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全文摘要
在近期的投资者交流会上，公司管理层详细回应了多个关键问题，展现了公司在多个领域的进展与未来规划。针对产品发货和收入确认节奏，管理层透露了1800万支胰岛素的发货情况及收入确认的进展。关于美国市场拓展，讨论了商业化渠道的最新动态。在AI药物研发方面，强调了平台技术的应用与进展。对于非尼酮的三期临床试验，分享了最新数据和预期。同时，管理层还阐述了慢病产品线的收入预期，以及公司在创新药物研发上的布局，包括小核酸技术、RRS和f one BB等项目。整个对话凸显了公司对创新及国际化战略的坚持，以及在各业务板块取得的积极成果和未来展望。

章节速览
00:00 胰岛素商业化进展与渠道拓展
讨论了1800万支甘精胰岛素发货及收入确认节奏，预计下半年发货确认收入，明年上半年确认利润分成。单支利润可观，规模化后成本下降。同时，公司在推进其他商业化渠道，包括州政府联合采购，以及与其他销售能力强的公司合作生物类似物，预计下半年或明年年初有进展。其他产品如德谷和达罗斯瑞尔也将推进美国临床及商业化。

04:16 国联民生小核酸药物研发进展
国联民生分析师介绍了公司在小核酸领域取得的突破，包括乙肝适应症为起点的多款管线布局，以及脂肪递送平台of seven的亮眼临床前数据。预计未来每年有多款小核酸药物进入临床，部分重点管线如乙肝SRA、ASO及针对高脂血症和肥胖的SRA将在今年底至明年陆续推进临床试验。此外，公司正与AMC海外基金探讨合作，重点关注双靶点技术和脂肪激素项目。

07:35 AI药物研发进展与合作计划
对话围绕AI在药物研发中的应用展开，分享了AI在分子设计、成药性分析等环节的作用，表达了对AI平台未来贡献的期望，讨论了与金泰合资公司的合作模式及推进情况，展现了全面拥抱AI的战略意图。

10:39 东北医药伊非尼酮三期临床进展及BD预期
介绍了东北医药伊非尼酮针对IPF的三期临床试验进展，预计2028年底完成，2027年底进行期中安全性分析。海外开发计划将交由合作方推进，已与MNC和海外基金保持沟通。伊非尼酮是国内首个进入三期的IPF新药，二期临床数据显示药效更优，未来有望替代现有基础疗法。

13:17 公司业绩展望与流感影响分析
对话围绕公司业绩展望展开，讨论了流感波动对收入的影响，尤其是上半年流感发病率低导致收入压力。同时，强调了慢病药物销售的稳健增长，包括国内胰岛素和海外甘精胰岛素的收入预期。管理层表示，通过多元化产品线，如新批准的奥和内镜，计划在未来2-3年内降低流感对业绩的影响。

18:52 公司抗体药物与靶向降解药物研发进展
对话中分享了公司利用TCE平台开发的多个抗体管线项目，重点在于解决肝毒性问题和实现肿瘤微环境特异性激活。这些项目在CMC方面展现出稳定表达质量、高产量和工艺一致性优势。此外，公司利用AI辅助设计了针对protect蛋白靶向降解的药物，包括具有显著降解能力和稳定三元复合物的候选分子，以及针对特定靶点的高活性和选择性分子，布局了分子胶和ripe tech等技术平台，旨在提高药效和安全性。

24:24 减重产品线开发思路与进度
讨论了公司在减重产品线的布局与开发计划，包括增强药效、延长药效周期、开发口服制剂等方向，重点介绍了GLPGIP活性提高、GCG活性调低的分子设计，以及注射剂与口服制剂的临床进展，计划将有前景的项目推进至临床阶段。

28:54 华源医药与Acta战略合作及Lip Pack技术管线规划
华源医药与Acta合作设立纽扣公司，共同推进lip pack技术在前列腺癌MCRPC适应症的开发，预计2027年中美临床申报。未来计划布局更多适应症项目，看好该技术平台的前景。

30:35 华福证券探讨新药临床进展与创新药研发
讨论了新药临床前阶段的进展，候选分子药效优于现有药物，计划明年报IND。创新药研发包括口服分子胶项目和ADC项目，预计解决现有药物的副作用问题，具有临床转化和商业价值。公司未来将加速核心产品开发，布局市场竞争力强的产品，实现创新及国际化战略定位。

发言总结
发言人1
首先表达了对管理层提供提问机会的感谢，随后深入询问了公司多个关键领域的详细情况。这包括了对美国甘精胰岛素的发货与收入确认节奏、单支产品的收益与利润表现、以及公司在美市场的商业化进展和未来的合作策略。此外，他还关注了公司在小核酸领域的技术平台与研发管线，以及AI辅助的药物研发进程与预期成果。

针对这些问题，他进行了详尽的解答，内容涵盖了胰岛素产品的商业执行、美国市场的拓展策略、小核酸研发的重点项目、AI药物研发平台的进展、慢病治疗药物的布局、对流感季节的市场展望、减重产品线的开发计划、与Rip Pack的战略合作详情、分子胶项目的最新进展，以及ADC（抗体-药物偶联物）项目的研发状态。通过这些回答，他展示了公司当前的研发方向、商业策略以及对于未来发展的展望。

问答回顾
发言人1 问：美国甘精胰岛素发货和收入确认的节奏是怎样的？单支产品的收入和利润水平如何？美国商业化渠道拓展的进展如何？未来是否会考虑更多的合作模式？
发言人1 答：目前，甘精胰岛素的发货从今年7月份开始，按照每月100多万支的节奏进行，预计下半年会有几百万支的发货确认。收入确认方面，根据商业化合作模式，发货端在合作伙伴签收时确认收入，这部分收入预计下半年会确认大部分；另外一部分是美国商业化后的利润分成，将在合作伙伴实现商业化后进行确认，这部分预计在明年上半年进行确认。目前除了已有的1800万订单合作外，公司也在有序推动其他商业化渠道的发展，包括与州政府集中采购的合作及与其他生物类似物公司的合作，预计下半年会有进展。此外，除了胰岛素外，其他如德谷和达罗斯瑞尔的产品也将申报美国临床试验并推进商业化进程。

发言人1 问：公司在小核酸领域的核心技术平台和重点管线是什么？临床数据读出节奏如何？
发言人1 答：公司自2022年起自主搭建了小核酸研发平台，并以乙肝适应症为起点布局了超过10款小核酸管线，覆盖多个领域和技术前沿。重点管线包括临床一期的乙肝SRA和ASO，以及针对高脂血症、肥胖等疾病的多个SRA项目，这些预计在今年底到明年陆续进入临床阶段。其中，of seven SRA项目预期明年进入临床，并探索单药及联用GLP-1类药物的可能性。

发言人1 问：关于AI药物研发方面的问题，能否分享一下第一个match分子的研发过程、AI在哪些环节发挥作用以及未来对AI平台的期望？
发言人1 答：第一个match分子的研发过程中，AI在筛选目标分子和设计实验等方面发挥了关键作用。对于未来，公司期望AI平台每年能贡献多个临床试验申请（IND）项目，并特别关注AI在特定分子类型上的应用效果。同时，关于与金泰成立的合资公司，将详细规划具体安排并适时提供更多信息。

发言人1 问：公司目前在AI平台上的应用情况如何？
发言人1 答：我们公司的AI平台覆盖了从研发前的全流程，包括靶点调研、药物分子设计、成药性分析、毒性评估、CMC等，并且日均特困使用量达到一点一点六个亿。自动化和智能体都在该平台上运行，特别是在小分子领域，从药物分子设计到成药性分析、毒性评估以及CMC环节都运用了AI技术。同时，我们还使用了自研的AI平台和外部合作的AI能力，并全面拥抱AI作为集团战略。

发言人1 问：公司与金泰的合作主要目标是什么？
发言人1 答：与金泰的合作旨在共同实现模型及服务的商业模式，目标是完成大模型开发到商业化闭环的过程，目前这个合作正在持续推进中。

发言人1 问：关于非尼酮三期临床试验的进展及后续计划如何？
发言人1 答：非尼酮针对IPF的三期临床试验已于去年第四季度启动，计划入组472人，52周后预计在2028年底完成试验。其中，在半数受试者给药52周时将进行期中分析，关注安全性数据，预计在2027年底读出结果。此外，海外一期临床试验已完成，并获得国药资格认证，后续海外开发计划将交由潜在合作方推进，目前正与多家MNC和海外基金保持密切沟通交流。

发言人1 问：对于主业收入的全年展望是怎样的？对于今年利润端的展望是怎样的？
发言人1 答：上半年由于流感发病率波动较大，尤其是上半年较为清淡，导致与去年同期相比，流感相关的主业收入有所压力。尽管如此，作为流感领域的第一品牌，公司的核心竞争力保持不变，且下半年若流感爆发，口碑收入有望实现较好增长。此外，慢病领域的药物销售稳健，预计国内胰岛素全年发货额约3亿左右，而海外甘精部分则取决于下半年发货和客户确认节奏，预计会有几个亿的海外确认收入。由于上半年净利润端存在一些压力，这主要受流感影响较大。关于下半年流感的情况，能否及时爆发以及爆发强度如何，都将直接影响公司利润情况。目前无法给出具体预测，需要结合流感实际爆发情况来判断。

发言人1 问：公司如何规划和执行商业化战略，以降低某个影响较大的品种的市场影响？
发言人1 答：我们的目标是在未来2到3年内，通过推进慢病胰岛素管线的发展以及新批下来的奥和内镜产品，结合医保政策的顺利谈判，实现市场份额的稳步增长。预计明年这些产品将进入放量阶段，从而逐渐淡化口碑对公司收入利润的影响。

发言人1 问：公司在for one BB布局的管线中有哪些CMC方面的差异化？
发言人1 答：我们利用环BE搭建了TCE平台，并在此基础上开发了多个管线。其中，我们解决了环BB靶点的肝毒性问题，并针对TC机制采用对称性结构设计，实现了亲和力的差异化，使得分子能在肿瘤微环境中有限制性激活，从而保持治疗效果的同时规避全身性激活带来的风险。此外，我们在细胞中表达质量稳定，生产验证表达量高，批次间工艺参数和产品质量高度一致，具有显著的CNCMC优势。

发言人1 问：公司在protect蛋白靶向降解药物的研发进展如何？
发言人1 答：我们借助AI模型辅助进行全流程设计，如BDK protect项目中的候选分子DP23，在体外表现出显著的BDK降解能力，形成稳定的三元复合物，D750为0.06纳摩，最大降解效率达74%。目前项目处于临床前阶段，正在进行候选化物的进一步优化。同时，针对其他靶点如six protect，我们也取得了进展，开发出具有更高活性、选择性和更好口服吸收度的候选分子HEC246923。

发言人1 问：公司在减重产品线上的后续开发思路和节奏是什么？
发言人1 答：面对激烈的竞争，我们在下一代管线布局时重点考虑增强药效、延长药效（如从周制剂变为月制剂），以及开发口服形式的产品。另外，我们致力于实现更健康的减肥效果，比如保持甚至增加肌肉质量。为此，我们布局了多个技术平台，包括切割GGLP one 77CGGIP300点的激动剂HE7007，以及脂肪递送技术、抗体偶联多肽模式等前沿方法，旨在通过多元化的药物形式达到更好的疗效和安全性。

发言人1 问：我们目前处于临床阶段的主要项目是什么？这个38点GPGHEC007项目在分子设计上有何改进？
发言人1 答：我们目前处于临床阶段的主要项目是38点GPGHEC007项目。在分子设计上，我们针对GLPGIP的活性进行了提升，并相对降低了GCG的活性，旨在提高药效的同时增强分子耐受性。

发言人1 问：38点GPGHEC007项目有何临床进展？公司在38点GPGHEC007项目之外还有哪些其他制剂在开发中？
发言人1 答：该项目的注射液形式已启动国内一期临床试验，目前正在积极入组中，预期明年上半年能披露一期临床数据。此外，今年2月份已获得美国FDA的临床试验批准。我们同时在开发该口服制剂，目前在临床前阶段，包括狗和狮子猴的PK实验中表现出较高的生物利用度，预计有望达到口上市口服药的四倍以上。

发言人1 问：对于华源医药的rip pack项目，目前的合作战略及管线进展如何？
发言人1 答：今年6月份公司与acta签署协议，共同设立纽扣公司服务于take技术创新药管线，首发适应症为前列腺癌MCRPC，公司享有全球开发权益，并将主导后期开发及商业化推进。预计2027年进行中美IMB临床申报。

发言人1 问：公司对于这个项目的商业化前景如何看待？
发言人1 答：认为该项目是潜在的肿瘤领域重磅产品，具有非常大的临床转化和商业价值，并已与多家MC和海外基金进行交流，看好其在肿瘤治疗市场的前景。

发言人1 问：关于某个项目的临床规划进展如何？
发言人1 答：该项目现在处在临床前阶段，已确定候选分子，预计明年报IND，在今年ACR会议上公布了部分临床前数据。候选分子药效明显优于阳性药RMC6236，在多种体外细胞系及动物模型中展现更强的抗增殖活性和抗肿瘤药效，同时具有更好的耐受性和安全性。

发言人1 问：后期针对该候选分子的临床开发计划是什么？
发言人1 答：后期将开发类似软突变实体瘤，特别是胰腺癌、消化道肿瘤（如结直肠癌）等，并已布局了一个ADC项目，使用口服喷分子胶的类似分子作为功能载荷，结合靶向肿瘤TA的抗体实现精准肿瘤寄送，以解决口服小分子抑制剂的胃肠道和皮肤毒性痛点，并有望拓展治疗窗口和提高疗效。

