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发言人1   00:00
我前两天跟他们吃饭，我说我们整个把similar的团队要改名字了不叫把S的COE就sign of excEllence。大家知道我们改成什么名字？我们叫改成2的n sun club，2的N次方俱乐部。为什么这样说？我们很有底气的告诉大家，我们保证了在接下来的五年里面，我们的全球的销售额每年都会翻一番。也就五年以后，我们应该是现在的32倍以上。大家鼓个掌鼓励一下好吧？

发言人1   00:39
从现在开始正式任命杰西任命我们把similar COE做成2的N次方的club好不好？然后我们的创新药那是每个品种都不一样，对吧？但是again我们的基石就说什么三五亿的品种只能卖，三五亿的品种我们就不卖了，对吧？今天下午大家可以看到我们整个创新药的一些布局，一些想法。

发言人1   01:09
我昨天又跟团队说了一下，我们我们在开发一个治疗肠癌的品种。我说你这个不就是差不多是一个谜too，咱们就不干了。我我其实我说的很难听，当然在我们review我们的portfolio的时候，我说的很难听。我就说不要说人家能做什么，我们也能做，按照这个思路其实什么都做不了。我们要做的就是人家解决不了的事情，我们能不能干，这个团队不能干就换团队，我们一定要干成别人干不了的东西，其实这个精神，这个文化也是在我们很多的小概率事件里面体现。批美国批了这么多药，我们的汉斯状PD问劈了这么多，别人没有的适应症就很多很多，全球首个很多很多别人没有我有这些东西才是翰林该干的东西。所以我们的创新药一直会以这样一个精神走下去，每个创新药大家都可以好好播播剖析一下。

发言人1   02:18
大家可以耳熟能详的可能是我们看到我们的这个PDL问ADC对吧？今天下午可能会介绍一下我们的43，我们的市场上在美国都已经有4例的CR病人了。Completely response for so many late line能small and transfer station。这个是不容易的，这么后期的病人对吧？这些病人大多数都治疗过K药，化疗失败以后，然后来到我们这里也不抱太多希望，也没想到西娅了的把病灶这个转移病灶就非法病灶、靶病灶都没了，IP上云什么都正常了，就这种我觉得不可思议的，但是不可思议背后就是翰林的一个精神。翰林什么精神？就是要做不一样的东西，这就是我们创新药要做的一个事儿。

发言人1   03:13
朋友圈体现什么体现？就是说翰林现在是有点被人家追着的感觉，我们去有些像什么CPHI，当然我主要是说生物类笑那一块，很多的合作伙伴都提着这个伴手礼。对，要敲我们我们漕品种的大门，说给我们开个会。所以可以看我们的朋友圈也不停的在升级，特别是在日本？未来这样一家近100年的企业，从来不跟中国公司做做交易的。

发言人1   03:51
去年今年上半年是今年2月份，跟我们做了在日本的我们PD？这样一个老树开新花，大家都不敢相信的PD one还能做出去。咱们PD one就是不一样，就能做出去？7500万美金的首付在一个日本的区域名a luck，所以大家可以到雅培也是？雅培现在是发力在我们的emerging market，就那些新兴市场，雅培毕竟是一个2000亿美金的市值的公司，当然我相信这个版图明年或者说今年下半年再开类似的这种会，这个版图上应该会有更多的大名字，对吧？包括这种很大的名字都会在这个版图上有啊，大家期待一下。

发言人1   04:44
好，again翰林我说到了去体系化出海已经构建的能力是我们的早期的研发？然后全球的临床的开发的运营的，我们有自己的美国团队，有日本团队？然后我们临床报批的李景站起来给大家鞠个躬李景拍个手。

发言人1   05:16
我们今天的HOT都会在，就我们翰林的高管团队就都会在。当然有可能是在有些是在上午，有些是下午，我给翰林的高管团队有一个要求，就你这个高管，你的团队里面如果都是中国人不合格，你的团队里面一定是一个hybrid model。If some from japan, some可能从美国或怎么样子，你一定是一个全球functional的高管你才能够做我的N减1，就做我的简易，所以我们的高管团队就是体系化出海里面的一个产物，是吧？怎么样？然后这一点我们会持续的做好。

发言人1   06:08
所以体系化出海里面第三块就是我们的全球化的生产能力，我们的这个生产基地的厂长志勇来给大家鞠个躬。刘厂长天天留在厂里。刘厂长？就我们这个厂是见证奇迹的地方。

发言人1   06:35
我们在大家知道，特别是美国批一个生物药是多么不容易，不容易到什么程度？他历时两个礼拜的核查以后，他还每天会有几百个我们叫interm request的问题。几百个。所以这对汉人来说绝对是一个一个知识的沉淀。翰林批了这么多品种以后，你可以想象我们这些品种背后所有的问题加起来大概有几万个问题。

发言人1   07:09
这就是翰林的一个沉淀，翰林体系化？全球生产基地这样一个体系化的一个沉淀。我们碰到的问题像李景可以写本书了，那那以后这个就彻底去classify，以后可以写本书。我们碰到的问题那那那那我有些不懂，但是我觉得是翰林的这个非常不一样的地方。我相信中国没有一家企业能够做到这一点，没有一家，然后在这些体系化出海的这个基础上，我们今年set up了我们在在美国的自营的销售网团队。我们今天我们销售的负责人，美国不叫美国，中国以外的销售负责人也会跟大家见面汇报，在早上的时候，所以翰林把这个闭环给打通，体系化出海，我们在路上。

发言人1   08:15
那么说到出海，出海以外，作为一个生物制药公司，一定要说是一个产品，它的产品力对吧？你全球化其实最重要的是什么？你要有有可以全球化的故事题材跟材料、跟产品、跟管线。那你没有管线，你你你出什么海？你没有可以竞争力的管线，你出不了海。不是说你用一个面粉就能出海的。所以管线还是翰林很重要的点。这个点我相信今天下午我会让我们的CSO袁继军袁博士跟大家分享一下。我们还是主要是focus在这4个TA again肿瘤是我们的基石，我们其实已经想通好多好多事对吧？

发言人1   09:10
三年前我不知道大家有没有参加我们第一次开放日，那时候我在开放的说，我说批评我的故事远没有结束，因为我自己在在问自己就说为什么这么多免疫检查点就逼问成了？CTOFF差不多有点好像有点像像这个隔夜饭，就是这个煮不熟的感觉？Next three也是好像出不来kitch IT更不要说了，ten three? 这么多免疫检查点，为什么只有PD问成了？其实三年前我不知道大家如果参加过我们的这个投资会的话，我说PD one的故事有没有结束。事实上是的，你可以看到过去的两年所有的大交易，BD的大交易都跟PD one有关。不你不管是PD one双抗还是怎么样，都跟P提问这个职务有关。

发言人1   10:01
我们现在要做的就是后霹雳问时代，对吧？怎么弄？我觉得肿瘤这一块我们其实是做的很足的，我们下午也跟大家一起分享一下，然后自身免意自身免疫我们做的几件事情。我们要解决COPD，解决哮喘，我们要解决IBD就是炎症性产品，这些东西都是很有意思的，而且是有一个strong and medical need。当然现在有很多药在cover，但是远远不够对吧？我们要解决甲状腺突眼，这些都是假设运动员不是life threatened的，但是事实上他是非常急迫的critical的一个disease。我们代谢类疾病实际上也通过AI的跑出来几条很好的序列。包括减肥降脂的，减肥增机的我们也在做，我们的这个神经，我们我们先应该自己做了一个bring shadow，做了一个穿梭太，可以把一些大分子带到脑内屏障的这个传送带，我们下午也会跟大家分享一下，所以这些立项我们都是基于大样本量的调查，我们back cat force。当然这个始作俑者就是我，所以我宁愿叫自己是大CSO，但是again翰林没有这个创新的底气的话，就不会走到今天。

发言人1   11:43
翰林做的每一款产品，你就可以给扒开来看看冒就看上去没那么新的。但是实际上他的很多的design都很差异化，下午可以跟大家分享一下对吧？比如说我举个例子，我们的EGFC mt ABC，大家貌似好像看上去AZ上个月刚刚停停terminate了一个termination。我们在一年半前早就知道了，我们当时就跟他走完全相反的路，有很多事情你要再规划的早一点。这就是我们的管线，这些管线今年我们commit的已经进入临床的就这些，对吧？已经进入一期临床的就这些。然后我们马上要进入安利的是这些，免疫炎症也好，神经代谢也好，这些所有的东西我们会让我们的CSO来说，再见。

发言人1   12:48
这是翰林的基石。每一款产品背后都有很爽的逆向的依据，很爽的差异化的特点。很很明确的tpp我们叫他法，就是为什么我们要做这些，跟人家区别在哪里？

发言人1   13:05
有哪些风险，我们怎么mitigate，我们是做的很很成熟，你看我们也做瘦体重管理对吧？OK, 这个就是我们接下来跟大家分享的，就是我们的全球化的商业化团队已经初具规模，他叫戴维斯，戴维斯的话今天有个培训是吧？OK对，那么这个是汉霖的整个管线，大家可以看到就是说这趴？是我们的已经上市的品种，这趴是我们在研的三期的品种，这趴是二期。大家可以看到整个RND也好，一期也好，就很多。当然这每一个品种我们都可以爬出来来说一说，今天也会有一些汇报。

发言人1   13:59
这是我们松江厂，我们说是这个梦开始的地方，奇迹开始的地方。大家可以参观一下我们的厂，我们有星光大道，我们叫MSAM your star就是在在下面是在这里是吧？王爷在这里头，m your star就是我们每批一个品种，它是一个里程碑，我们相当于一个手印，有一个有个有个见证，我觉得投资人对我们一如既往的关心跟支持，我觉得我们会回报给投资人的就一个一个长期饭票这一个一个长期饭票，希望这个长期饭票这个check能够很大。我们现在做的大多数都是10亿人民币以上的品种。我说已经prove了，已经在销售了，都已经有track record，绝大多数都是10亿人民币以上的品种。我们接下来做的要10亿美金以上的品种会improved。

发言人1   14:57
我觉得接下来两年以内就会有10亿美金approve的品种，approve在生产基地，这就是我说的体系化出海的五大能力，缺一不可。只有一个企业具备了这五大能力，我相信这个企业离MNC的距离不远了，或者说已经是一个初具规模的MX对吧？我们的全球化的创新，全球化的临床运营，全球化的药证报批注册，全球化的生产质量，我们全球的商业化团队，我觉得是整个临床的进展，我觉得这个已经写在我们的IR的材料里面，我不多重复了。

发言人1   15:45
Again翰林要做的就是放大我们每一个品种，比如说我们的PD文斯鲁利单抗今年干成了哪几件事？下半年干成哪些事？首先今年上半年我们欧洲又批了三个适应症新的适应症，而且其中有两个适应症是用我们china only的data package批的，这是我们欧盟。然后我们今年上半年我们美国的桥接试验又做完了，我们美国今年下半年会去报批，然后加拿大我们四路单看，今年10月份会去做BLA的上市申请，明年会批获批。加拿大也是我们自营的一个团队在做。然后斯鲁利单抗今年上半年在中国又批了一个很大的适应症，就是胃癌围手术期，什么意思呢？就这些患者他是可以手术的，但手术以后要用化疗以前要用化疗来预防复发。但事实上它的复发率实际上还有50%以上，50到70的复发率。

发言人1   16:57
但是用了我们的汗湿状，我们就不需要化疗了。去化疗的基础上还长生存，就让患者的复发率降低31%以上。很多患者我们算了一下，如果说ideal的情况下，我们每年应该能够让中国至少2万个患者，2万个胃癌患者用了探视状以后不复发了。这是一个积德的事情，能给我鼓个掌鼓励一下好吧。所以你想想看，这就是我们思努力使努力。

发言人1   17:34
单抗PD问很多人说你不就是一个PD问吗？对我我不就是一个PD问了吗？但是我们又感觉做出了PEPE two、PE three的这个利器，对吧？别人做不出的胃癌我们做出来了，别人现在想着学，我们在这做，那就是五六年以后的事了，对吧？别人还没反应过来，我们已经开长安三期了，我们今天长安三期，明年上半年就读书。这个package除了美国可能不能批不能报，我们欧洲、日本、中国都能报，明年的常来，明年上半年。然后我们的小细胞肺癌，当时说全球第一个大家不相信，那现在有些的，有些都不跟着我们做，比我们晚批了两年小细胞费。

发言人1   18:30
所以很多事情就是说当你见证一个公司一个小概率事件都在发生着，就证明这个公司做对了什么事情。不管是他的leader team，那我们的leadership team能不能站起来给大家一起，你鞠个躬好吧，我们翰林的leaders听站起来，还有几个是在路上，因为下午要那个什么。Again我们的leadership team都是百灵谷的，甚至于甚甚至于还会说这个就是这样一个leadership team，是创造奇迹的地方，这样一个leadership team是让大家有共鸣，你觉得relevant。就我们说到的事情一个一个会做到的，大家不要急啊不要老是抽着说，这个丢有没有发生会发生的好吧？这种都是在路上的事情，比就会发生更有意义的事情，就是你这个产品能不能做的越来越大，这才是我们我们立项资本，我们这个公司的最重要的点，这些就不说了。

发言人1   19:57
Again我们整个公司的灵魂就是这张图上我们公司要做什么事情，我们要做公司做更多的头对头。我们今年这个222跟我们的K要keynote 811做了头对头？明年数据会读出，今年入组会结束，在未来上做了头对头，我们将会有更多的头对头去干。

发言人1   20:29
因为一个创新药企业，你不去干头对头，那就是耍流氓，你一定要把现有的标准治疗给头对头比下去，所以我觉得投对投很重要，我们也是希望翰林有很更多的全球首个，对吧？那我们先说生物，类似药汉霖终于到了一个什么阶段？到了一个就是说某一个品种，他的海外的收入要超过中国的收入。上一个有这样一个好的迹象的企业是百济神州，对吧？他的泽不提你是在欧洲先批，在美国先批，然后再在中国批。那我们现在怕土族单抗，对吧？

发言人1   21:11
也是在欧洲美国先批的，然后中国先批。我们怕赌徒单抗明年的收入在欧洲的收入要远超在中国的收入，大家鼓个掌好不好？所以我们希望就像翰林这种企业要被多关注。你说中国生物医药企业有多少？什么在美国能获批四个，然后欧洲能批五个的有多少？是说全球首个。

发言人1   21:38
然后这个海外的收入，这个产品海外的收入超过中国的收入的很少的那为什么我们要这样做？那你不一样，市场不一样，你海外的这个定价更成熟，定价体系更有竞争力，然后我们患者服务全程化，这是我们一直在想的，就当翰林做的产品，从一开始？只能跟公司跟这个公这个患者走了六个月，因为一般的肿瘤患者差不多六个月就复发了。能不能做到一年，能不能做到两年？就你DOT越来越长，你跟汉子的粘性越来越好，这是我们开发产品的很重要的点。这就是今天下午可能跟大家分享的，我们2个TCETCL engaged，我们就希望让患者的TCL的这个function restore以后，让患者去唤醒他自身的免疫的创造长生存创造长的DOT，创造长的DOR，我们做的产品会越来越多的focus说能不能创造长的DOR，这是我们我们很发展的很重要的点。所以DOT可及性慢病管理，这就是就是说翰林的管线跟产品跟服务理念，陪着患者如果走的时间越长，那可能就是衡量我们成功的很重要的一个点。

发言人1   23:27
然后第三点就是商业价值最大化，我们翰林每一个产品绝对不会只想着在中国玩，这就是我们为什么要我们首席人参观。接下来跟大家鞠个躬，首席人才官叫什么官？你是什么官？那就是观熟悉人才观，现在就天天的被我逼得他很厉害。我有时候就把他骂哭的时间不多，但是骂笑的时间也不多，就首席人才观最重要的就是怎么把商业价值最大化。

发言人1   24:13
我们现在全球都在招人，这真的不容易。我跟你说在美国招的人不好换一把，那当然不大换，但是也不怕换，就是说这个商业价值最大化很重要。一个产品如果能只在如果只在中国市场卖，坦白讲没有出路对吧？他的P都收不回来。所以怎么考虑让翰林每一个产品都是能够穿透到全球各个市场上，这是我们每个翰林人要想的事情。好吧。

发言人1   24:54
2020年我觉得是翰林这个出海的原全球出海的元年，现在暂时只有一个对吧？带有多个适应症的是努力加上多个带有多个适应症的全球的生物类似药，这是今天as of today的基本面。但我相信到2030年，也就是五年以后，我们我们的收入会超过300亿。有些人让我悠着点讲，不要悠着点，就说有什么用呢？这说到必须得做到收入一定超过300亿，这300亿里面我们的海外收入一定超过150亿，好吧，谢谢大家。感谢杰森总的精彩分享。随着全球生物类似药市场的不断发展，竞争的关键已经不只是聚焦单产品，而是能够形成从研发、临床、注册到生产和商业化的综合能力，并在全球市场实现规模化落地。

发言人1   26:11
接下来有请富虹翰林首席商务发展官，高级副总裁曹平女士为我们带来主题分享，富鸿瀚霖生物类似药破局之路，掌声欢迎。好，谢谢大家。我们先认识一下，我在风翰林已经工作了八年了。也是看着这个公司从一个180人的团队，现在到了一个四千多人的公司，有11款产品在上市销售，同时我们也有了国际化的声誉。今天我的演讲主题是我们的生物类似药的破局之路。我想问一下在座的咱们的这个投资人有哪些现在已经是翰林的股东了，举个手。恭喜你们，另外还不是股东，也恭喜你们。因为你们今天的到来，其实我们在一年以后，两年以后，我们再来说说为什么今天我会恭喜你。

发言人1   27:23
昨天我有幸组了一个局，就是跟厂子里面志勇手下的一些骨干吃了个饭，他们都知道就是我喜欢这个组局，跟大家一起吃饭。吃饭的时候，因为我想听一听这些在奉翰林一线的员工，他们这些感人的故事。昨天在饭桌上我发现了有004号员工，16年工龄的员工，还有005号员工。也就是在一个小小的圆桌上，我有两个前辈，他们在公司已经辛勤的耕耘了16年，同时他们的股票也比我多，所以我就恭喜了他们。我说你放心，因为持续拥有冯汉霖的股票，你一定会财富自由，这是我的信心。也希望今天我的这个讲讲结束之后，把这个信心带给每一位投资人。

发言人1   28:29
今天我的演讲分三个部分，第一部分就是我们的破局之路，敢为人先。当富宏汉霖的这个生物类似药在全球已经掀起了波澜。大家都在问，为什么富翁翰林会把一个生物仿制药做的这么有声有色？那么我们进来就来拆解一下生物仿制药上面的这些挑战。同时我们也在第二个篇章跟大家介绍一下，为什么我们会有这些国际的知名企业，像3 dos这样的企业来和翰林结盟。我们是怎样一步一步赢得这些国际伙伴的信赖和欣赏。

发言人1   29:15
第三部分也是最后一部分，我想跟大家分享一下未来五年我们的生物类似药的展望。生物类似药的特殊挑战。在开局之前，有哪些同事是知道生物类似Young，他不容易做，给我举个手。不错，看来来的都是行家哈那我们今天就说一说具体的他为什么不好做生物类似药，其实它比生物创新药在某些部分还要难。

发言人1   29:52
哪一个部分？就是CNC每一个原研药的批次，批次次之间他的不同性造成了其实他是要有严格的CMC的把控的。这样的话他才能保证他每一个批次最后的生物活性一致性。也就是说它的难度是它要保证它的批次和批次之间高度相似。生物仿制药它不仅要保证我们自身的批次和批次之间的一致性，同时我们还要和原因要对标，和他高度相似。

发言人1   30:31
这期我们就看一下其中挑战之一，也就是复杂的糖形结构。我们都知道抗体它在SD端它可以上两个不同的糖基化。那么这个糖形结构据现在最有效的分析手段，我们分析出来至少有15个不同的糖形。这些糖形你可以看到画红色方框的直接决定了生物活性的ABCC。那么这个里边的这个绿框框，这个很特殊的糖形不仅左右着ABCC，还同时左右着PK。在右下角这个黄框框里面记住这个，我们可以把它叫成小黄人。它的这个占比并不高，但是它直接决定了分子的免疫原性。在右侧其实你可以，因为我们都是做投资的，数学应该不错，你可以轻易的去想象一下这个就像二的15次方一样，它每一个抗体的分子量都有不同的选择。

发言人1   31:37
而在最终我们生物仿制药需要和他们的比分，对生物活性的这三类不同糖形结构的这些分子，我们的组分都要和原因要高度一致。那么我们是怎么做到的这里面有富翁翰林16年来积累的平台技术，也有我们的know how点对点端对端的技术。从一开始的分析到最后的生产质量控制，这个是缺一不可的。我们下面就看一下我们的结果，上面是我们的这个原研药赫赛汀，也就是曲妥珠单抗的原药的batch。你可以看到它的生命周期从2017年到2022年之间，它的这个波动是非常高的。

发言人1   32:35
那么philos它是直接决定FC伽马receptor，也直接最后决定了这个分子的ADCC细胞杀伤作用。那么你可以看到它从这个a flux的波动直接影响到了ADCC的波动。也就是说他batch和batch之间的这种范围的波动直接决定了如果你想在它的这个波动范围之间找到一个非常窄的范围。这说明你对分子的设计，还有对CMC的控制都要高度的准确性。

发言人1   33:12
下一面就看一下我们翰林的这个红点点，是翰林的生产的batch贺尔塞丁的batch贺尔塞丁岛similar右侧的黑点点是我们的罗氏的原样的batch。你可以看到我们在生命周期当中，我们的生产的batch是要比罗氏的每个bh之间它的质量控制更稳定，更严格。所以这就是为什么富瀚霖作为第一个曲妥珠单抗上市的类似药公司第二名，我们把他们落下了两年之久。今年我们签约的和3德斯签约的这个明星产品西妥昔单抗生物类似药。

发言人1   33:59
大家都在说一个生物类似药竟然得到了今年授权费1亿美金，赶上创新药了。为什么会这样？早在2023年就有多个医生还有科学家发表了这篇文章。

发言人1   34:18
为什么全球没有西妥昔生物类型？因为它很难做，它的特殊性在哪？为什么没有人能攻克？我们看到FDA的网站上，amazon Fisher sandals都曾经试图做这个产品，在s one阶段都停下来了。为什么？我们现在揭晓一下答案。

发言人1   34:46
这个里面我们刚才讲到了在FC端它有两个组合可能上到糖基结构。那么这个糖基的不同二的15次方可以决定这个分子整个的组分ABCEC等等等等。在稀土西单抗上，它的fab端也有两个糖基，这就是二的15次方跃迁到4的15次方，这个指数级别的难度增加。

发言人1   35:14
同时在左下角大家并不清楚的是西妥昔单抗它的宿主细胞是SP two。那现在我们都在用臭细胞，SP two的宿主细胞和臭之间的区别在左下角它有很重要的两个糖型在gw collectors里面，它是ala galactose，那么to是beta collectors，这个区别是什么？SP two的saline其实就是这个阿尔法的gleck，其实它会导致免疫原性增加，也就是这些patience经常会出现的这些皮疹副反应。他们的免疫反应的增加其实就是来自于SP促销one。但是超sel其实在很大程度上是解决了这个问题，也就是贝塔gats其实是可以让你的免疫原性下降。从这个角度来讲，我们的西妥昔单抗的生物类似药，它的安全性要比原研药更好。

发言人1   36:23
右侧是原因药，他的欧洲和美国的原因，要batch的PK曲线，红线代表了美国，这个紫色线代表了欧洲。这个图片说明了什么？说明了翰林的西妥昔生物类似药的PK要fall into between这个红线和紫线。红线和紫线之间，由于欧洲的配方和美国的配方不同，所以他们之间是有22个percent的不同。而我们要同时满足两个曲线就要fall in the middle。

发言人1   37:04
第二趴我们再讲一讲最近大家都在听到的免三期的监管的政策的改变。大家说不用做三期了，这个保similar越来越容易了。过去都知道通过一期实验、三期实验，把similar的开发进程需要七年、八年两亿美金。如果你要做全球市场，那么不用做三期了。是不是很多人都可以来做生物仿制药，越来越容易了也不用花那么多钱。我们在这里面给你拆解一下，由原来的四个步骤，现在到两个步骤，也就是现在的一期PK study，要必须完整的深度的表征它的高度相似性。因为你现在不再有三期了，那么你的相似性的分析也占到了更大的主导作用。

发言人1   38:03
这两趴最重要的就是CMC，其监管对CMC的要求提高更高了。也就是说你所有跟CMC相关的分析方法，都要提前在做你的一期PK study之前，你就要有充足的信心。你的这个manufacture process是robust enough，可以代表你未来的商业化生产。你的高度的相似性可以在你的严格的把控之中。看一下翰林和我们的这些国际头部企业的PK的答卷。左侧我们是2022年麦肯锡的一个报告，就是把similar它到底有多容易printer到临床，它整个的成功率也只有37%。

发言人1   38:52
下面我们列的这些大公司fizzin samsung对吧？Table 3 andle大家都知道这些就是2022年那时候的头部到similar的企业，他们都在CMC上栽过跟头，而且他们都被FDACR过。这个CR就是对你的CMC，你的process不够稳健，你的similarity不够标准，给你提出的要求。迄今为止像sand三星，它还有产品在美国SDA没有获批。在右侧是我们翰林给大家的一副个满意的答卷，就是我们的口号是申报即获批，百分之百的成功率。

发言人1   39:52
翰林的很多的成绩单里面，我们今天就用几个第一和唯一来跟大家highlight一下我们是哪些地方做的对。首先我们做了中国历史上第一个生物仿制药。你要知道做第一个生物仿制药，其实它是要有创新的精神的。在那个时候，在中国还没有对生物仿制药的这个政策的理解，还不知道生物仿制药应该怎么怎么做。我们就率先迈出了第一步，我们向国际看齐，我们采取了欧盟的标准，所以我们也是第一个代表中国的生物仿制药出海欧盟。在欧盟首个获批的同时，我们现在也是中国唯一个公司做出了帕妥珠生物仿制药唯一的公司，而且也是全球唯一。那我们刚才说到了西妥昔单抗现在也是唯一一家在全球进入关键一期临床的在研企业。

发言人1   41:01
我们第二个篇章就来讲一讲我们的出海，我们的global的partnership。作为翰霖的这个保护similar，我们可以说这个session我们的保护similar的业务是翰林的中流砥柱。为什么？他为翰林提供了稳健的现金流，他为翰林的创新不断的创新提供了足够的底气，为什么呢？这个里面也来源于我们的partnership。

发言人1   41:34
这个好像越了一个片子，这个少了一个片子，anyway这个有一个片子miss掉了，应该是我们先讲这个organic的这个介绍，在哪儿了？Anyway这个片子好像有点问题是吧？我们应该是先介绍我们的这个产品的合作伙伴是欧佳农。欧佳农是在2021年他独立出来，从莫特独立出来，因为他也是一个老牌的欧洲企业。默克把它这个合并以后，欧加农专门作为默克的生物类似药的板块。那么在又在2021年独立出来这个生物类似药的板块。

发言人1   42:28
在这个和翰林签约之前，默克的这个生物类似药的板块是和谁签约呢？就三星，他和三星有一个五款抗体类生物类似药的一个签约。那在他独立以后，他选择的国际合作伙伴是谁呢？就是富翁翰林，富翁汉林和他签署了这个1214其实加在一起的一个三款产品的合作。

发言人1   42:56
最后我们先看一下我们是怎么样做到不负众望，使命必达的。在跟organic签约的时候是2022年，正值疫情期间。当时其实我们签约的时候，也收获了很多默克的这些同事，或者说这些partner的一些反问。说现在你们已经失掉了三个月，你们怎么保证在第一梯队完成这两个产品的上市？你们怎么保证我们在这个专利一过期就可以上市？是的，这个优势，我们说what us我们自己的临床团队在不到6个月就完成了d oso map地书单抗的入组。同时我们在最后获批到我们把产品包装放行运输只用了11天的时间。

发言人1   43:53
这个是让欧加农最后给我们真的是心悦诚服的一些评价。我们也可以来听一下。我们一会儿再来讲这一页，这个是我们14和11通过FDA核查的一个小故事。

发言人1   44:09
我们一会儿再来讲，我们先回到刚才说的这个，就是他们的CEO对我们的评价。CEO最后在我们在by 2022年签约，那么在2024年我们这个三款产品同时在FDA获批。他对我说他。The king, you proved we were all wrong about handless. 

发言人1   44:35
因为mark的这些人，他们就不相信翰林可以做到。我们在疫情期间我们是怎么做到的？我们的厂子的刘总带着大家在厂子里吃住睡，然后我们完成了1114的生产，我们也同时完成了我们那时候唯一的global partner accord。在欧洲曲妥珠产品不断获得奇迹。在一次偶然的接触中，他们的把similar的commercial lead跟我说了一件事。他说他们的regulatory的VP有一次跟FDA聊天当中提到了他们的global partner是翰林这个FDA的官员，他叫nina brian，他对翰林的评价就是high quality，very efficient, responsive. 

发言人1   45:37
然后这个故事就传到了我们的把similar的BD alliance的团队，他的这个团队的head是Grace，他就给我们讲了这个story。他说他的同事RA的had he is so thrilled to hear how much SHE，就是这个FDA的官员，impressed with the handless quality engagement response ess, what a great reputation of FD. 这是FDA非常好的评价。所以最终我们可以说这个欧加农的我们我们的initiate这个partnership，最后我们是圆满收官。

发言人1   46:23
我们回到刚才这个FDA的这个story，我们在里面其实有一个小插曲，可以把这个story给大家讲一下。这个FDA的这个inspection在1114同时被inspect，实际上是要牵扯到两个厂子三款产品，而且是不同的机型，不同的indication，相当于是牵扯到了3个BLA的申请。在这个非常intense的两个星期的inspection当中，我们其实知道的是其中的一个FDA的监管老师是出了名的严格。而且这个监管老师也是出了名的他fail掉了中国很多的宝logic的filing。我们这里面不方便提名，就是我们的老大哥们都是被他废物掉的那我们知道这个人很严格，所以我们也没有觉得需要紧张，对吧？

发言人1   47:21
在第三天我们的inspection当中，这个老师就看到我们的一个记录分析记录。这个分析记录是用来干什么的？是就是在这个drug product这个制剂车间，你要在不同的角落放上这个微环，就是微生物环境监测的培养皿。实时监测你的每一个角落，它的微生物是不是达标。如果不达标，说明你的这个微生物环境不合格。这个无菌制剂不叫无菌。那么一天当中你要检查多少次呢？这些培养皿加在一起，请关注公众号思维纪要社，更多纪要请加V西安20210130起。是270个。

发言人1   48:08
这个老师看了我们的这个record以后，当时就说你这个培养皿现在还在吗？我们说在，但是有些已经在垃圾桶里了，因为测完了就扔了，还有一些可能刚测完一两个小时。他说好，他当时就是眼睛一亮，说带着我去看一看这些东西。然后这个对我们来说是一个突击检查了，对吧？就是说可以，然后就带到了他这个实验室，那他当时就提出要求，他说我要看这270个培养皿，我们就开始用2个小时给他翻垃圾桶，把这270个培养皿都给他找到。

发言人1   48:49
他要看的是什么？就是这样一个小小的步骤，你富翁翰林是不是真正都在做？他要看你的quality month，是不是有的时候你觉得没有人看你就随便写个数。不是，我们没有让他失望。所以在检测完了以后，这个老师可以用一个字儿服了。

发言人1   49:13
当时没有想到中国还有这样的企业，这个quality set让他从此对中国的生物制药企业又有了新的感官。我们这也解释了为什么我们在FDA百战百胜。这里面我们说一下我们为什么要分秒必争的为我们的partner争取时间。从获批到发货我们只用了11天的时间。这个track record是有多么impressive。我跟你们说一下在全美上市的创新药仿制药，这个就是我们指的是生物仿制药。

发言人1   49:57
所有的在过去几十年当中上市，从获批到上市不超过一个月的，现在应该只有2家，一个是sandal s一个就是organic和浦虹翰林。我们是怎么做到的？我们在8月30号，我们那时候也是个礼拜五晚上，我记得特别清楚我们的美国的这个RA的负责人3D他原来是FDA出来的，在FDA做了八年这个CMC的reviewer。我们说你到fba那儿去给我们等着去我们这边美国已经是礼拜五的晚上了，对吧？

发言人1   50:39
这个礼拜五的早上，我们认为就是礼拜五那天，我们会收到货批的通知。然后我们跟他说，你想办法让他在上午获批，因为我们在中国已经开始庆祝了。我说不要庆祝到12点还没获批，这个就尴尬了。然后3D说行，我八点钟就到西门口去，咱们再见。我们其实五点钟就开始了，就开始给他视频说你还不去，他说还没开门。最后其实这个也是讲，我们庆祝了一番12点多，就是刚过12点，我们就收到了他的好消息。这个其实也是很难得的，因为他可以下午再给我们，对吧？就是这个山里就要求了一下，说我们在中国都等着这个好消息。

发言人1   51:26
然后我们收到这个好消息，从礼拜六礼拜日我们的供应链就开始加班，我们的quality体也开始加班。我们在三天就已经包装好了第一批产品，就给我给他发了照片。我说你看我们已经准备好了，你们那边准备好了没有？就开始卷他们。他们的quality放行也是在周末给我们的放行，而且从此以后他们的quality只要vacation之前先给我们的quality打电话，说你们有什么需要我放行签字的吗？我马上要去vacation。言下之意就是在我的vacation当中不要打扰我。

发言人1   52:10
我们再看一下3 dos的故事，3 dos在2025年已经跟我们签了第一个产品。这第一个产品其实也很难，他刚开始跟我们接洽就历时两年多之久。因为他们也是作为一个欧洲的老牌公司，其实是非常谨慎的。在选择亚洲的合作伙伴的前提下，其实他们只选择了三星。在选择中国合作伙伴的时候，其实他们是通过了将近三年的考核，最后跟富翁翰林签约这个一屏幕单抗在2025年那时候的签约，其实他们还是带着像欧加农一样这种审视的这种眼光来签。就是很多的他们的同事都在问，奉翰林能做到吗？

发言人1   52:59
By the way, 这个一屏幕单抗我们现在也是全球唯一在注册PK临床当中的。在一年之内，我们用实际行动肯定死了他们所有的人。所以他们的CEO在最近他的这个交易发布会的时候说到，这是我们在全球做的最大的一桩生物仿制药的战略合作。

发言人1   53:27
为什么我们提3 dos是和我们惺惺相惜，顶峰相见呢？因为三德子是当之无愧的包similar的commercial第一人。他们在欧洲，我们都知道生物类似药在欧洲实际上是它的发源地。最早在欧洲开始获批，后来才到美国。在欧洲它的市场占有率一直保持着第一名。在美国它也是后起之秀，他这个在他前面就是fazer那fizz之后就是他第二名这个地书单抗。他在上市三个季度就冲到了生物仿制药的市场里面的65%，这个是非常impressive这样的一个？

发言人1   54:15
市场的老大跟我们为什么一定要签这种长期的战略合作？就是我们刚才说的，我们用使命必达用心交付打动了这个国际公司，他真正看到了翰林的实力。我们讲这个和3DS的就是从0到1从1到10的这样的一个战略合作。它来源于什么？就是我们说的compound interest，所有的investor都听过这句话，对吧？我们的福利来自于什么？就是我们对我们的国际伙伴的这种信任的教包覆，不停的去我们去deliver，去keep我们的promise。这就是国际伙伴对我们的信任，对我们的欣赏逐渐的加深。

发言人1   55:12
就像我们在2022年和雅培这样的国际公司建交。在过去的三年之内，其实它是不停的在跟我们扩展和我们的合作。从2024年扩展到6款产品global市场。到今年他告诉我们要把我们已经许可给别人的这个产品拿回来，给他们高价买回来，我们的PD one要给到他们。其实这个都表示了我们的partner和我们这种一步一步加深的这种信赖和一步一步拓宽的这种合作战略合作。那么这三款产品我们今年announced的和这个三款产品，其实它对标的原药的市场是100亿美金的市场。

发言人1   56:06
我跟Jason不一样的是我这里面的所有的单位都是美金。他刚才说到的这个300亿还是什么几百亿都是人民币，我们现在来说美金，100亿美金的市场，我们先看一下三他能拿到多少钱。因为西妥昔单抗是没有竞争对手的，在有竞争对手的时候，他都拿到了60%这个市场份额。我们在这里面姑且给他定50%的份额。当然既然是类似药，对吧，保similar可能就是要降价。我们降价，其实当你没有竞争对手的时候，其实你也不需要降50%的价格。但是在这里面我们再做一个很保守的估计，五年之内他要平均降价到50%。

发言人1   56:55
那么23亿美金的这样的一个市场，50%的降价是12亿美金，12亿美金再给他50%，他是6亿美金。他在拿到6亿美金的时候，翰林最少能拿到多少？你们可以乘一个0.4百分之。这事实是我们公开的。为什么说是至少？因为这个谈判里面其实是藏着一个小trick，里面说的是royalty或利润分成的40%。

发言人1   57:28
Royal是直接它的销售额乘0.4。利润分成是什么？当我们的cox超过一定比例的时候，他们要先cover我们的cox再在利润当中分我们40%。

发言人1   57:42
也就是当我们的cox达到15%的时候，这时候你再算一下。因为commercial Operation他们的cost是cap这个cap不能说，但是你可以看一下他的年报，基本身上是在10%以下。也就是说它的80%，你再乘以一个40%是翰林的profit，也就是32%，再加15%是多少？所以40%只是minimum是我们最低能拿到的现金。我们这个战略合作是十款战略。我们在未来，也就是不久的将来，我们还会announce另外7款，请大家拭目以待。

发言人1   58:30
我们现在说一下第三个篇章，扬帆起航未来可期的故事，也就是你们的投资回报率。我们先说今年的大事件，这个九月份之前我们已经发生的事情对吧？3 dos的交易刚才已经讲了，然后我们的帕妥珠在欧洲获批，成为全球唯一一个帕妥珠的生物仿制药获批。这个similar的获批标志着后面的帕妥珠单抗它的similar的获批至少要晚于翰林的commercial partner一年的时间，也就是我们明年就会在欧洲有销售额了。我们下半年也就是还有四个月的时间，我们预计11月份会收到我们的这个人的获批，也会有我们自己的海外销售团队进行销售。

发言人1   59:27
右下角请大家关注一下，这就是我们把similar现在我们已经公开的这些管线，这些明星产品大家可能都注意到了，除了西妥昔以外，还有K药、O药这两款非常大的品种，我们都进入了关键性的临床，而且KK药入组已经结束了，明年上半年我们就等待CS2准备申报。记住我刚才说的，申报即获批。这一条我觉得可以拍照，对吧？今天我看你们说不让拍照，这个可以拍照。为什么我说可以拍照？因为这些pipeline这些number都是公开的。这个原因要为什么我们有这个底气来说，五年计划剑指千亿美金市场。因为原因就是千亿你把这些加在一起，等到我们上市的时候，因为有很多产品其实它是在grow。包括dira to map这些产品，还有西妥昔单抗，其实它都是一个上升的趋势。

发言人1   01:00:37
为什么会上升？因为没有竞争对手，没有把similar 12也是唯一，因为没有人做。那么在这些唯一和第一的市场中，我们的国际伙伴会占什么样的市场份额呢？大家来做一个简单的数学推算，对吧？我们刚才已经说了，因为这个生物类似药是要降价的，我们先让它降价50%。

发言人1   01:01:06
但是最终的生物类似药的市场渗透率要达到90%的。你们可以看一下，尤其是on college的产品，过去在美国的表现基本上都是到90%了。也就是它的voice volume不变的情况下，价格减半，那么这个市场就减半对吧？减半以后就到了四百多亿美金。

发言人1   01:01:28
我们假设我们现在可以先假设一下，我们翰林未来的commercial partner都是像3 dos这样的partner那么3S我们再给他一个非常保守的估计，20%的市场占有率是多少？92亿美金，也就是这些产品。如果我们的commercial partner可以占到20%的市场，他们的收入就是92亿。那么接下来就是翰林的现金流。37亿美金。在所有这些产品都达峰的情况下，我们的累积的当年的销售现金确实会有这样的一个非常丰厚的回报。所以大家是刚才说这个二的N次方，每一年都在翻倍，我想有的时候可能会经历三倍，不只是两倍。

发言人1   01:02:23
因为我对翰林有信心。在翰林的这八年，我见证了翰林的许多不可能，也见证了我们的这个领导层和我们的中层之间的这种默契和信任。我觉得这样的一个公司，你可以闭着眼头，就像段永平说的对吧？他都说大家说他是中国的巴菲特，为什么他可以投资这么成功？其实很简单，他说我也没有做对什么，我就选中了一个好公司长期持有。我们不用去讲什么时候买翰林股票合适，就在今天，任何时候你进都不晚。我们一年以后也可以再来这聚首。

发言人1   01:03:10
我在上个月去北京路演的时候，一个投资人跟我讲，我说我在进这个进通之前跟你聊一聊，希望你能在精通以后就买。然后他说对的，会买。我说11月份我还来我们庆祝一下。我说这一圈路演也有很多机构表示买，对吧？我说这个买了的我们就在一起庆祝一下。我说没买的，他接了一句话，他说对，反思一下，反思一下为什么没有买，没有做正确的决定。

发言人1   01:03:51
那么我们说一下风寒林生物类似药的战略，对吧？大家一说生物类似药，想到的都是K药、O药这些大药，二十几个亿三十几个亿。这样的大药其实也是有很多人去追逐的，在这条路上竞争一定少不了。还有一条路就是向西妥昔单抗、一品木单抗这些小而美的。它是20就是二十几个亿，其实也不小对吧？我们说在这条路上如果没有竞争对手，其实他也是很舒服的。

发言人1   01:04:31
所以我们的战略是什么？双管齐下，齐头并进，这些大药我们也会做，这些小而美的我们也要持续保持翰林在生物类似药当中的江湖地位，唯我独尊。别人做不出来的，我们就一定会去做。

发言人1   01:04:51
最后也是刚才Jason的这个片子，就是翰林的朋友圈。我放这一页就是想告诉大家，这个朋友圈在过去的四年当中在不断的升级，在不断的有大公司加入，而且有这些global的名字的expansion。我在这里面也对你们承诺，在今后的几个月当中，我们的这个朋友圈里面会有更多更令人瞩目，更令人敬仰的公司的名字出现。谢谢大家。感谢平总的精彩分享。

发言人1   01:05:35
从产品获得海外批准到真正进入市场、触达患者，需要全球商业化能力的持续支撑。如何选择市场搭建商业化体系，如何在自有能力和合作伙伴之间形成协同，以及如何让全球战略真正落地到不同的国家和地区，都是一家全球生物医药企业必须回答的问题。接下来让我们有请富虹翰林首席商务官国际市场dial panel egan为我们分享富宏汉霖的国际化战略与全球商业化布局。Let's welcome mr. 

发言人1   01:06:16
Daniel panegyrists f commercial officer international, 让我们欢迎gales，他会和我们分享我们全球的战略以及我们全球的战略布局。好的，可以听见，可以听见你的声音。非常开心今天能够邀请您来和我们进行分享，现在把话筒交给您，谢谢。

发言人1   01:06:41
今天非常有幸能够来到这里，我的名字是dais and weekend，我是傅鸿翰林的国际市场的首席商务官。我们目前其实已经解锁了一些新的市场。在过去的八个月我们有了更多的国际合作伙伴。我们认为这个过程其实是非常艰辛的。但是我们在不断的扩展，我们今天有看到凤凰翰林有非常强的技术和科技的支持，以及我们的研发能力。同时，我们的制造生产能力也是非常强的，这个是毋庸置疑的。与此同时，我们还有在全球市场上面的影响力也在不断的扩展。

发言人1   01:07:26
在过去的30年，我个人的经验，其实是在sandals nois诺华，还有很多其他的大厂当中的。我和这些不同的大厂都有合作，并且也曾经和他们一起进行产品方面的研发，以及产品的推广和上市。所以我对国际的布局是非常了解的。作为不虹化林的国际市场的首席商务官，我们希望能够去更好的搭建一个全球的商务引擎，不断的扩展我们的国际化的足迹。同时也要确保我们能够在这个格局当中获得更好的成绩，在每一个我们进入考试中都能成为赢家。

发言人1   01:08:08
在傅鸿翰林，我们希望能够把所有这些研发以及临床的经验转化成稳定的、高质量的和高效的全球市场的商务成果。我想跟大家来分享一下我们的国际战略布局，以及我们的国际战略层面的机会。我们希望能够获得坚实的合作伙伴关系，同时我们的商务团队也会不断的来推动我们的全球化的进展。我们来如何来建立一个国际化的组织架构？无论是在生物类似药还是在创新药方面，我们都有自己的计划。

发言人1   01:08:51
下一页谢谢back，我们可以再来细致的看一下这一页幻灯片。好的，非常感谢。我们看到在国际市场上，其实有非常强的全球扩增的能力。这四个战略因素也塑造了我们的全球扩增的能力。我们看到市场上有非常多未满足的需求，这些我跟大家分享的数据都是至关重要的。大家可以在这里看到全球层面的。制药市场目前能够达到2万亿美元的市值平，与此同时复合增长率为7%。

发言人1   01:09:39
我们也能看到肿瘤学市场的市值达到了4410亿美元。其中癌症药物的支出也有明显的增长。我们也看到了越来越多的竞争。在2028年年初的时候，我们将会面临着生物类似药的竞争。而这样的一种较低的增长将通过新型的治疗方式的摄取来抵消。我们还看到了双特异性抗体以及相关的创新药物的涌入。2029年肿瘤的支出将会占20%，将会高于2024年的9%和2019年的3%。

发言人1   01:10:26
我们看到北美将会成为我们非常重要的市场，美国和欧洲总体的业务占比将会超过60%。我们区域布局方面有83%的业务的重要机遇是来自中国以外的。当然北美和欧洲是占大头的，当然还有日本占7%，印度约为3.5%，其他的新兴市场合计为6%。我们看到除了肿瘤之外，我们也希望能够不断的扩展其他的一些创新型的管线。比如说像是肿瘤免疫学以及代谢性的一些疾病，自身免疫疾病或快速的扩展细胞和基因领域的治疗。

发言人1   01:11:08
生物类似药其实就像刚刚我跟大家谈到的，未来会面临着更多的竞争。目前我们看到2025年到2034年，失去专利保护的生物制剂将会达到一个非常高的数额，这也是我们看到的比较大的挑战。对于傅鸿翰林来说，我们目前看到的证据是我们能够去进军最有挑战和最为困难的生物类似药的分子领域。而这个是为什么我们和这么多的合作伙伴进行合作。我们看到这些合作伙伴，他们也看到了我们的优势。他们是在全球范围内生物制药领域的大的龙头，他们认为我们是有这个经验的。

发言人1   01:11:51
就像刚刚我所谈到的这些非常震耳欲聋的名字一样。在2025年到2034年，刚刚我谈到的有118种生物制剂将会失去相应的专利保护。总计能达到2340亿美元。

发言人1   01:12:06
我们看到平均的生物类似药的摄取是77%。在美国、欧盟四国家，英国要比美国更加快一些，达到79%。与此同时我们看到目前日本达到52%，澳大利亚在加拿大分别是91%和81%。

发言人1   01:12:26
而这个更加能够证明目前我们处于一个非常紧要的关头。我们在生物制药方面是有相应的一些已经证明过的相关的成功经验的，我们希望可以去有进一步的突破。刚刚谈到的美国是三年平均生物药的摄取77%，对吧？那么目前我们看到其实是有欧盟相关的进度放缓的一个趋势。此外我们看到日本差不多是52%。

发言人1   01:13:01
刚刚谈到的澳大利亚和加拿大也有相应的一个比例。我们能够看到生物类似药其实是一个非常成熟的业务。目前我们也需要确保相应的证据是充分的，我们也需要有耐心有自信，同时成为合作伙伴可以信赖的基石，让他们能够和我们进一步的推动相应的合作，并且扩大国际响力。

发言人1   01:13:28
Now for us我们看到有四个战略因素也不断的在塑造我们的全球足迹，也就是我们上面所列举的这四个。第一个是我们大家都知道的，中国的医药资产和能力的全球价值不断的上升。其中相应的一些能力，刚刚我的同事也已经提到过了。在2026年的上半年，中国许可交易已经达到了基本上差不多100亿美元。而中国也占据了全球十大医药业务扩展交易当中的80%。

发言人1   01:14:09
我们也在不断的扩展端到端的全球影响力计划。目前我们也和非常多的工司合作，比如说和武田和辉瑞合作，实现了这样的一种端到端的全球扩增，在关键的市场上开展直接的业务海外合作。同时我们也看到e one和international也展示了可借鉴的发展模式。

发言人1   01:14:32
我们希望能够在国际化的脚步当中保证合规和合法。同时也会做好商业供应链和招标的标准。我们需要有单独的美国的商业建设团队来去捕捉相应的市场机会和潜力。我们希望在关键的地区能够建立商业化的平台以实现规模化，并且在此基础上进行上市。招聘人员在每一波之前能够按顺序进行。而我们在看到center和sandals也在以这种方式来去进行规模化的扩张。

发言人1   01:15:02
我们认为生物类似药和创新药物的竞争是侧重于不同的能力维度的。我们认为从生物类制药转型为混合型创生和生物类制药的公司，是我们目前需要去做的一个重要战略。我们认为它的底层是不一样的。比如说我们现在也在打算在美国进行上市。我们会不断的运用这个经验来去进行扩张，通过许可引进和合作来去补足我们目前的不足。在未来的几年，我们会进一步的拥抱各种不同的战略，确保我们的商业化进展是合规的，我们的合作伙伴关系是进一步的加强的，确保我们能够在不同的市场推出相应的品牌。

发言人1   01:15:51
生物类似药也可以以创新上市的基础和规模来去进行相应的路径参考。这个是不是常重要的？我们希望能够逐个市场来进行决策。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   01:16:11
I want to share the more about现在我们希望能跟大家分享全面整合的全球生物制药的战略。大家应该都知道，我们现在已经有了非常强大的产品基础和相应的管线。我们不仅仅是在过去的五年的过程当中建立了非常好的基石。未来我们也将会不断加强这样的一种基础。我们正在组建自己的商业团队来迎合更好的机遇的突破。我们的团队现在也已经成为了一个完整整合全球生物制药领域的领导者。我们也在进行全球研发方面的进展，临床层面的开发，并且实现了全球监快来卓越。

发言人1   01:16:55
我们看到伊玛FDA VISA，还有其他的一些国家和市场，他们都给我们打开了绿灯。我们认为这个是一个非常重要的我们看到的信号。同时合作伙伴也非常信任我们我们也证明了供应的可靠性和声誉，我们的质量也是经得起检验的，符合全球的制造标准的。

发言人1   01:17:19
我们之前也有谈到过，在一个月之内，仅仅在一个月之内，我们就可以去改变格局，我们可以去把从审批通过到上市的流程跑通，这就是我们公司所拥有的实力。很多的例子都是已经证明了，很多的国际化的公司都无法做到这一点。这是非常困难和具有挑战的一项任务，但是我们可以做到，而这个就是我们非常好的一个业绩记录。我们这样的一种合作伙伴的关系的扩展，也是基于这样的一些证据之上的。

发言人1   01:17:50
我们在国际发展和合作卓越方面有非常多的足迹。在过去几年我们也看到了商业和销售的卓越发展。国际足迹方面毫无疑问我们已经赢得了全球的信任和声誉。与此同时我们也在不断的建立和扩展这样的一种国际的影响力。为了去更好的来建立国际化的一种影响力和信任度，我们不仅仅是要把业务做好，我们同时也需要去搭建好我们的声誉。我们要和我们的商业合作伙伴建立有机的互赢的合作伙伴关系，来去让我们在市场方面的领导力变得更强。我们在患者合作伙伴以及监管方面都需要做到最好。

发言人1   01:18:43
现在我们正在遵循一个三个步骤的流程，希望能够成为全球生物制药企业。首先就是我们构建与上市，我们希望望能够在2026年到2027年来获得直接的市场准入。而第二个就是在2028年到2030年，不断的加强我们的商业能力。第三个阶段就是在2030年之后，我们希望能够成为全球生物制药的领导者。能够确保我们拥有专业的销售团队店，能够推动我们二十多个产品管线，并且让产品管线发挥相关的潜力。接下来我就花几分钟的时间跟大家讨论一下今年和明年我们的一些计划。目前我们已经在公司内部组建了一个国际商业运营团队。这个就是希望能够帮助我们执行商业战略市场准入及定价策略能力。

发言人1   01:19:58
首先我们的第一个产品，也就是我们来进行自己进行商务营销的，就是在美国。因为美国是我们优先级最高的市场，非常的重要。而且美国也是一个处于保护的市场，所以我们要进行商业拓展。因为我们现在希望能够进行全球化，所以我们也是希望能够去跟现在的合作伙伴维持紧密的商业合作关系。对我们来说，负责现有合作关系的团队已经发挥了很好的作用。但是我们需要成为真正的合作伙伴，所以我们希望能够继续保持这种合作关系。现在我们也是会开始着手处理相关的事务。但是现在我们也看到一些患者，在美国我们也是会非常注重这个患者。

发言人1   01:21:02
因为在不同的国家，我们也是希望能够建立直接的这个合作关系。因为在我们开展过活动的过程中，我们希望能够在专门的市场能够被选择。因为我们现在希望能够去不断的去利用当前的资源，能够提升整体的能力和商业执行水平。能够把一个既定的战略，还有相关的一些模式能够在全球铺开来。所以在接下来的五年里面，我们将会发展成为一个更大型的企业，能够特别是确保特色的这个商业团队的一些合作。我们也会跟一些选择性的公司来开展这个特许许可业务。接下来我们来看一看。

发言人1   01:22:11
接下来的几分钟之内，我们如何能够组建国际市场团队，确保公司能够在全球范围内发展，并且能够在全球的业务不断的去进行扩展。其实我们将打造多个区域性的业务中心。当然了，其实现在我们中国已经建起了一个全球性的平台。但是我们也会将我们的战略和运营创新中心在中国建立。这也是我们做出的一个投资决策，也是为我们的投资决策的一个依据，能够确保我们能够有效的整合资源和国家战略。

发言人1   01:22:53
另外我们还选择了其他的一个关键的区域，也就是说在美国还有在拉美。因为我们也是希望能够有本地的执行，本地的洞见。当然了，我们也是希望能够让本地的团队有足够的自主权和问责。大家也可以看到，其实我们现在就是在全球建立战略布局，这也是能够确保中国成为核心的支撑点。但是我们依赖中国能够去在各个地区进行良好的执行。

发言人1   01:23:30
因为现在富宏翰林是一家跨国的企业，我们希望能够有5种能力持续的开拓国际的市场。其中第一个能力就是商业联盟关系。在下一页中我会详细的阐述这个观观点和相关的重要性。

发言人1   01:23:47
我们确保合作伙伴的合作关系是我们的首要任务。因为我们的品牌想要取得良好的表现，我们需要通过合作伙伴的力量来推动全球业务的增长。因为对于一些大型的药企业而言，他们的这个关系以及他们跟我们的合作，能够帮助我们的产品在市场获得各种机会。而在关键的市场地区建立我们自己的团队也是非常重要的。

发言人1   01:24:17
现在我们也在实施市场进入的策略和定价的策略，以及商业的战略。那为什么这一点是非常重要的呢？因为我们会要确保我们的产品还有定价，当然了还有能够跟全球的竞争对手进行对标。所以这些都是有赋予我们在全球的运营。希望能够确保在不同的地区的客户能够享受到与不同的合作伙伴共同带来的独特品牌体验。

发言人1   01:24:48
最后一点也是非常重要的，我们希望能够建与与一些KOL来建立一些很好的合作伙伴关系。特别是能够去与这种医学协会建立战略性的医疗合作关系。在这张幻灯片上面我们会有一些思考的那这个思考就是我关于我们员工的个人能力。这一点是非常重要的。因为这个都有助于我们推动全球的人数的增长。如果我们看看我们品牌的表现，那我们如何能够提供更好的产品和服务呢？

发言人1   01:25:24
现在我们除了加速发展合作伙伴之外，我们现在也在不断的去推进公司的商业和销售策略。我们希望能够将这些产品的销售额和表现都能够实现最大化。能够确保在全球的市场中获得足够的机会，并实现有效的投资回报。为了确保全球的患者能够很好的享受我们的产品和服务，我们都是推进了品牌体验的统一的规划。包括在哪些地区有哪些合作伙伴。其实就是我们合作伙伴如果能够获得成功的话，那也就代表了我们也能够成功。现在我们也是希望能够建立起稳固的合作伙伴们的关系，能够推动很好的治理。并且我们还会定期的去安排商业合作会议，让我们和我们的合作伙伴共同的去掌握是业务流程，并且能够在整个的流程中进行很好的监控。

发言人1   01:26:33
我们会保持与合作伙伴的有效沟通，能够确保他们获得正确的市场份额。这样我们也能够获得我们的市场份额。这些对于我们的品牌来说都是非常重要的。所以现在我们也是能够确保及时的洞察市场的一个情况，以及可能会影响预算和业绩的风险。对于我们的这个合作伙伴来说，在过去的几个月里面，我们也是一直在建立这种有效的沟通机制，建立信任的关系。

发言人1   01:27:06
所以我们朱总还有曹总都是共同负责了相关的工作，来确保我们继续和合作伙伴保持良好的合作关系。在这张幻灯片上面，我们要主要关注一下我们的在商业合作各个领域。当然了，我之前也提到了，我们现在自建了自己的商业团队。当然了，我们不会不可能在每一个国家都建立这样的团队，我们只会选取最重要的国家来建立自己的团队。

发言人1   01:27:37
在过去的几个月里面，我们已经在全球范围内去制定了相关的战略。就比如说我们有四个不同的市场类别。第一个就是必赢的市场，然后还有一个成功的市场，还有其他的一些市场。因为有一些市场是潜力巨大的，商业的发展路径也相对清晰。我们也是希望能够在这样的市场内能够建立一家子公司。所以在这种必赢市场中，我们希望能够进行布局发展。当然了，这个在运营上面可能会存在一些复杂性。但是在这种情况下，我们也会按照我们的这个产品组合的成熟度，来通逐步的进行推进。

发言人1   01:28:34
之前我们也谈到了加拿大，我们也谈到了，就是因为我们的这个产品组合也是在近期的阶段需要在加拿大做好充分的准备，我们现在已经开始重要的操作了。另外还有一个类别的市场，那这个类别类类别的市场就是潜力较大，可能现在的简历还没有展现出来，但是这个可获取性是非常高的。就比如说像德国，还有奥地利、瑞士、西班牙。其实我们会支持这些市场的发展，希望能够更好的去获得市场的收益。在成本方面，其实我们会选择较大的市场作为重点的发展对象，这样能够确保充分的利用现有的机会。

发言人1   01:29:30
当然了我提到了我们不会在每个国家都建立独立的分支机构或者是子公司。因为我们要确保把这个资源集中在这个重要的市场上面，非常重要的一点就是我们紧密关注的这样的一个类别。因为现在可能市场的潜力是相对有限的，而且进入市场的壁垒还是比较高的。但是我们会紧密的关注，因为我们会采用这个合作的方式来实现。看看能不能够在这个市场上面占有一席集聚地，或者市场是看看是否是存在相应的机会，尝试着去进入这个市场。其实通过合作的方式，可能是在面对这样的一种市场是更有利的，是一种非常有效的方式。所以对于关键的市场领域，我们会有自己的团队，会充分发挥自己的潜力。

发言人1   01:30:30
好了，在下一下一张幻灯片上面，我们现在之前也是提到了，我们有这个生物类似药的产品组合。但是我们也知道在生物仿制的领域，我们拥有两个核心的优势，这个对于取得成功是至关重要的。也就是说跟创新药相比，我们希望能够建立一个平台。这个平台是具备为全球的客户，甚至是偏远地区的客户提供产品，还有市场获取的能力。所以现在我们也正在推进相应的工作，建立相应的平台来覆盖全球和本地。同时能够确保提升自身的商业竞争力，还有我们的一些服务水平。包括我们还会跟地方性的一些基金会去合作，包括建立一些当地的一些基础。会为我们通过这个生物仿制药来为我们的创新产品打下很好的基础。

发言人1   01:31:47
之前我也提到了，我们正准备在美国推出我们的首款产品。而且我们非常有啊有信心的能够让这个产品在市场上获得成功。另外我们也是通过这个招投标，也在美国贯彻相应的原则。而且我们也同时也致力于开发一些创新的肿瘤疗法，还有一些产品的管线也是越来越丰富。包括能够体现在早期的价值创造，还有科学上的差异优势，能够去有规划的去实现产品的价值。这也就是意味着我们希望能够去通过这些产品尽早的实现盈利。这样也有助于我们自主的开发一些业务。

发言人1   01:32:27
同时我们也是推出一些早期的研发，还有准备创新肿瘤疗法的一些工作。在这张幻灯片上面，当然了我们也是会要做好充分的准备，也就是说我们会应对的一些相应的损失。这些准备工作都是需要一些时间的。因为我们会需要针对生物的仿制药来进行相关的投入，可能要需要18个月的准备期。这些产品其实也就是说可能有一些患者他购买的就是一些类似的产品。所以他对于这些产品已经有很多已知的信息了。但是我们也看到了在生物类似药产品的研发和创新药物产品的研发过程中，他是这两个是完全不一样的。也就是说我们产品的这个发布工作可能需要18个月的时间。

发言人1   01:33:26
所以包括合作方式，还有定价策略，以及这个团队的协同工作，还有与不同的利益相关方的一些合作，这些人都是需要去去做好准备的。而创新药的研发过程可能需要36个月的时间，三个月36个月的时间是非常重要的，我们需要建立相关的体系来进行相关的培训。我们也需要去在内部进行相关的一些培训，包括外部的培训。可能我们的投资，包括我们的生物类似药的一些整体的药物目录的推广，还有后续上市的追踪等等。这些都是需要去进行关键节点的考量的。生物类药的推出将只有5个LRR压缩为三个，那么时间约为18个月的时间。刚刚也谈到了说取消建立和评估的这个阶段，就能够有相应的参照药物取代全新研究。产品的战略也会从品牌转向定价合同和处方级的访问。

发言人1   01:34:27
我想跟大家来总结一下，关键的商业化的成功因素在哪里。今天我们已经讲到了全球化的海外战略有什么样的一些不同点。我们该如何去推出这些战略，在市场上能够获得相应的优势呢？首先我们可以看到有更加好的差异化的商业化通路是非常重要的。我们要去对齐自己的内部的商业化和合作伙伴关系的共同的目标。我们要确保我们的合作伙伴在合作的过程当中是能够去进行相应的对齐的。当然资产是进入战略市场进行自我商业化的一个敲门砖。同时我们也需要为每一项的资产去定义及最佳的上市的模式，并且以最佳和最大化的产业和资产的选项在全球市场当中获得相应的价值。

发言人1   01:35:13
此外，我们还要有优先市场的一个本地化的商业能力。我们刚才谈到过加拿大、欧洲是我们的一个优先市场。我们会在本地化的商业团队的建立上花费更多的精力和时间。我们认为专业的知识需要本地化团队的共建，来负责端到端的一个执行，并且能够融入到卓越的产品上市能力。我们认为优先市场的本地化商业能力是最为重要的，而这种端到端的团队是一个非常好的起点，我们希望可以去有一个非常好的开端。我们要找到合适的人才，在合适的时间点去进行产品的推广，并且在商业化领域取得阶段化的成就，这是很重要的那第三点是标准化的商业联盟的治理。

发言人1   01:36:00
我们之前也有谈到过从跨职能的伙伴关系系统到驱动一致性的销售增长上是非常重要的。我们需要去部署一个统一化的合作伙伴。这里刚刚谈到的worker，我们就是以这种方式来去推进的。我们需要有这样的一种一致化的管理框架，有配合一致的关键的绩效。

发言人1   01:36:21
同时我们之前也有谈到过，之前的项目我们花了非常短的时间来去进行从上市从审批到上市流程。就是基于这样的一种标准化的联盟的治理。我们希望能够非常快速的去缩短市场准入的进程。而这个是基于快速的访问能力构建与功能上市的协同。从产品上市前主动建立监管准入和商业化能力，到通过协调一致的职能团队的建设，都能够将自我商业化和合作资产压缩到一个非常短的时间里面，从而不断的去增加我们创收时间的高效，同时也能够增加创收的整体的数额。这个是我们打进国际化市场的一个关键点。

发言人1   01:37:11
我想总结一下，付红翰林目前是有自己的非常好的管线的。我们的研发还有临床试验的能力是非常强的，我们的生产能力也是非常卓越的。当然还有很多其他之前谈到的能力，我们的配方，我们的处方其实都是非常强大的。也帮助我们建立了国际层面的领导地位。

发言人1   01:37:31
我们是有一个基于合作伙伴驱动的模型，我们在建立自己的商业团队，与此同时在不断的扩展我们的国际影响力和国际布局。无论是在创新药还是在生物类似药领域，他们都是在不断的搭建起我们的基石。我们希望能够基于目前的状态来不断的扩张我们的能力，加强我们的的贡献。我们会有一套自己的专业模型，在中国，在全世界范围内去进行扩展。这个是我们认为未来在国际化市场上非常有信心的一个基石。也希望大家能享受今天的开放日，谢谢。

发言人1   01:38:10
非常感谢杰瑞的分享，谢谢。非常具有洞察生物类需要的价值，在于提供更多治疗选择，也在于通过提升药物可及性让更多患者获益。那么如何在保证质量和疗效的同时，进一步提升药物可及性，也成为全球医疗体系共同关注的重要议题。接下来让我们有请bcg合伙人杜金博士，为我们分享全球生物类似药发展现状及未来趋势，掌声欢迎。

发言人1   01:38:58
这话筒可以可好的。非常感谢翰林的邀请。今天在这里和大家分享一下全球的生物类似药的一些趋势。今天我们先看看全球，然后我们也再看一看中国。首先因为时间，前面比较那个哈，我尽量的剪辑，这样大家还能够有充分的时间去吃饭。

发言人1   01:39:21
首先我们来看一下全球生物类似药的一些数据第一个2025年其实全球生物类似药的市场规模已经达到了362亿美元。而且就bcg的预测，在未来五年，其实生物类似药的市场依旧会保持一个非常高速的增长。那我们预测，大概是一个将近20%的一个复合增长率。因此到2030年，其实预计生物类制药全球市场规模能够达到900亿美元，这样子的一个市场。当然这里面主要的还是来自于欧盟各国，以及美加，这样是一些主要的市场。那么在2025年，他们的销售额其实在全球将近达到了90%。

发言人1   01:40:02
同时另外一个点，其实随着专利悬崖的大量的到期，未来其实我们会进入更多的新产品，进入生物类似药这个赛道。同时我们看到美国和欧盟的政策，因为现在其实全球的药价，大家都是在一个降本增效，都是一个非常火热的话题。所以说其实美国，包括欧盟对生物类制药的一个接受度，其实是在不断的提升，包括它的审批和各种方向，其实都是在加速的那我们看到在过去五年，其实美国的市场是在加速渗透这个by similar。那过去五年，其实已经有超过58款产品获批，而且整个的监管的速度都是在放宽的。

发言人1   01:40:44
好的，接下来，我们一页一页看下这个数哈那第一页2025年我们看到现在全球生物类似药的这个bar chart是362亿美金。而且在过去的五年，其实这个增速是11%的K格，其实这个增速还是非常快的那当然它的一些驱动因素，第一个很多的我们知道大分子，其实有一些全球的我们说的超级重磅炸弹，其实在2030年之前是不断的在逐渐的到期。那同时，当然我们的这个产品的利润率肯定是高于仿制药的，因此仿制药的其实空间是在不断压缩，但是生物类似药的这个空间还是在全球向好。同时监管和替代，比如说我们知道像FDA，然后像伊玛，大家其实都有这个interchangeable，对吧？就是可互换的这样的一些policy来推行这样一个生物类饲料的使用。

发言人1   01:41:34
好好的，另外我们来看一下这个管线，就是在这个市场上的管线。这个里面我们展示的这个可能不只是生物类似药，这里面是指所有的大分子，这是所有的大分子。其实我们可以看到就是说如果我们去看整个全球的所有的管线，包括小分子，包括大分子核酸。

发言人1   01:41:56
其实整体的生物的科技现在的这样是一个相对比较平稳，而且甚至是有时候收缩的正确的管线。因为这个其实并不是一个行业周期，其实还是一个偏下行的一个周期。但是在这样的一个周期之下，我们看到大分子，这里面所有展现的是包括生物类似药，包括创新药的大分子。其实他们是非常向好的，大分子的整个趋势是上扬的。而且我们能看到这个结构的变化，就是一期的管线其实是在变小，但是二期和三期的管线是越来越多了，其实这是一个结构的变化，也就是说其实未来走向市场的晚期管线是实在是越来越多。然后大家在做早期管线的时候，其实更加的审慎，就是一个整个结构的替代。

发言人1   01:42:43
好的，所以说我们再总结一下，回顾过去的十年，其实我们可以看到无论是专利药和仿制药，还是说生物类似药。其实大家可以看到在过去十年来看，生物类似药的增速还是最快的，这个KG39%的这个不是黑39%的一个增速。但是可以看到专利和传统仿制药其实基本上就是一个小个位数的一个增速。

发言人1   01:43:08
那么展望未来，我们看看生物类似药是否还是会有一个非常蓬勃的机会呢？这个答案我们认为是肯定的。首先我们知道在未来的几年之内，将会是全球的各种MNC迎来的最大的专利悬崖，史上最大的专利悬崖。那么将会有118款产品即将失去独占权，这里面不乏大量的block buster，对吧？同时我们预测即将开放过来的这个生物类似药的市场窗口，2300多亿美金。但是现在如果我们去看这118款即将到期的分子，其实只有10%现在是非常火热的在开发。因此其实还有大量的缺口，其实是有待生物类饲料去填补的。

发言人1   01:43:54
好的，我们可以看到2035年我们的预测。我们认为全球的生物类似药的这个规模，增速还是这个增年增长率其实是高达将近21%。我们认为到2035年，这个销售额可以超过2400亿美金。

发言人1   01:44:11
好，那我们一个个来看，为什么我们认为对生物类新药在全球的市场会是比较有信心呢？第一个大家可以看到这个就是专利过期。我们看到专利过期，其实在每一个时间窗口里面，我们可以看到这个专利过期的产品原料产品的销量。从14年到18年大概是1000亿美金的这样的原药的一个市场。在就是这个这个LOE的产品的销量哈那可以看到在24年到28年，我们看我们我们看到的是1600亿美金的渊源。药品面临这样的一个过期，这个市场容量其实是非常的大。所以这个是为我们的未来的非专利药就带来了一个巨大的一个市场机会。好，同时我们去展望未来，我们因为我们现在是展望未来十年，除了看到专利药的源源过期，我们看得更远。

发言人1   01:45:04
其实就像我们刚刚说的，我们看到在全球医药市场里面大分子。大家可以看到这个绿色的、浅绿色的这部分。虽然小分子还是一个比较重要的一个组成部分，这个是它的大的基数决定的。但是我们可以看到这个大分子就是说我们说的生物制剂，在未来十年、15年甚至20年，它整体的这样一个趋势是非常上扬的，它的增速将会非常的快。好的，对，那这个里面我们again，其实就是这个生物制剂。其实如果我们把它拆分的更细，那这里面有这个单抗，对吧？也有双抗，然后也有ABC，当然最主要这个驱动还是有单来驱动的。

发言人1   01:45:50
好的，同时我们来看一下这个不同的地区我们这里面其实是放了两个。上面这个是生物类饲养，下面这个是小分子，是传统的仿制药。我们可以看一下全球的市场份额，其实我们先看到一个比较有意思的。首先看生物类似药，美国其实是占比是36%，剩下的欧盟也是加在一起有30%多，还是很高的。但是中国大家可以看到，其实生物类似药在全球的市场份额里面只占5%只占5%。

发言人1   01:46:24
但是大家可以看增速，下面的圈圈是增速。无论是哪个国家，包括中国这个增速都非常的快，对吧？中国生物类饲养现在是相当于是进入一个快车道。它的增速19.6%的一个高高增长哈那但是我们对比一下，比如说传统的仿制药，这个就很不一样了。大家可以看到美国22%，但是中国的仿制药其实在全球的渗透率还是很高的，就中国的仿制药盘子还是很大，基本上有11%。

发言人1   01:46:52
所以我们对比一下，就是仿制药和生物类型。其实就是怎么说呢？这个对比发达国家来说和地区来说，我们的生物类制药，甚至对比我们的仿制药赛道，我们的生物类制药在未来一定还是会有一个上扬的趋势。因为在中国的市场。

发言人1   01:47:09
好的，接下来我们就把不同的国家和地区大概简单的看一下。第一个我们看一下美国美国我们首先看一下2035年前，我们认为这个专利到期就是说LOE的原研药。那么他们所代表的在美国的市场份额，我们认为有1850亿美金，是这样的一个很大的那同时在美国市场现在在研的这个生物类似药有63，同时我们知道其实美国的政府，其实大家基本上对生物类似药的报销，它是有一个额外的点数的，它会额外给2%，所以这个其实是非常大。待会到大家可以看到在美国这个生物类似药去替代，就是一旦原研产品过期了，那么生物类似药的替代可以非常的迅猛，所以说这是因为有很多政策的扶持。

发言人1   01:47:57
好的，这就是我刚刚说的数。大家可以看到这个是把季度，比如说一个quarter一个quarter横轴，纵轴就是生物类似药的市场份额。大家可以看到其实基本上我们看到在很快这个生物类制药就迅速爬坡，并且基本上能够抢占到市场份额到百分之七十八十这样子的一个市场份额。所以说这个里面我们觉得在美国这个市场里面来说的话，其实基本上四年专利要到期，四年之内就抢占了70%的份额。这跟美国的药价，美国的报销政策各方面是密不可分的。当然了，你进入这个市场的顺序也是非常重要的，你作为这个生物类思想，你是第几个进入，这个非常关键。好的。

发言人1   01:48:44
好的好，那那另外一个我们来看一下，基本上现在在美国它的一些在售的生物类似药。目前来说其实大家可以看到在2025年，其实基本上这个互获批数量，尤其是24年、25年，其实生物类似药的获批数量迅速抬头年将近有二十多个产品在美国获批。到2026年就是截至今天，他也已经有13个产品在美国获批了哈那同时我们可以看到在未来大家可以看到这边，这个是我们展示的是这个货币产品的销售额哈那基本上可以看到这个销售额其实很多都已经超过了原研，比如说在肿瘤里面的利妥昔，对吧？那么远言2025年在美国市场的销售额10亿美金，但是生物类制药其实达到了16亿美金，对吧？然后这之类的话我们可以看到这个生物类似药在美国的这个前景是非常好。

发言人1   01:49:35
好的，当然同时我们看到美国的这个生物类似药公司，他们一般来说都会有一个双定价的一个策略。举个例子，比如说这个humor，那么他的生物类似药，一般来说他要做两个版本或者说两个定价。这个WAC指的就是说我的这个药品的标价，那么我一般会有一个高，这个是原第一个点是圆圆的版本，然后我一般会做两个版本。一个这个高定价版本就是是通过高的返利，然后给到商保人群，他通过和这个药品福利管理机构的谈判，我给很高的返点，给到这些我们说的商保也好，或者说是药品福利机构也好，来进入药品的目录。同时我有一个低价的版本，这个版本就是为了直接给没有上报的群众，自付比例比较高的群众去自掏腰包。所以说一般来说在美国的生物类市场，它也会有一些定价策略，然后来让他迅速的去进入到市场。好的，所以这里面会有很多的营销杠杆。当然我们刚刚我们的翰林的global的commercial head应该是会更清楚，我就不赘述。

发言人1   01:50:40
好，接下来我们来看一下欧盟。当然对于欧盟来说，其实生物类似药是以我们可以说是应用最成熟的，或者说是发展最成熟的一个地区哈那它其实在2005年开始，其实就有一系列的去促进这个生物类似药的使用的一系列的政策和法案。同样的我们可以看到下面21年到26年欧盟这边的生物类似药的获批。其实你看2025年一年就有26款生物类似药在欧盟获批。2026年截止现在也有7款药品在欧盟去获批。截至到目前，其实他的审批态度是非常的希望这个生物类似要来的。基本上已经截至目前获批了超过130款生物类似药。在欧盟。

发言人1   01:51:30
同样的，我们可以看到在欧盟也是有一样的这样的趋势。一般来说在这个原研药过期之后，其实基本上生物类似药的我们说的这个爬坡非常的迅速，基本上也是在专利到期的四年之内抢占到70%的份额，这个是一个非常事情的。而且我们看到像这种EU five，基本上在EU five里面的各个国家，其实它的渗透率都会是非常的高。对，当然这里面有一些various，那跟这个产品本身的竞品产品本身的一些情况可能是相关。但是总体来说，我们的渗透率都是非常高，而且爬坡非常的快。

发言人1   01:52:10
好的，同样的话我们看到欧盟在未来几年，其实大家可以看到从2026年开始，一直到2030年，也有大量的我们说的重磅产品，即将面临专利悬崖。这些专利到期的数量，包括他们所代表的市场份额，未来都会有大量的份额会去被生物类似药所攻占。所以这其实是在未来的几年，其实真的是对生物类似药来说是一个非常我们说很激动人心的一个窗口和时刻。所以说我们看到这个生物制剂，我们认为未来这个大分子的制剂，市场结构也会有一些巨大的变化。

发言人1   01:52:45
好的，那么接下来我们简单的分享一些其他的全球的一些生物类型企业的一些他们在做什么，当然这个我们简单的讲一讲哈那当然了，我们基本上看到的这个生物类型的玩家，这边放的就是我们说的这个头部的国际玩家。Sandals的engine cell chain 3，三星等等哈那其实在这里面，我们知道像这个sandals engine还有3 term，这是领跑的三大家哈那sandals我们知道是一个传统的仿制药企业，那engine它其实是创新药企哈那它的生物的biosimilars，它是一个双轮驱动，对吧？那c trim，它其实是生物类似药是比较多的一个但他现在也在做一些创新的业务，好好的，那么对于CN dos来说，就像我们刚刚说的，它其实大家可以看下面这个圈，它其实大部分的还是来自于仿制药。但是它的这个生物药，其实基本上是一个20%的增速，它的增速非常的快。

发言人1   01:53:43
然后我们重点可能看一下他未来的一些布局。其实他未来的一些布局里面就是几个特点。第一个就是高举高打，还是会去follow很多重磅炸弹，我们说K要？这个dup这些产品。同时他会做一些技术的升级，比如说皮下注射的剂型，包括他也在尝试ADC。当然这个可是不是一个好的战略可以去讨论。同时他也在不断的去拓展自己的这个商业化的领域。

发言人1   01:54:09
好的，因为时间关系，我就尽量快一点哈那对于MG来说，其实一样的。我们看到他其实他的这个生物类似药占他的以文创新药为主的一个business，还是一个非常重要的一个基本盘和一个生意的驱动哈他25年的实际收入，生物类似要占比将近10%，而且基本上是他的收入的百不同的class里面的前四大的收入之一。那同时我们也看到他的一些布局哈那肯定从这个非常低风险大容量的一些产品，逐渐的也在走向一些高举高打的下一届品种。比如欧药、K药等等。对好。好的，saltram我们就不多讲了。他们其实是除了做一些，他也在尝试去做一些创新的转型，这个我们就不多说了。当然对于汉霖来说，我们也很欣喜的看到，这作为我们在以中国为代表的这个标杆企业哈那无论是我们通过一些借船出海，包括我们自己的商业化布局，去在海外去做一些非常积极的探索。

发言人1   01:55:09
包括我们自己的高举高打的一些布局，对标一些K药、O药这样一些重重金的重磅的法典。包括我们的一些要做一些潜在的手法，甚至是独家的这样一些红利，以及我们的非常硬核的一些CMC的一些工艺。我们都认为其实未来其实都是一些非常向好的。在这样的一个非常广阔的市场里面，我们瞄准了很多的蓝海，以及慢病的拖尾市场，包括一些大品种，我们觉得这是一个非常好的一个战略。

发言人1   01:55:37
好的，中国的市场我们就简单的讲一讲时间的关系哈那中国的市场基本上生物类似药还是高速增长的，其中尤其是肿瘤抗体药，这个肯定是现在的一个核心品种。那为我们的研发在中国主要还是聚焦在代谢，就是我们说GLP one为代表的肿瘤自勉这样几个领域。同时我们的出海其实是一个现在是一个非常刚刚大家谈了很多，出海还是一个非常火热的趋势。而我们中国的这个成本，其实知道中国的制造成本和效率其实比欧美都是有非常强的这样一些优势，所以说我们的出海未来也一定会是一个更加好的一个趋势。对，这个是我们的中国市场。

发言人1   01:56:18
大家可以看到基本上similar的发展，其实基本上从21年到25年增速是13%的这样一个K格的增速。然后当然我们的品种还是以贝伐株，然后去土猪这样我们说的肿瘤中的一些抗体药物，叫by similar为主。那么从这个企业来看，其实就是以齐鲁还有翰林这样子的企业来领跑的。我们整个的企业。

发言人1   01:56:45
然后从管线的布局来看，就像我们刚刚说的，我们看到大家现在的一些管线布局还是比较活跃的。主要很多集中在比如说斯美格鲁泰，就要拼完dup代谢。然后包括这样的一些肿瘤的一些单抗上的一些到现在的布局。对，我们看到管线将近现在总数大概是将近240个，这个管线还是非常的活跃的那同时我们也看到最近几年这个BD out交易是非常的活跃哈那当然主要就是以我们的翰林，还有白奥泰这样子的领先的企业，来做的一些出海。无论是我们出海的笔数，还是我们交易的金额，其实都是非常的可观。

发言人1   01:57:26
当然了，我们就不得不说这个背后其实大家无论是在谈中国的生物创新药，还是说生物类似药，还是说其他。中国其实从药物的发现一直到最终的NBA。我们无论是从时间还是从成本上，其实我们都是跟国外相比，是有一个不可完全不可比拟的优势的。而且我觉得其实老外们，其实大家也是非常深刻的认识到这一点。所以现在是越来越多的企业会来到中国去寻找分子。大家可以看到这里面其实就是我们的成本的分解。其实我们知道在一个生物制剂的开发成本上，我们基本上是可能是美国的60%，甚至有些可以做到更低。这里面其实很多是因为我们的人力，我们的人工成本是偏低的那未来我们预计这个成本优势还会继续持续。

发言人1   01:58:15
因为美国大家知道美国欧洲其实都通胀很厉害，但是中国其实是GDP的发展是比较的平稳的那所以说我们认为这样的一个成本的差距可能还会拉的更大。所以说未来中国的这样一个成本效率的优势，将会更加成为全球的一个选择。包括我们的一系列的我们做生产制造的耗材和一些这种器具的这种国产替代，对吧？那很多现在基本的我们已经做了国产替代。在一些比较有壁垒的，比如说培养基，我们也在逐步的去进行一些替代，并且质量其实已经很多时候不输国外。那么我们一旦国产替代我们的生物，我们的生产制造成本其实会被压得更低。好的，所以说我们基本上就不多说了。最后给大家展示一下我们这些出海的一些进展，这个我们可能也不用多说，包括一些韩国的这个我们其实不太多讲。

发言人1   01:59:07
最后我就简单总结一下，从BCG我们对全球的这样一个生物类似药的一个观察来看，我们认为未来的几年其实真的还是一个非常激动人心的窗口。第一，全球大量的重磅炸弹其实迎来专利悬崖的到期，这就是为我们的file similar开放的窗口。第二，全球的药价大家都在是一个非常火热的话题，这个药价如何去降降药价。那所以说美国、欧洲和其他国家的政策，其实现在都对生物类似药有更加利好的一些消息。第三点，无论是我们的创新药，还是我们的这个生物类似药，还是我们的仿制药，其实我们中国的这个我们所谓的中国制造，或者分子的这样的一些成本效率，包括质量，其实都在得到全球的认可。所以说我们中国的这些分子的出海，未来将会是一个继续非常火热的趋势，大概是这样一些观点。所以我们对中国这个生物类制药的未来还是充满了信心。好，谢谢大家，感谢杜金博士的精彩分享。
