类似药会是我们版块领域之一， 主要集中自身免疫和关

键肿瘤产品。并且全球开发。 

18、公司如何看待集采？ 

生物药的集采是大势所趋，我们认为集采对百奥泰是积

极的影响，首先百奥泰的药品全部为自主研发，且有足够的产

能去支撑市场需求，能够有效应对集采带来的价格影响，同时

能提供稳定、持续的药品供应。 

其次，百奥泰的贝伐珠单抗和托珠单抗已在申报海外上

市，另有多款药品开展国际临床，上述具有全球权益的药品陆

续上市，可以有效分摊单一地区因环境政策等因素而对整体

药品销售的影响。 

19、公司和国外几家的合作模式如何？ 

每一个产品、每一个合作模式都不一样。 但是主要采用

授权协议里程碑付款，里程碑可能包括首付、上市、销售里程

碑。另外就是销售或者净销售分成。 

20、公司产能情况如何？ 

目前，公司已完成有 4套 4,000L 不锈钢生物反应器及其

配套的下游纯化生产线，2 套 3,500L 不锈钢生物反应器系统

及其配套的下游纯化生产线，3套 2,000L 和 3 套 500L 一次性

反应器及其配套的下游纯化生产线，1 套 200L 抗体药物偶联

体反应罐及其配套的隔离器系统及纯化生产线，1条西林瓶无

菌注射液洗烘灌封联动生产线，1条预灌封注射器灌装生产线

和 1 条冻干制剂生产线。在园区内还建设有污水处理站、物

料仓库、甲类仓等配套设施和厂房。公司抗体产业园可满足包
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括临床用药、商业化等不同阶段的单抗药物的原液到无菌制

剂的生产。 

公司永和二期的智能制造产线建设项目，将建成智能化

36000 升规模的的抗体原液生产平台，智能化制备的预灌封注

射液生产线、西林瓶高速灌装制剂线生产线，及其配套设施平

台，产能可达千公斤或者几千公斤级单抗原液以及 1000 万单

位注射液，项目落地后能显著缩短生产周期，提升生产效率，

实现生产线运营、生产、管理、物流各环节高效协同与集成，

为未来可能发生的集采和海外供给打下坚实的产能基础。 

21、请简述下近期减持公告的情况 

公司于 2023 年 3 月 21 日发布的关于 5%以上股东减持股

份计划主是公司 IPO 前的参股股东锁定期届满减持，并非公

司控股股东及其一致行动人；公司于 2023 年 5月 9日发布的

关于控股股东的一致行动人减持股份计划主要是因为上述股

东中非公司相关的合伙人或者机构持有的产品基金到期股份

需要退出，公司控股股东已于 2023 年 3 月 13 日做出承诺自

2023 年 3 月 13 日起未来 6 个月不以任何方式转让或减持其

持有的公司股票。 

22、巴替非班今年会获批吗？未来的销售会自己做还是授权

给别人？ 

公司将积极推进巴替非班项目的进程，目前有开展商业

模式的合作意向交流，但还未最终确定销售模式。 

23、ADC 的耐药性问题，如果简单换一个毒素可以克服这个

问题吗？ 

要看耐药的机制，如果是肿瘤细胞降低或者失去抗原，那

么换毒素很可能没用；当然， 不同的 ADC 产品对于靶点的表

达高低要求不一样，不同的 ADC 产品会有不同的效果。如果
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是肿瘤细胞对 ADC 毒素的作用机制产生耐药，那么换个不同

作用机制的毒素是有可能克服耐药的。 

24、是不是 ADC 有一些毒素上是不是更适合某一些肿瘤？ 

不同瘤种对不同的毒素敏感程度可能不一样。这个需要

实验。 

25、linker 的升级是不是难度很大？ 

linker 对于 ADC 药物的安全性和稳定性至关重要，由于

linker 是由多部分组成，各部分具有不同的功能特点，其设计

需要考虑所搭配的毒素的理化性质、ADC 所需要的作用机制

等因素。当然， 最后需要实验、临床试验确认。 

26、戈里木单抗和苏金单抗（司库奇尤单抗），这两种产品市

场规模如何 

2022 年，全球戈里木单抗销售额约 32 亿美元，苏金单抗

销售额约 48 亿美元。 

 


