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厦门特宝生物工程股份有限公司
投资者关系活动记录汇总表
	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         □一对一沟通
☑其他（电话会议）

	参与单位名称
	2020年5月11日 10:30-11:30
广发证券；中欧基金；高毅资产；平安基金；惠通基金管理；上海乘安资产管理有限公司；相聚资本；大成基金；创金合信基金；元葵资产；拾贝投资；趣时资产；源乘投资；西藏趣合投资；东方证券自营；千合资本；新华基金；广东钜洲投资有限责任公司；九泰基金；海通创新证券投资有限公司；国联安基金管理有限公司；光大证券自营；鸿道投资；东海基金；圆成基金管理（广东）有限公司；睿远基金；中信建投证券股份有限公司；深圳前海固禾资产管理有限公司；华润元大基金；永安国富；于翼资产；太平资产管理有限公司；中海基金；杉树资产；秋阳投资；博时基金管理有限公司；上海光大证券资产管理有限公司；国寿安保；毅木资产；国信证券股份有限公司（资管）；华夏基金；上海慈阳投资管理；天弘基金；国元证券；汇添富；深圳裕晋投资管理有限公司；中信资本；东亚前海证券（自营）；泰信基金；中国人寿资产；银华基金；进门财经；兴业证券自营；长见投资；南方基金；富安达；千金方源投资；上海同犇投资管理中心（有限合伙）；长城财富资产；工银瑞信基金；厦门普尔投资；太平养老；丹羿投资；横琴新橙资产；华融证券；中国人寿养老保险；平安资本有限责任公司；上海华汯资产；谢诺辰阳；广州金控；泰旸资产；常春藤资管；The Capital Group(TW)群益投信；碧云资本；广发基金；AZ Investment；望正资本；中信证券股份；孙小飞

2020年5月19日 13:30-14:30
兴业证券；国海富兰克林基金管理有限公司；广发基金管理有限公司；东海证券股份有限公司上海证券资产管理分公司；华夏基金管理有限公司；碧云资本；国联人寿保险股份有限公司；弘毅远方基金管理有限公司；景顺长城基金管理有限公司；金恒宇投资；青榕资产；万和证券；深圳聚鸣投资管理有限公司；西南证券股份有限公司；富安达基金管理有限公司；寻常（上海）投资管理有限公司；珠海市怀远基金管理有限公司

	时间
	2020年5月

	地点
	电话会议

	公司接待人员姓名
	董事、总经理孙黎先生
副总经理、董事会秘书、财务总监孙志里先生

	投资者关系活动主要内容介绍
	2020年5月11日
第一部分 公司概况
公司是一家主要从事重组蛋白质药物研发、生产及销售的国家创新型生物医药企业，公司以免疫相关细胞因子药物为主要研发方向，致力于成为以细胞因子药物为基础的系统性免疫解决方案的引领者，为病毒性肝炎、恶性肿瘤等重大疾病和免疫治疗领域提供更优解决方案。
2019年公司实现营业总收入约7.30亿元，同比增长62.77%；实现归属于上市公司股东的净利润6,429.39万元，同比增长301.76%；归属于上市公司股东扣非净利润8,644.19万元，同比增长182.11%；年末公司总资产为7.9亿元，较期初增长11.59%；净资产5.64亿元，较期初增长12.88%；经营活动产生的现金流量净额为1.23亿，同比增长38.31%。
2020年第一季度，公司实现营业收入约1.88亿元，同比增长28.02%；实现归属于上市公司股东的净利润2,235.97万元。公司总体经营状况稳定，通过积极开拓市场，实现经营业绩持续增长。
2019年度公司营业收入同比增长62.77%，主要来自于主营业务收入的大幅增长。派格宾主要用于病毒性肝炎的治疗，随着各省市招标工作逐步开展、乙肝临床治愈科学证据的不断积累，2019年实现营业收入3.63亿元，较上年增长93.87%；重组人白介素11于2017年医保目录“限三级医院报销”条款取消后，给公司血液肿瘤线的产品带来增长机会，血液肿瘤线产品实现营业收入3.62亿元，同比增长39.88%。
2019年，公司研发投入6,474.85万元，占营业收入的比例为8.87%；研发人员总数135人，占员工总数的16.67%。
目前公司各主要研发项目均快速稳步推进，其中“慢性乙肝临床治愈临床试验”项目已开展Ⅲ期临床研究；“Y型聚乙二醇重组人生长激素（YPEG-GH）”项目开展Ⅱ/Ⅲ期临床研究；“Y型聚乙二醇重组人粒细胞刺激因子（YPEG-G-CSF）”项目开展Ⅲ期临床研究；“Y型聚乙二醇重组人促红素（YPEG-EPO）”项目正在进行Ⅱ期临床试验前期准备工作；ACT50项目与ACT60项目正开展药学和临床前研究。
第二部分 交流问答
1、核苷酸药物降价对派格宾的影响？
答：核苷（酸）类药物和长效干扰素作为全球治疗慢性乙肝指南中重要的药物，随着4+7为代表的带量采购模式逐步实施，核苷（酸）类仿制药物出现了大幅降价，可能使部分患者考虑用药成本以及不良反应风险等因素，选择核苷（酸）类药物单药进行抗病毒治疗；另一方面，随着核苷（酸）类药物价格大幅下降，一定程度上提升了更多慢性乙肝患者的支付能力，核苷（酸）类药物经治患者人数的增加，在某种程度上也提高了上述人群在未来为追求更高治疗目标而联合使用聚乙二醇干扰素α的可能。
2、公司重点在研项目的临床进展以及上市节点是怎么样的？
答：公司目前重点在研项目进展如上所述，具体上市时间需根据临床试验及申报注册进度确定。
3、“Y型聚乙二醇重组人生长激素（YPEG-GH）”项目的临床观察期是多久，进展是怎么样的？
答：“Y型聚乙二醇重组人生长激素（YPEG-GH）”项目的临床观察期是1年（52周）。项目的进度取决于患者的招募进度，公司希望未来能有更多符合国家要求的临床研究基地纳入项目，同时加快患者招募速度，推进项目进展。
4、慢性乙肝患者的治疗周期是多久，若患者经过定期复查，发现初步治疗效果未达预期，在这种情况下是停止使用长效干扰素还是改用核苷酸类药物？
答：目前各个国家的指南对于长效干扰素治疗慢性乙肝的治疗节点有较为明确的判断：如初治患者经过24周的治疗，若HBsAg水平仍大于20000 IU/mL，则可以暂停长效干扰素的治疗；我国医学界开展了一系列长效干扰素联合核苷酸类药物的治疗方案，目前也提出了一些早期验证疗效的指标，比如患者经过24周治疗后HBsAg水平小于200 IU/Ml，该类患者可能有50%的机率能实现表面抗原清除，而对于那些经过12周治疗后HBsAg水平下降幅度比较大的患者，其表面抗原清除的机率可能更高。
研究结果表明，与单纯口服核苷（酸）类药物相比，患者使用长效干扰素治疗一个标准疗程（48周）后，能降低其大概90%的肝癌发生风险，故经治患者后续的治疗用药方案需根据其所追求的治疗目标以及专家意见综合评估。
5、派格宾不良反应是怎么处理？用过短效干扰素后再用派格宾疗效会有差异吗？
答：在Ⅰ-Ⅲ期注册临床研究阶段，派格宾与进口药品（派罗欣）开展了头对头对照临床试验，结果表明，派格宾的疗效、安全性与对照药相当，中和抗体产生率显著低于对照药，公司在产品说明书中已详细列明了不良反应情况。
根据公司了解的信息，目前尚无证据表明使用过短效干扰素后再使用派格宾在疗效上有差异。
6、2020年一季度收入增长的原因？全年的销售预期是多少？
答：一季度收入的增长主要来自于主营产品经过前期的积淀实现较快的增长。
2020年由于疫情的影响，部分地区医院的住院及门诊数量出现不同程度的下降。公司派格宾由于患者治疗周期相对较长，对已经在用药的患者影响较小，但新患者由于疫情原因可能会延期或暂缓就诊，从而对新患者启动治疗产生一定的影响。目前各个医院的门诊情况已经有了明显的好转，公司力争通过积极的销售策略、加大营销网络覆盖面，提高产品的销售推广力度。
7、公司今年的销售人员大概会增加多少？
答：公司将根据全年销售策略以及各地的招聘情况，在必要情况下，合理增加销售人员。
8、派格宾的市场如果下沉，对销售会有影响吗？
答：派格宾目前的市场还是以各个医院的感染科为主，产品的下沉推广与各个医院感染科的完备程度相关。未来随着人们对慢性乙肝更高治疗目标的追求以及临床专家用药水平的提高，长效干扰素使用人群有望进一步扩大。
9、血肿线产品今年的增长预期是怎么样的？
答：随着特尔津、特尔康产品推广策略下沉到非三级医院，公司将巩固已有的优势市场并保持在这些市场的优势，同时加强开发更多具有潜力的市场。
10、公司核心技术平台的特点？
答：公司是一个基于蛋白质制造和修饰的生物技术企业，公司以聚乙二醇重组蛋白质修饰平台技术、蛋白质药物生产平台技术和药物筛选及优化平台技术等核心技术平台为支撑，以项目管理模式开发创新药物。经过20余年的持续创新，公司已掌握了成熟的聚乙二醇重组蛋白质修饰、蛋白质药物生产和药物筛选及优化三大核心平台技术。
11、未来“Y型聚乙二醇重组人生长激素（YPEG-GH）”项目的推广模式是自建队伍还是代理模式？
答：目前公司的产品都是基于市场需求开展推广策略，生产激素的应用领域非常广泛，公司将根据该产品的不同阶段调整销售推广框架。
12、2019年销售费用较高，未来销售费用的比例是否有变化？
答：公司的销售推广力度与经营目标密切相关，目前公司感染线产品的市场覆盖率和产品占有率仍有进一步拓展的空间，同时血肿线产品面临2017年下沉的机遇期，因此2019年的销售费用占比相对较高。但公司的销售费用对比2018年有一定的下降，未来随着公司产品的成熟推广和业务量的增加，销售费用有望进一步降低。
13、聚乙二醇干扰素的副作用是否会影响产品推广？药物在使用人群年龄段有什么特征？
答：聚乙二醇干扰素α用药后的主要不良反应集中在流感样症状、皮肤样症状及血液淋巴系统等方面，聚乙二醇干扰素α用药后的不良反应通常较核苷（酸）类药物明显，这也是目前聚乙二醇市场占有率一直低于核苷酸类药物的生理基础。但随着人们对长效干扰素产品认知的不断深入，以及专家用药水平的提高，未来其副作用将进一步改善。而且与不良反应相比，使用聚乙二醇干扰素α除能够实现安全停药和更高的治疗终点外，在降低肝癌风险，实现患者远期获益方面，其具有核苷（酸）类药物不可替代的作用。
目前的临床实践中，在慢性乙肝临床治愈开展前，主要使用人群还是40岁以下；随着优势患者这一概念的提出，干扰素的使用人群也在发生变化。

2020年5月19日
1、2019年业绩增长较好主要原因是什么？未来2-3年公司主力品种的销售情况将会怎么样？随着肿瘤靶向药物的普及导致化疗患者数量下降，是否会影响化疗为基础的产品销量？
答：公司2019年的业绩增长得益于主营业务的大幅增长：派格宾由于市场不断拓展带来合理增长趋势；重组人白介素11于2017年医保目录“限三级医院报销”条款取消后，给公司血液肿瘤线的产品带来增长机会。
公司的三个产品（特尔立、特尔津、特尔康）在血液和肿瘤领域临床上的运用较广泛，在临床上的使用方案也在不断完善中。在现有的放化疗治疗方案下，我们相信血肿线的产品还是有持续增长的机会。与此同时，随着临床治愈在慢性乙肝治疗领域逐渐被权威专家和临床医生所认可，以及派格宾能更加显著地降低肝癌风险的科学证据不断积累，公司产品派格宾面临更好的发展机会。
现有的肿瘤靶向药物对疾病种类的要求十分精准，覆盖疾病的种类较少，属于早期发展阶段。作为以化疗为基础的治疗方案未来是否会逐步退化，或者有新的发展，尚需更多的时间才有定论。在未来的几年里，放化疗的方案作为挽救性治疗或标准化治疗的方案依然会是肿瘤治疗的基石。公司将持续关注这方面的动态，适时调整战略。
2、其他公司RNA干扰方面的临床试验是否会对乙肝药物有颠覆影响，公司是否在这方面有相关的规划？也有部分企业在做衣壳抑制剂、HBsAg抑制剂等乙肝治愈的探索，您如何判断这类小分子化药和细胞因子类药物之间的关系？
答：基于现阶段掌握的信息综合判断，在可预见期间内，慢性乙肝治疗领域（尤其在直接抗病毒药物领域）出现突破性进展的药物可能性较小。在研的慢性乙肝新药主要都处于临床前或临床早期阶段（Ⅰ期、Ⅱ期），公司目前尚未获知慢性乙肝的全新靶点药物进入Ⅲ期临床试验阶段。就现有的慢性乙肝治愈的核心路径来看，目前脱离以干扰素为基础的免疫清除疗法而治愈乙肝的可能性较小，但我相信随着科学的不断发展，现有的或者还未发现的技术也将实现治愈目标。
3、目前开展的乙肝临床治愈试验选用的终点指标是什么？
答：目前的终点指标是停药6个月后表面抗原清除，伴或不伴有表面抗体的产生。
4、介绍下公司Y型聚乙二醇重组人生长激素项目的研发进展、获批预期及销售策略是怎么样的？
答：Y型聚乙二醇重组人生长激素（YPEG-GH）目前处于开展Ⅱ/Ⅲ期临床研究阶段。项目的进度取决于患者的招募进度，公司希望能有更多符合国家要求的临床研究基地纳入项目，同时加快患者招募速度，推进项目进展。未来这个产品如顺利进入市场，我们将严格把控并提升产品质量，优化治疗方案，深入探索产品市场认识，积极学习行业先行者的经验，不断优化产品销售策略。
5、海外是否有类似的乙肝临床治愈试验，罗氏是否也会做类似的实验？
答：罗氏等国外的先行者在干扰素领域进行了大量先导性工作，公司作为后来者有幸能得到行业先行者做出的研究结果提示。但不同的研究者对研究成果的认知存在差异，公司在多年的研究过程中，形成了有别于其他公司的认知体系。公司未知其他公司未来的研究方案和侧重方向，但我们希望未来能有更多的参与者共同探索。
6、ACT50、ACT60的竞争格局和未来的市场前景是什么样的？
答：ACT50和ACT60均处于开展药学和临床前研究阶段。
ACT50是一个全新药物机制的创新药物，靶点针对整合素avb3靶标而设计，可与整合素avb3靶标高亲和力结合，诱导内皮细胞凋亡，从而抑制内皮细胞的增殖，最终抑制血管生成和抑制肿瘤生长；ACT60是一种糖皮质激素与IL-2受体激动剂的新型药物组合，通过利用糖皮质激素的抗炎作用和IL-2受体的免疫调节功能，提高调节性T细胞（Treg）比例，实现预防及治疗过敏所致的呼吸道免疫性疾病。目前市场上尚未发现与这两个产品类似机制的产品。
7、公司的销售团队建设和规划是怎么样的？
答：在多年的经营发展中，公司不断建立健全销售网络，根据市场情况和产品的特性将目前的产品划分为感染和血液肿瘤两大类。随着乙肝治愈科学证据的不断积累，派格宾这个产品的市场范围将持续拓宽，销售队伍也将不断扩大。在血液肿瘤产品面临市场下沉的机遇期，随着市场需求增加，我们也将合理配置销售队伍。未来随着新产品的开发上市、市场情况的变化，公司将根据实际情况进行合理调整。
8、对公司未来的展望是什么样的？
[bookmark: _GoBack]答：公司将继续以免疫相关细胞因子药物为主要研发方向，致力于成为以细胞因子药物为基础的系统性免疫解决方案的引领者，为病毒性肝炎、恶性肿瘤等重大疾病和免疫治疗领域提供更优解决方案。


	附件清单
	无

	日期
	2020年5月



- 1 -

 10 / 10
image1.png
AMOYTOP BIOTECH




