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发言人1   00:00
好的，唐清。我今天也给大家汇报一下天成生物的一个首次覆盖报告。深度布局过敏自免长效ige单抗，差异化优势明显。

发言人1   00:09
我们先简单介绍一下这个公司，首先天成的话其实是主要聚焦在自勉和过敏性疾病领域。也是围绕ige和补体这两个免疫关键的一个通路，布局了它的核心方向。公司的一个核心产品就是包括LP03和LP005。其中LP003的话，它是一款长效的ige抗体。目前正在探索季节性过敏性鼻炎，慢性荨麻疹以及慢性鼻窦炎伴鼻息肉等多个适应症。其中这个季节性过敏性鼻炎也是我们看到在八月的时候，也是递交了向西丽递交了NDA。另外，其实在海外的话，公司也有相关的一些进展，也是我们看到7月份也是发布了公告，公司的这个水过敏适应症也是获FDA批准的这个IND那后续也是有望在海外直接进行这个是过敏适应症的一个探索。

发言人1   00:50
另外这个LP05的话，它是一款C5C3B的一个双功能补体制器。目前主要是布局在这个PNH以及补体介导的这样一个肾病等多个适应症。那我们看到确实公司整个的一个管线布局都相对来说比较聚焦，然后核心资产也比较清晰。

发言人1   01:05
其中这个LP03的话，它是作为一款长效的ICE的一个抗体。它是在CSU就是慢性荨麻疹上，它的数据是头对头。由于这个奥马如单抗的，并且能够实现一个在更低的一个剂量，更长的一个给药间隔下，那是比这个奥马珠单抗要更表现出疗效更优。我们也是认为他也是有望在奥马珠单抗已经验证的这种ige的一个市场中，形成一个比较差异化的一个竞争，LP05的话目前这个PH的一个二期数据的话，也是初步的验证了它的一个疗效。那后续也是有望称之为它的一个第二增长曲线。

发言人1   01:37
那公司也是在今年的6月5号在港交所上市。也是根据最新的根据他相关的一个考核的要求。也是预计能够在今年的9月7号，也就是可能几天后会入通。那正式入通因为公司确实目前还没有这个核心产品上市。最快进度的话也是在LP03，也是刚刚递交的这个NBA。

发言人1   01:55
我们也是预计可能产品的收入的话要在28年才能够贡献。那我们也是预计可能因为近几年还是需要投入大量的一个研发。另外可能还有一些相关的一些包括管理和销售的一些布局。我们也是预计未来三年的话，它的一个利润的话还是处于一个亏损的一个状态。收入的话也是在28年产生第一笔这个产品的一个收入。

发言人1   02:13
我们接下来给大家详细汇报一下这个公司。首先我们看到第五页这个公司的一个管线的一个图。我们看到其实目前的话公司比较进展比较快的，主要是两款产品，刚刚也提到了一款是LP03，一款是这个LP005。其中这个LP003的话，它的季节性过敏性鼻炎的话也是今年8月份的时候立到这个NBA。另外的话，其实除了这两款核心管线以外，公司也是在包括也在探索一些双功能的一些抗体，包括什么LP00A，然后LP00C等等。这些的话因为目前还没有Q靶点，后续我们也是期待公司更多的一些产品陆续浮出水面。

发言人1   02:49
公司目前核心团队的话，其实是具备一个比较丰富的一个经验的那其实联合的创始人孙博，当时也是第一代ige抗体奥马珠单抗的一个主要发明人之一。那刘博也是在生物制药的一个研发和商业化领域，也是拥有超过15年的一个经验。因此在这个抗药研发以及产业方面，都是有一个丰富的一个经验积累。那也是为公司的整个的一个研发提供了一个比较重要的一个平台的一个基础。

发言人1   03:14
刚刚也提到了，其实公司目前还处在一个创新药投入的一个阶段。因此目前还没有实现盈利。整个的一个费用端的话，这个研发费用占基金开支的比重相对来说比较高。我们预计未来可能一两年内还是会维持这样一个现状。因为公司目前还没有这个创新药真正的一个上市。那产品端的一个收入确实需要等到28年的话才能够确认，因此我们可能未来三年的话，利润还是处在一个亏损的一个状态。

发言人1   03:40
那接下来，我们就详细的介绍一下LP003，就是目前公司比较核心的一个管线。F03，它其实是一款ige的一个单抗。我们其实可以看到第八页，这里也是画了一个相关的一个示意图。

发言人1   03:51
目前的话认为ige介导的一型超敏反应是多种过敏性疾病的一个共同的一个病理基础。如果我们采用抗IG抗体的话，它可以从过敏反应的一个上游进行干预，能够阻断多个下游炎症的一个环节。我们看到其实游离的ige它会与这个肥大细胞以及嗜碱性粒细胞表面的FCEP受体一型受体然后结合。如果再次接触过敏原的话，那ige交联触就会触发脱颗粒，并且释放这种炎症的介质，包括像一些组胺、白三烯、前些素等等这些炎症介质。如果我们采用抗ige的一个抗体的话，它是可以中和游离的一个ige阻止新的ige装载在flash胞或者是嗜碱性粒细胞表面，并且逐步下调异形的一个受体，能够干预下游的多个环节。

发言人1   04:36
我们再看到第九页，其实这里是拉了一下奥马珠单抗它在全球的一个销售额。我们看到其实奥马珠单抗也已经验证了这个IE靶点，它是具有一个非常强的一个临床和商业化的一个价值。他在25年的话，全球销售额是达到了54亿美元，其实我们看到其实从就是从20年到23年的话，其实这个奥马珠单抗的一个销售额基本上都处在一个比较稳定的一个平稳增长的一个态状态。然后到2425年的话，其实我们其实看到它的一个增速就是骤增。

发言人1   05:06
其中一个比较核心的一个变量，就是奥马珠单抗在美国获批。在24年的二月份获批了这个食物过敏的一个适应症。其实我们也看到24年和25年增速也非常快。因为奥马朱是由罗氏和诺华一起在全球卖的。然后罗氏也是在他的25年的一个年报里面也提到了他的一个增量，就是奥马珠单抗这个销售额的一个增量，主要是来自于是过敏适应症的一个放量。因此其实包括我们刚才提到了FP03，也是在海外去布局了这个十过敏适应症，并且也是获得FA批准这个案例。后续的话其实这个SE单抗在这个15米的赛道，仍然也有一个比较大的一个可以推进的一个空间。那后续的话我们认为整个IGE靶点的话，仍然有会有一个比较大的一个市场空间。

发言人1   05:47
我们再来看看竞争格局，目前的话原研的这个IGE竞争者还是相对来说比较有限的那另外这个LP03它首先作为国产的创新管线，它的一个进度的话目前是排的比较靠前的那就是仅次于诺华。另外其实天成的这款LP03，它不仅仅是说可能进度上可能相对说比较靠前，它的一个整个的一个差异化其实也非常明显。因为其实ige单抗的话已经是使用，你看其实它在全球的一个货币时间是在03年，所以它其实也是一款相对来说比较老的一个药物了。如果你要去新的去迭代，或者说是实现更好的一个商业化突破，那就不仅仅是要证明你这个IZE的一个单抗它是有用的。而是需要在一些疗效，或者说起效速度，或者说是给药频率，或者说是适用人群，或者说是成本很多这种多就是不同的一个维度。可能相比于这个奥马克单抗是要体现一些增量的一个价值。的那我们那我们等会儿就来看看这个LP03它的一个核心的一个增量价值在哪里。

发言人1   06:45
第下一页的话，其实我们也看到了全球ige的一个在研管线，那天成这个LP03也是排名进度比较靠前的那我们就来看看第12页，公司这个LP03它到底差异化的优势在哪里呢？首先这个LP03它是具备一个高亲和力和一个常败双优势。我们先来看看这张图，我们可以看到这个LK03，它是蓝色的一根线，然后奥玛杜单抗的话它是红色的这根线。我们可以看到这个LP03它对ICE的一个亲和力确实是要比奥马朱要更强的。根据公司的一个招股书的一个数据，它比它的亲和力是比奥马珠单抗要高出860倍。然后对于基金的一个阻断活性是比奥马珠单抗要高出30。

发言人1   07:20
然后具体的数字的话，其实公司也是有在他们招股书上披露。那确实就是从这个临床前的一个数据看的话，确实这个LP03在临床前的一个阻断活性上，确实是比奥马珠单抗要更高的那第二个优势它有可能它就是相当于说它这张图其实就是说明了这个LK03它的一个亲和力是相对来说比奥马珠更强的那第二个优势，就是长半衰期给药。我们可以看到其实奥马杜单抗它的一个半衰期大概是二十多天左右。因此它的一个给药频率的话，包括FA获批的一个说明书上也都是两周或者四周给药一次。但是天成的这个LV03，我们看到它的半衰期是45到76天左右，那其实就可以做到每八周或者12周给药一次。我们看到他的这个CSU的适应症上是做到每八周给药一次。然后哮喘上和鼻窦炎上也是在探索每十二周表一次。因此它其实是可以作为一个长效的一个给药的一个频率。

发言人1   08:14
其实相比于奥马珠单抗的每两周或者收购一次的话，确实是有一个比较明显的一个差异化的一个竞争优势。因为其实海外对于这个长效其实还是非常看重的那包括前段时间艾柏威也是花了109亿美金去收购这个大公司，它的一个核心管线，就是白界十三这样一款长效的一个单抗。那其实我们可以看到，其实，长效的话确实在海外的一个，其实不管在海外，在国内，其实也是一个比较强有力的一个竞争优势。那这是它的第二大核心竞争优势。其实第三大的话，其实就是它的一个疗效是比奥买入单抗更长的那我们等会儿再看看。

发言人1   08:47
这里的话后面的话后面几张图的话，其实就是先给大家介绍一下公司这个LP03目前布局的这个适应症。它的一个目标患者人群其实都非常大。包括这个季节性过敏性鼻炎的一个适应症，还有整个的一个患者人群也是非常的。然后公司的话也是在二期临床实验，也是验证了这个共性鼻炎它的一个疗效和安全性是相对来说比较好的。那前段时间公司也是公布了三期，也是达到了这样一个主要的一个临床终点，也是递交了这个NDA。

发言人1   09:13
第二个适应症，就是是慢性荨麻疹这样一个适应症。那这个适应症上我们会看到它的一个第三个核心优势，就是它的一个头对头的一个疗效是比奥马朱要更强的。在这个荨麻疹适应上，我们先看看这个临床的一个竞争格局。在第16页这个CSU它的一个患者人数大概也是两千多万的一个患者，整个的一个患者群体也是非常庞大的那并且是在这个荨麻疹诊疗指南里面，奥玛杜单抗也是建立了一个比较明确的一个生物制剂的一个治疗地位。

发言人1   09:38
我们来看看第17页这个LP03，它的一个二期临床是怎么设计的，我们可以看到其实工这个临床设计的话，大概二期临床是一共入组了200例的一个两百多例的一个患者。其中是分为五个组别，然后前三个组别的话是这个P03的一个剂量组别。因为公司也在探索不同一个剂量组，因此分别是100毫克每八周和200毫克每八周，以及200毫克每四周给到一次就是三个组别。一另外两个对照组的话，一个是阳性，对照组是奥马珠单抗300毫克，每四周给到一次，阴性对照组都是安慰剂，每四周给药一次。然后去评估第12周的一个荨麻疹的一个疗效指标。这个UAS7等于零的一个患者的一个比例，以及它这个US的一个评分的一这个绝对值的一个降低的一个绝对值。我们再看到第18页，这个数据的话也是公司在这个招股书以及六月份的这个AD的一个大会上，也是披露了相关的一个数据。

发言人1   10:25
那我们可以看到就是我们看到第18页的左边这张图。我看到这个LP03 200毫克每八周表一次的话，相比于这个奥玛吉单抗300毫克每四周掉一次，它是有一个更高的一个患者的一个比达标比例，就是比这个奥马F03这个组别，是比奥马洲这个组别是要高了23%的一个患者。它是能够实现这个US等于7US7等于零这样一个指标。其实US等于7的话，US7等于0的话，其实基本上就是说明这个荨麻疹的症状已经消失了。并且这个P值是有同P值是小于0.05的，就说明它的一个差异是有一个统计学意义的那我们再看看这个指标，这个US7相比于这个基线的一个绝对值的一个降幅。我们可以看到，首先相比于安慰剂组的话，它是有一个比较明显的一个降幅，就是相当于是能够比安慰剂降低将近两倍的一个比两倍的一个绝对值。那相比于奥马鲁单抗的话，也是能在奥马珠单抗下降了将近22分的一个基础上，还能够再下降将近五分。这个荨麻疹相当于是荨麻疹的一个症状，就进一步减轻。并且这个P值也是具有也是小于0.05的那这个delta也是具有统计学差异的那所以我们看到其实这个LP03它是一个200毫克每八周表一次这样一个组别。

发言人1   11:33
相比于这个奥马珠单抗300毫克每四周给药一次，不仅是在剂量上更低，在这个给药间隔上更长，另外在疗效上也是更优的那因此其实它也是具备一个更好的一个疗效，以及这个给药便捷性的一个潜力。我们就确实看到这个LP03确实是在这个荨麻疹上是比这个奥玛吉单抗头对头要更优的那除了这个荨麻疹，公司也在推进这个哮喘，还有这个鼻窦炎的一个二期的一个临床，也是持续拓展这个LP0影响的一个销售控制。因为哮喘和鼻窦炎的话，其实整个的一个患者人群也是也相对来说也是比较大的。因此我们认为公司他首先是率先是进行了这个SR就是一个过敏性鼻炎的这样一个深圳。然后另外目前也是在探索这个荨麻疹以及这个请关注公众号思维纪要社，更多纪要请加V西安20210130。

发言人1   12:20
哮喘和鼻窦炎症二期的一个临床。因此我们认为这个产品的话，未来也是能够实现一个比较高的一个销售的一个峰值。因为哮喘和荨麻疹，哮喘和鼻窦炎的话，其实分别是有着国内分别是有4500万人和两千多万人。其实生物制剂的话还有非常多的路可以走，也是有望成为未来的一个比较核心的一个选择的一个治疗范式。

发言人1   12:44
关于这个LP03的话，可能主要简单介绍到这里。接下来再给大家介绍一下公司的另外一款核心管线，就是这个LP005。LP005的话它是作为一个双功能的一个补体抑制剂，其实补给的话，目前补其实补给我们简单介绍一下补体系统，它其实是先天免的一个重要组成部分。主要通过这个三种途径就被激活，包括这个经典途径，旁路途径以及倪倪素途径。最终会汇集到C3和C5这样一个核心节点。我们后面也有一张图就是介绍这个补体的它的一个作用机制。

发言人1   13:13
正常情况下，其实补体它是参与到这个机体的一个免疫稳态的一个维持。但是如果这个补体系统异常或者过度激活的话，那就有可能导致包括像这个红细胞破坏，从炎症损伤，以及系统性的一个自身免疫反应。包括会引发这个PNH，就是这个阵发性睡眠性血红蛋白尿，以及这个IGIGA肾病，然后还有C3上层肾病等等多种肾脏相关的一些疾病的一个发展。

发言人1   13:37
其实补体的一个抑制剂，之前的话主要是布局在这个罕见病罕见的一个血液病。然后目前也是逐步的向肾脏，以自身免疫性疾病以及神经系统性疾病去拓展。其实我们也看到，其实24年的话，全球的一个补体抑制剂的规模大概是有72亿美元。

发言人1   13:52
此前这个主补体抑制剂主要是针对一些偏H等等一些，相对来说比较喊罕见病，就是覆盖的患者人群比较小。但是年来我们确实可以看到，右边这张图里面，也是拉了一个全球的补贴的一个竞争格局。我们确实看到也是逐步的去拓展它的一个适应症，包括到肾脏相关的一些疾病，包括什么C30上头肾病，或者是IGA肾病等等。这种都是可能相对来说也比相对来说比较常见的一个慢性病。整个适应症拓展，其实也是拓展了潜在的一个患者人群。毕竟这个罕见病的话就是能够靶向的一个患者人群还是非常非常非常非常少的。虽然可能单价比较高，但是确实目标患者人群还是确实少少一些。

发言人1   14:30
虽然的话这个PH确实也是不义之计的一个比较成熟的一个应用领域。但是其实在这个补体介导的这种肾病领域的话，基本上还是以一些传统的激素，或者免疫制剂，或者说是一些支持治疗为主。整个疗效和安全性长疗效和长期安全性其实还是存在比较大的一个未满足的一个需求。因此补体后续去拓展这种补提交肾病的话，其实也是有一个比较大的一个潜在的一个市场空间。

发言人1   14:53
我们再来看看下一页，就是目前的话其实公司的这款是C5C3B的一个双功能补贴。但是其实我们去放眼全球看的话，这种C5C3B的这样一个双功能补体大眼管线相对来说确实也比较少。那天成的话目前也是跑的相对来说是比较快的那这个C5抑制剂的话，它目前主要是主打这个补体的一个抑制剂的一个市场。但是现在也发现这个C3，还有这个MSP two的上游的靶点，其实也是逐渐的一个出现。现在大家之前的话，可能大家都是一个单功能的一个补替，比如说C3或者是单纯的一个C5。但现在也是开始在拓展，因为C3和C5其实都是一个补体一个比较核心的一个，枢纽。因此也有很多企业也开始在想，能不能去把C3和C五组合起来，然后去或者说是一些CFB等等一些其他靶点去组合起来。通过作用在多个关键节点，然后能够阻断这个疾病的一个复杂的一个病理机制。

发言人1   15:43
我们看确实看到这个C3C5的双功能补贴的话，确实目前也有几家公司也是在研。包括国内也有，包括这个寻迹生物等等，这些也都是在在努力的探索。说明其实大家也是发现可能主体做双功能的话，也是有或许可能能够比单单功能那个就是比如说单纯的C5或者C三补体的话，可能会更好一些。

发言人1   16:02
那第24页的话其实就是列了补给它的一个这样一个作用的一个不同的作用机制，以及C3和C5在其中发挥的一个作用。LPV5的话它是作为一个双功能的一个抗体融合蛋白，它是能够同时靶向C543B这两个比较关键的一个补给节点。相比于单纯的这个C5抑制剂的话，它可能不仅能够抑制这个C5裂解以及下颚膜攻击复合物的形成。也是有望通过C3抑制这个C3B这样一个相关作用，能够进一步干预这种上游补体的一个放大环节。那有可能他理论上来说，它是具备更广谱以及更充分的一个补体抑制的能力。

发言人1   16:33
我们其实也看到，D25 0的话，公司也是在他们的招股书上面也是披露一些临床前的一些数据。我们看到临床前结果，相比于单纯的C5或者C3的1个补体抑制剂来看的话，确实是展现出了一个更高或者也是更全面的一个包括一个抑制的一个活性。LP05的话就是我们认为它可能潜在的一个优势，就是首先它是能够作为双把，理论上来说有可能能够做到更强一个疗效。另外它也是能够做到一个长效给药。除此之外，也是有一个可能存在一个多适应症探索一个阶段，主要就是三个核心的一个优势。

发言人1   17:08
我们再看到27页，其实公司也是披露了这个早期的一个临床数据。虽然样本量比较小，一共就是二期临床的话，一共因为PNHH毕竟还是一个罕见病，整个样本量确实也相对来说比较小。然后这里的话也是有一个20人的一个中期结果的一个分析。我们看到它的一个900毫克每四周表一次，它相比于这个相比于这个极限的话，是有一个比较明显的一个降幅。那1200毫克每次如果给到一次这样一个剂量组的话，相比于极限降幅更大，大概是有超过80%多的一个LDH的一个下降。所以其实我们确实也看到了它的一个初步的一个疗效是有一定的一个验证的那并且在这个同时安全性的话整体也是相对来说比较好的，没有相关的这个SAE的一个发生。那因此其实我们看到虽然样本量比较小，但是确实也看到了一个中期分析，也是得到一个比较不错的一个初步的一个疗效和安全性。我们也是期待后续这个管线的一个进一步的一个推进，以及更多的一个临床数据读出。

发言人1   18:03
其实刚刚也给大家详细的介绍这个LP03和LP005这两个核心产品。那其他的产品的话，公司包括这个LP0AILP0C等等。因为目前还没有披露相关的一个靶点，以及公司其实目前也没有更多的一个数据披露，因此我们这里也在不再过多的赘述。那其实我们也是认为公司其实未来的话也是有后续的管推进的话，也是有可能给公司带来后续的一个第二增长曲线。

发言人1   18:29
然后，最后的话就是盈利预测，这个因为刚刚也反复提到过，因为确实公司目前还没有核心管线上货币上市。那我们也是预计根据这个临床审批进度的话，今年8月份提交的话，有可能要到27年底或者28年初才能获批。那可能28年才能够贡献，相对来说比较可能贡献产品收入。因此我们也是预计可能这两年的就2627年的话，就是产品收入的话应该都是就就应该都没有产生什么产品收入。另外还有包括这个研发的话，可能公司也是在积极的进一步的一个投入。因此可能因为研发也在不断投入的话，其实这三年也是还处在一个亏损的一个阶段。

发言人1   19:04
最后的话就是风险提示，因为公司目前还没有产品上市，所以也是包括后续的话，可能比如说商业化不及预期，然后可能也有这个导演管线也是有这个研发失败风险，以及这个临床进度不及预期的一个风险，以及这个解禁的一个风险。因为也刚刚才货币上市。以上就是我今天对于天成的一个详细的一个汇报。那后续如果有投资者感兴趣的一些问题的话，也欢迎咱们联系我们国际药团队，然后我们再进一步的一个深入交流，感谢各位的聆听。
