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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

东方财富、瞪羚投资、华福证券、诺安基金、广发自营、建信

基金、华兴证券、平安基金、景林资产、国泰基金、新华资产、

东方自营、盘京投资、东吴证券、大家资产、泰康资产、宝盈

基金、华夏基金、华源证券、天风证券、国盛证券

时间 2026年 5月

地点 公司会议室、线上会议

上市公司

接待人员信息

董事长、总经理：钱长庚

董事会秘书、财务负责人：张天翼

投资者关系：杨豪

投资者关系活动

主要内容介绍

问题一：请问 BEBT-701临床试验方案设计、入组人群、

主要终点及当前进展如何？

回答：BEBT-701目前正在开展一项针对轻中度高血压合

并 LDL-C 升高患者的随机、双盲、安慰剂对照 I/II 期临床研

究。该研究采用分阶段设计，首先评估不同剂量水平下的安全

性、耐受性、PK/PD特征及初步药效；在获取必要的 I期研究

数据后启动 II 期研究，II 期为随机、双盲、安慰剂对照的多次



给药平行研究，试验组参与者在完成第二次给药后 24周随访

后进入双盲延长期，以进一步评估重复给药条件下的持续疗效

和长期安全性。

从试验参与者特征看，BEBT-701的临床定位较为清晰，

即面向同时存在血压管理和 LDL-C管理需求的人群。这一设

计与其双靶点机制相匹配，用于探索单一药物同时作用于血压

和 LDL-C两类心血管危险因素的潜力。现阶段研究的主要观

察重点为安全性和耐受性；同时将结合血压、LDL-C以及相

关 PK/PD指标，对其初步临床有效性进行评价。

该项目已于 2026年 3月 1日完成首例试验参与者给药，

目前已完成第二个剂量组试验参与者入组。同时，美国 IND

申报已获 FDA许可，公司将根据临床数据和监管要求推进后

续海外开发工作。

问题二：BEBT-701的海外 IND获批后，后续临床试验将

如何规划？

回答：海外临床试验方案与国内相近，将优先在国内完成

I期剂量爬坡，在获得更充分的数据支持后，合理设计海外 I

期剂量爬坡方案及试验参与者数量，提升研发效率并控制研发

投入。I期临床数据对 BEBT-701的后续评估具有重要意义，

前期拟通过海外全资子公司 BeBetter Pharma Inc.（BeBetter

Pharma）推进早期临床相关工作。

问题三：公司小核酸平台战略发展是怎样的？国内外临床

同步开展吗？是独自推进还是会选择商务拓展（BD）合作？

回答：公司小核酸平台的后续战略发展，将秉承“内部研

发与外部合作相结合”的分层商业化策略，并根据各项目成熟

度与风险结构进行动态管理。不同研发管线会综合考虑靶点机

制明确性、早期药效与安全性信号、CMC可开发性、临床转



化前景及市场需求等因素，实施差异化资源配置，而非采用单

一自主推进模式。

创新药研发技术壁垒高、周期长、投入大，尤其是中枢神

经系统、肾脏等难治性疾病领域，后期临床开发与商业化对资

本实力、注册经验及市场准入能力提出较高要求。

公司的优势主要体现在递送平台技术、序列设计、早期研

发及 CMC体系建设，因此商业化路径以完成关键临床前验证、

建立早期临床有效性及安全性信号作为重要评估节点。在科学

和技术风险得到一定降低后，公司不排除通过对外授权或联合

开发等合作方式，推进项目后续开发并实现合理价值转化。

就国内外临床是否同步开展而言，公司将结合管线的差异

化特点灵活布局，对于具有全球开发潜力和差异化特点的核心

产品，将积极评估中美申报及临床研究推进的可行性。

在独自推进与 BD合作方面，公司将根据项目特点选择合

适模式。对拟自主推进的后期临床项目，公司将根据研发计划

和资源安排持续推进；同时，依托 BeBetter Pharma适时评估

引入合作伙伴的可能性，通过联合开发或授权合作提升全球开

发效率和商业化可能性。目前，BeBetter Pharma主要聚焦海外

临床研究与商务拓展，当前正推进人才引进和职能建设，以更

高效地推动核心产品在海外市场的临床开发与商务拓展。

重点提示：本部分内容仅为公司小核酸业务商业化策略的

阶段性讨论，不涉及任何具体业务进展的披露或实质性承诺，

敬请广大投资者理性看待、审慎决策。

BD存在不确定性风险：项目合作的达成与否，取决于合

作双方在技术价值认可、条款谈判、商业利益分配等多方面的

共识，存在合作洽谈失败、合作推进节奏不及预期的可能性。

自主研发项目的风险：对于拟自主推进临床的项目，仍需

面临临床研究数据不达预期、药品监管审批流程复杂且周期

长、研发投入持续增加等行业共性风险。



市场竞争风险：小核酸药物领域研发热度较高，行业竞争

日趋激烈，未来可能出现同类技术或产品的快速迭代，进而对

公司项目的合作价值及商业化前景产生影响。

问题四：公司肝外递送平台（POC-神经系统、POC-肾脏）

的技术进展、难点及管线规划如何？

回答：常规 siRNA疗法在肝外组织缺乏细胞膜受体介导

的特异性靶向递送系统，显著限制了 siRNA药物的开发。针

对上述瓶颈，公司通过科学设计高亲和力多肽与小核酸偶联技

术，利用受体介导的内吞机制，实现对神经元或肾脏近端肾小

管上皮细胞等特定细胞类型的靶向递送，在靶组织内实现一定

程度的基因沉默效果，从而为神经退行性疾病和肾脏相关疾病

提供新的 RNAi治疗路径，并通过自主配体开发及全球专利布

局，形成了一定技术积累和知识产权布局。

POC-神经系统平台：采用神经系统靶向多肽，将神经元

靶向多肽与 siRNA连接。这使得鞘内给药后关键脑区（皮层、

中脑）能够靶向摄取，无需脂质载体，实现神经元递送及脑实

质分布，并在 NHP研究中观察到较持久的靶基因沉默效应

（>30周）。目前，基于 POC-神经系统递送平台开发的首个

项目BEBT-758已完成部分临床前 PK/PD、药效及安全性评价，

显示出延长给药间隔的潜力，目前已进入 IND规范研究阶段；

该平台另有多款产品正处于临床前研究阶段。

POC-肾脏递送平台：采用肾脏特异性多肽，在皮下给药

后将 siRNA递送至近端小管上皮细胞（PTECs），为相关肾脏

疾病提供新的探索方向。给药方式较为便捷，有助于提升患者

依从性；高亲和力多肽实现肾脏递送，有望减少全身暴露相关

风险；肾近端小管上皮细胞中形成较持久的基因沉默效果，相

关治疗潜力仍需进一步临床前及临床研究验证。基于 POC-肾

脏递送平台开发的 BEBT-730、BEBT-733等多款产品处于临床



前研究阶段。

问题五：公司已获批上市产品 BEBT-908商业化进展如

何？

回答：公司注射用盐酸伊吡诺司他（BEBT-908）已于 2025

年 6月 30日获批上市。因公司自有制剂产业化基地尚在建设

中，现阶段该产品由公司委托具备相应资质的第三方企业进行

商业化生产。

在上市后原料药 GMP符合性检查筹备过程中，生产方发

现个别生产工艺参数需根据实际生产情况进行适应性调整，以

进一步保障生产过程的稳定性、产品质量的一致性和后续商业

化供应的稳定性。经与监管部门沟通，该事项被纳入上市后变

更管理程序，并需完成相应审评流程。该项变更主要涉及原料

药生产工艺及产业化衔接环节，不改变 BEBT-908已获批的药

品注册结论，相关商业化推进仍需以监管审批和生产放行结果

为准。

相关省级药监部门已启动变更事项前置服务，涵盖前置检

验、现场核查、资料沟通及立卷指导，正在推进。后续工作包

括：完成前置服务与技术核查；向国家药监部门提交上市后变

更补充申请；待审评审批后，推进原料药 GMP符合性检查、

商业化批次生产放行及制剂商业化生产准备。关于投资者关注

的时间安排，公司目前正在按照监管要求推进各项工作。根据

公司目前掌握的进展情况及正常审评审批流程测算，如前置服

务、补充申请审评、GMP符合性检查及后续批次放行等环节

衔接顺利，力争在 2026年第四季度完成原料药合规放行并推

进制剂商业化生产准备。上述安排系基于现状的审慎判断，不

构成对具体完成时间的承诺，具体进度取决于监管审评审批、

现场检查、检验及生产放行等实际，存在不确定性。

关于医保谈判相关安排，公司将严格按照国家医保药品目



录调整的相关规则、申报条件和时间要求，按要求推进

BEBT-908医保谈判申报相关准备工作。目前该项生产工艺变

更事项主要影响商业化生产放行节奏，公司将统筹推进监管申

报、生产准备、供应保障及医保准入等相关工作，尽可能降低

相关事项对产品上市销售和医保准入工作的影响。与此同时，

伊吡诺司他已纳入《CSCO淋巴瘤诊疗指南（2026版）》与《中

国淋巴瘤诊疗指南（2026版）》两部国内淋巴瘤领域诊疗指

南，单药用于治疗既往接受过至少两线系统性治疗的复发/难

治性弥漫大 B细胞淋巴瘤（r/r DLBCL）的患者。公司高度重

视 BEBT-908的商业化推进工作，将在确保药品质量、安全性、

合规性和供应稳定性的前提下，积极协调生产方及相关监管沟

通事项，推进后续工作。

上述事项进展存在不确定性，敬请广大投资者注意投资风

险。

附件清单（如有） 无

日期 2026年 6月 2日


