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证券代码：688197                                                                                          证券简称：首药控股 

 

 

首药控股（北京）股份有限公司投资者关系活动记录表 

 

编号：2025-03 

投资者关系 

活动类别 

√ 特定对象调研     √ 分析师会议     □ 新闻发布会 

□ 媒体采访         □ 业绩说明会     □ 路演活动 

□ 现场参观         □ 其他 

参与单位名称 

广发证券、国海证券、天风证券、信达证券、华源证券、国投证券、华创

证券、申万宏源证券、西南证券、国泰海通证券、中信证券、中泰证券、

兴业证券、首创证券；中欧基金、工银瑞信基金、中银基金、华宝基金、

农银汇理基金、博道基金、华夏基金、前海开源基金、东方基金、大成基

金、嘉实基金、建信基金、长盛基金、金鹰基金、长城基金、英大基金、

泓德基金、红土创新基金、宏利基金、中航基金、中邮基金、中金基金、

中信保诚基金；红筹投资、红骅投资、太朴投资、煜德投资、艳珍资管、

泰康资产、中信资管、慎知资产、银杏资本、润晖投资、信泰保险、正圆

投资、乐信投资、世嘉控股、国信自营（以上机构排名不分先后） 

时间 2025 年 6 月 2 日-7 月 18 日 地点 

公司会议室、腾讯会议（线

上）、中国大饭店、粤财 JW

万豪酒店、金融街威斯汀大酒

店、金融街丽兹卡尔顿酒店、

北京索菲特大酒店等 

上市公司接待 

人员姓名 

副总经理、科学委员会主席孙颖慧，董事会秘书张英利 

投资者关系活动

主要内容介绍 

问 1：请公司介绍一下公司自主研发的KRAS（G12C）抑制剂基本情

况。 

答：SY-5933 是一款由公司自主研发的高活性、高选择性 KRAS

（G12C）小分子抑制剂。临床前研究显示，SY-5933 对 KRAS（G12C）

突变阳性的肿瘤细胞的生长具有显著的抑制作用，在非小细胞肺癌、胰腺
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癌和膀胱癌等多种移植瘤模型中，均具有剂量相关的肿瘤抑制作用；GLP

毒理研究亦发现，SY-5933 的安全性良好，具有非常高的疗效/毒性安全窗

口。2024 年内，我们完成了 SY-5933 临床 I 期研究，在复发/难治性 KRAS

（G12C）突变的肿瘤患者中进行了剂量爬坡和剂量拓展试验；结果显

示，SY-5933 在患者体内具有良好的药代动力学参数，在多种 KRAS

（G12C）突变的肿瘤患者（非小细胞肺癌、胰腺癌、结直肠癌等）体内

均表现出了令人振奋的抗肿瘤活性，患者耐受性良好。 

问 2：SY-5933后续的开发计划是？ 

答：在 SY-5933 与其它药物联合用药的探索与验证研究中，我们发现

SY-5933 联用 FAK 抑制剂 SY-707 可以协同抑制 KRAS（G12C）突变肿瘤

细胞的增殖生长，诱导细胞周期运行发生阻滞，促进更多的细胞发生凋

亡。在利用人源 KRAS（G12C）突变的非小细胞肺癌、胰腺癌和结直肠

癌细胞系构建的小鼠异种移植瘤模型中，SY-707 增强了 SY-5933 对肿瘤生

长的抑制作用，且耐受性良好。细胞水平和动物体内水平的研究结果为在

临床试验中开展两者的联合用药提供了详实而有力的证据支持。SY-707和

SY-5933 良好的药代动力学参数、安全性和治疗窗口为联合用药奠定了基

础。 

今年 4 月，公司收到了中国医科院肿瘤医院出具的伦理审批报告，联

合用药方案的临床试验据此正式启动，目前受试者有序入组。公司也将根

据后续关键里程碑节点及时履行信息披露义务。 

问 3：SY-707的审评进度？ 

答：SY-707 用于治疗局部晚期或转移性 ALK+  非小细胞肺癌患者的

NDA已于 2024 年 10月获国家药监局受理，目前，上市审评工作正在有序

推进，药品研制、生产现场以及临床研制现场核查已完成，药品注册检验

工作已完成。 

问 4：高选择性 RET抑制剂 SY-5007的最新临床进度？ 

答：公司针对 SY-5007 开展的两项关键性临床试验的主要研究终点均

已达到。近期，公司已就前述临床试验结果与 CDE 进行 pre-NDA 沟通交
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流。公司也将根据后续关键节点及时履行信息披露义务。 

问 5：结合公司最接近商业化的自研产品 SY-707上市审评进度，商业

化工作筹备情况如何？ 

答：公司目前处于第一梯队的核心候选药物 SY-707、SY-5007 和 SY-

3505，这三款产品靶点不同，但均在非小细胞肺癌这一适应症上重点布

局，后续在商业化阶段具有协同优势。公司计划年内启动商业化团队的招

募工作，目标是自上而下建立一支小而精的“销售铁军”，立足北京，面

向国内核心医院和市场重点发力；同时，为快速实现新药市场渗透，将针

对广阔市场与拥有成熟专业推广能力的制药企业或 CSO 进行合作，委托

其负责或协助特定产品或区域的市场推广工作，实现“多条腿走路”。此

外，公司已在全国范围内启动上百家临床研究中心，与各大肿瘤医院和专

科医生建立了专业的合作关系，为后续的商业化推广打下了坚实的基础。 

问 6：未来生产计划？ 

答：商业化初期，公司计划利用 MAH 制度，以委托加工的模式进行

SY-707、SY5007 等产品的生产；公司已与双鹭药业签署了《药品委托生

产合同》和《药品委托生产质量协议》等相关协议，并已建立了符合

MAH 要求的质量管理部门。另一方面，公司也于今年 4 月与北京经开区

签署《经济发展合作协议》，正式落户亦庄新城 BioPark医药创新公园，旨

在充分利用 BioPark 优异的产业集群及配套条件，进一步提升公司新药研

发、规模化生产、管理办公、形象展示等全方位总部职能，未来，相关产

能也计划逐步回归，朝着打造高度韧性与安全稳定的闭环产业体系战略目

标不断迈进。 

其它说明 
交流过程中不涉及应当披露的重大信息，未发生未公开重大信息泄露

等情况。 

附件清单 无 

时间 2025 年 7 月 18 日 

 


