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	时间
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	公司采用电话会议形式，开展业绩说明会，就2024年上半年的业绩情况、业务进展及投资者主要关心的问题进行沟通。
议程：1、公司向与会人员介绍公司半年度业绩情况及业务进展；2、投资者交流互动。

一、半年度总结
（一）财务情况
[bookmark: _GoBack]2024年上半年，公司实现营业收入7.86亿元，同比增长17.37%，其中核心产品拓益®于国内市场实现销售收入人民币6.71亿元，同比增长约50%。截至报告期末，拓益®已累计在全国超过五千家医疗机构及超过两千家专业药房及社会药房销售。
成本端，2024年上半年，公司营业总成本同比下降19.07%，商业化药品组合的单位成本下降，毛利率与上年同期相比有所增长。销售费用4.28亿元，占总收入的比例下降1.2%，占产品收入的比例下降19.7%，销售费用增速远低于拓益®国内销售收入增速；管理费用2.4亿元，占总收入的比例下降4.1%，占产品收入的比例下降16.1%；研发费用5.46亿元，同比下降42.4%，主要由于核心产品拓益®的多项临床研究达到主要研究终点，同时公司持续梳理产品管线，将资源聚焦于更具潜力的研发项目。此外，公司通过进一步优化组织架构和人员精简，总体人力成本环比下降11%。
报告期内，公司围绕“降本、增效、提质”的目标已取得一定成效，通过持续强化造血能力，聚焦重点管线，实施全面的预算管控，做到无预算不支出，不断提升研发和商业化效率，将资源聚焦于更具潜力的研发项目，临床、技术服务费及职工薪酬均相应减少，因此，公司报告期内归属于上市公司股东的净利润、归属于上市公司股东的扣除非经常性损益的净利润较上年同期亏损减少。
截至报告期末，公司的货币资金及交易性金融资产余额合计33.12亿元，资金储备较为充足。
（二）临床管线进展
1、特瑞普利单抗
2024年1月起，拓益®新增一线鼻咽癌、一线食管鳞癌、一线非小细胞肺癌3项适应症纳入新版国家医保目录，累计已有6项适应症纳入国家医保目录，是国家医保目录中唯一用于治疗黑色素瘤的抗PD-1单抗药物。本次国家医保目录内拓益®适应症的增加将进一步拓展不同瘤种领域获益患者的范围，为患者及其家庭减轻就医负担，提高拓益®在患者中的可负担性和可及性。
报告期内，拓益®临床研究效率持续提升，注册进程不断加速。拓益®用于肾细胞癌一线治疗、三阴性乳腺癌一线治疗和广泛期小细胞肺癌一线治疗的三项新适应症上市申请（sNDA）获得国家药品监督管理局（NMPA）批准。截至目前NMPA已批准拓益®的十项适应症，另有一线治疗黑色素瘤、联合贝伐珠单抗一线治疗晚期肝细胞癌两项sNDA已获得NMPA受理，其中一线治疗肝细胞癌从数据读出到上市申请获得NMPA受理仅36天。上述适应症中多项为公司独家或领先适应症，将有望在相应适应症的市场推广上取得先发优势。
2、昂戈瑞西单抗（抗PCSK9单抗，代号JS002）
2024年4月，昂戈瑞西单抗的两项sNDA获得NMPA受理，用于治疗：（一）杂合子型家族性高胆固醇血症。（二）他汀类药物不耐受或禁忌使用的原发性高胆固醇血症和混合型血脂异常（单药）。此前，NMPA已受理昂戈瑞西单抗的新药上市申请，用于治疗：（一）原发性高胆固醇血症和混合型血脂异常（联合他汀）；（二）纯合子型家族性高胆固醇血症。
3、Tifcemalimab（抗BTLA单抗，代号TAB004/JS004）
Tifcemalimab联合特瑞普利单抗正在开展两项III期注册临床研究：
1）JUSTAR-001研究为BTLA靶点药物全球首个确证性研究，旨在评估tifcemalimab联合特瑞普利单抗对比特瑞普利单抗单药及对比安慰剂用于同步放化疗后未进展的局限期小细胞肺癌（LS-SCLC）患者的巩固治疗的疗效和安全性，目前中国大陆、中国台湾、美国、日本、格鲁吉亚、土耳其监管机构均已批准该研究的开展，研究已完成中国、美国、欧洲、日本四地的首例受试者入组（FPI）及首次给药，正在持续入组；
2）JS004-009-III-cHL研究（NCT06170489）旨在评估tifcemalimab联合特瑞普利单抗对比研究者选择的化疗用于抗PD-(L)1单抗难治性经典型霍奇金淋巴瘤（cHL）的疗效和安全性，是BTLA靶点药物在血液肿瘤领域的首个III期临床研究，计划在国内超过50个研究中心开展，招募约185例患者，目前正在入组中。
此外，多项tifcemalimab联合特瑞普利单抗的Ib/II期临床研究正在中国和美国同步开展中。
4、重组人源化抗IL-17A单克隆抗体（代号JS005）
JS005针对中重度斑块状银屑病正在开展III期注册临床研究，截至目前已完成所有受试者入组，正在随访中。
早期阶段管线方面，公司将继续重点推进Claudin18.2 ADC药物（代号：JS107）、PI3K-α口服小分子抑制剂（代号：JS105）、CD20/CD3双特异性抗体（代号：JS203）、PD-1/VEGF双特异性抗体（代号：JS207）、抗DKK1单克隆抗体（代号：JS015）等产品。在探索过程中，除了密切跟踪相关适应症的临床数据外，公司亦将关注未被满足的临床需求，尽快推动更多优势产品和适应症进入注册临床试验阶段。
（三）国际化进展
2024年1月，公司合作伙伴Coherus宣布特瑞普利单抗已可以在美国获取及使用，目前可在全部33家美国国立综合癌症网络（NCCN）指定癌症中心订购。特瑞普利单抗于海外其他国家和地区的上市申请进程亦在稳步进行：
（1）通过奥比斯项目（Project Orbis），特瑞普利单抗用于治疗鼻咽癌的上市许可申请已分别获得澳大利亚药品管理局（TGA）、新加坡卫生科学局（HSA）的受理。此外，特瑞普利单抗用于治疗鼻咽癌还获得了TGA授予的孤儿药资格认定、HSA授予的优先审评认定。在奥比斯项目的工作框架下，国际监管机构间的合作有助于肿瘤患者更早地获得来自其他国家的新疗法。特瑞普利单抗是首个被纳入奥比斯项目的国产肿瘤药，公司将在多个适用该路径的国家和地区探索快速上市的可能。
（2）2024年7月，特瑞普利单抗的上市许可申请获得欧洲药品管理局人用药品委员会（CHMP）的积极意见，建议批准其用于鼻咽癌一线治疗及食管鳞癌一线治疗的两项适应症。欧盟委员会（EC）将把CHMP的积极意见纳入考虑，以便对特瑞普利单抗的上市许可申请做出最终审评决议。苏州吴江生产基地也已顺利通过欧洲药品管理局（EMA）现场核查，并于2024年7月收到爱尔兰健康产品监督管理局（The Ireland Health Products Regulatory Authority）依据EMA相关法规颁发的《CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER》《药品GMP证书》，根据欧盟成员国之间的药品生产质量管理规范（GMP）互认制度，本次通过GMP认证表明本次接受认证的生产设施已符合欧盟GMP标准，是特瑞普利单抗进入欧洲市场的重要准入条件。
（3）特瑞普利单抗一线治疗鼻咽癌和一线治疗食管鳞癌的上市许可申请已获得英国药品和保健品管理局（MHRA受理），正在审评过程中。
公司广泛布局了包括新兴市场在内的全球商业化网络，已与Hikma、Dr. Reddy’s、康联达生技等合作伙伴在中东和北非、拉丁美洲、印度、南非、东南亚、澳大利亚、新西兰等超过50个国家达成商业化合作。公司及各合作伙伴正在积极推动特瑞普利单抗在合作区域的上市申报进程，并积极探索更多适应症在部分地区上市的可能性。

二、投资者问答
问1：抗BTLA单抗注册临床进展，及后续适应症布局规划？
答：2024年4月，日本药品和医疗器械管理局（PMDA）同意公司开展抗BTLA单抗tifcemalimab联合特瑞普利单抗作为局限期小细胞肺癌（LS-SCLC）放化疗后未进展患者的巩固治疗的随机、双盲、安慰剂对照、国际多中心III期临床研究（JUSTAR-001研究，NCT06095583）。该研究为BTLA靶点药物全球首个确证性研究，由山东第一医科大学附属肿瘤医院于金明院士担任全球主要研究者，吉林省肿瘤医院程颖教授担任中国区主要研究者，计划在中国、美国、欧洲等全球17个国家和地区的超过190家研究中心开展，招募约756例受试者。2023年11月，JUSTAR-001研究成功召开全球启动会，正式启动该研究项目。截至目前，中国大陆、中国台湾、美国、日本、格鲁吉亚、土耳其监管机构均已批准该研究的开展，研究已完成中国、美国、欧洲及日本四地的首例受试者入组（FPI）及首次给药，正在持续入组。
基于在经典型霍奇金淋巴瘤（cHL）中优异的早期数据，公司已正式启动tifcemalimab联合特瑞普利单抗用于治疗cHL的随机、开放、阳性对照、多中心III期临床研究（NCT06170489）。该研究是tifcemalimab的又一项关键注册研究，也是BTLA靶点药物在血液肿瘤领域的首个III期临床研究，旨在评价tifcemalimab联合特瑞普利单抗对比研究者选择的化疗用于抗PD-(L)1单抗难治性cHL的疗效和安全性，由北京大学肿瘤医院宋玉琴教授担任主要研究者，计划在国内超过50个研究中心开展，招募约185例患者，目前正在入组中。
此外，多项tifcemalimab联合特瑞普利单抗的Ib/II期临床研究正在中国和美国同步开展中，覆盖多个瘤种。公司认为两者结合是一种极具前景的抗癌治疗策略，有望增加患者对免疫治疗的反应，扩大可能受益人群的范围。

问2：特瑞普利单抗出海进展？
答：2024年1月，特瑞普利单抗联合顺铂/吉西他滨作为转移性或复发性局部晚期鼻咽癌成人患者的一线治疗，以及作为单药治疗既往含铂治疗过程中或治疗后疾病进展的复发性、不可切除或转移性鼻咽癌的成人患者的上市许可申请获得HSA受理，并获HSA授予优先审评认定。
2024年7月，特瑞普利单抗的上市许可申请获得CHMP的积极意见，建议批准其用于治疗两项适应症：特瑞普利单抗联合顺铂和吉西他滨用于复发、不能手术或放疗的，或转移性鼻咽癌成人患者的一线治疗，以及特瑞普利单抗联合顺铂和紫杉醇用于不可切除的晚期/复发或转移性食管鳞癌成人患者的一线治疗。EC将把CHMP的积极意见纳入考虑，以便对特瑞普利单抗的上市许可申请做出最终审评决议。
根据公司已披露的公告，除美国外，特瑞普利单抗的上市申请已获得欧盟、英国、新加坡、澳大利亚等地药监部门受理。公司及各合作伙伴正在积极推动特瑞普利单抗在合作区域的上市申报进程，并积极探索更多适应症在部分地区上市的可能性。

问3：公司在肺癌领域的布局？
[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]答：公司在肺癌新药研发上持续投入，截至目前特瑞普利单抗已成功获批3项肺癌适应症，包括一线治疗非鳞状非小细胞肺癌、一线治疗广泛期小细胞肺癌和非小细胞肺癌围手术期治疗，覆盖了肺癌早中期（围手术期）至晚期人群。其中，特瑞普利单抗一线治疗非鳞状非小细胞肺癌适应症已于2024年起纳入新版国家医保目录；特瑞普利单抗用于非小细胞肺癌围手术期治疗是我国首个、全球第二个获批的肺癌围手术期疗法，且用药周期较长，有助于公司在市场推广上取得先发优势。
另外公司自主研发的全球首个进入临床开发阶段（first-in-human）的抗肿瘤抗BTLA单抗tifcemalimab联合特瑞普利单抗作为局限期小细胞肺癌（LS-SCLC）放化疗后未进展患者的巩固治疗的随机、双盲、安慰剂对照、全球多中心III期临床研究（NCT06095583，研究代号：JUSTAR-001）已完成中国、美国、欧洲、日本四地的首例受试者入组（FPI）及首次给药，正在持续入组。多项tifcemalimab联合特瑞普利单抗针对肺癌的的Ib/II期临床研究正在中国和美国同步开展。
公司将积极推进上述临床研究的进展以及已获批适应症的商业化推广，期待能够不断为肺癌患者带来更多更好的治疗选择。

问4：特瑞普利单抗国内销售情况及销售预期？
答：2024年上年半，公司商业化效率持续提升，拓益®销售收入快速增长，实现国内市场销售收入人民币6.71亿元，同比增长约50%。截至报告期末，拓益®已累计在全国超过五千家医疗机构及超过两千家专业药房及社会药房销售。
此外，公司持续对商业化团队进行组织结构和人员的管理优化，大幅提高了商业化团队的执行和销售效率，销售工作取得了积极的进展。
2024年1月起，拓益®新增一线鼻咽癌、一线食管鳞癌、一线非小细胞肺癌3项适应症纳入新版国家医保目录，累计已有6项适应症纳入国家医保。2024上半年，拓益®研究效率持续提升，注册进程不断加速，用于肾细胞癌一线治疗、三阴性乳腺癌一线治疗和广泛期小细胞肺癌一线治疗的三项sNDA获得NMPA批准。截至目前NMPA已批准拓益®的十项适应症，另有一线治疗黑色素瘤、联合贝伐珠单抗一线治疗晚期肝细胞癌两项sNDA已获得NMPA受理，其中一线治疗肝细胞癌从数据读出到上市申请获得NMPA受理仅36天。上述适应症中多项为公司独家或领先适应症，将有望在相应适应症的市场推广上取得先发优势。
随着特瑞普利单抗医保目录内适应症增加带来患者可负担性和可及性的提高，更多适应症的陆续数据读出和获批带来更广的目标人群，特瑞普利单抗的国内商业化将获得持续提升。

问5：公司产能情况？
答：公司拥有苏州吴江生产基地和上海临港生产2个商业化生产基地，均已获得NMPA颁发的GMP证书，开展生物产品的商业化生产。
苏州吴江生产基地拥有4,500升（9*500升）发酵能力，于2023年5月顺利通过FDA许可前检查（Pre-License Inspection，PLI），现阶段美国商业化批次特瑞普利单抗由该生产基地负责生产。此外，苏州吴江生产基地已顺利通过EMA现场核查，并于2024年7月收到爱尔兰健康产品监督管理局（The Ireland Health Products Regulatory Authority）依据EMA相关法规颁发的《CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER》（《药品GMP证书》），根据欧盟成员国之间的GMP互认制度，本次通过GMP认证表明本次接受认证的生产设施已符合欧盟GMP标准，是特瑞普利单抗进入欧洲市场的重要准入条件。
上海临港生产基地目前产能42,000升（21*2,000升）。NMPA已批准上海临港生产基地可与苏州吴江生产基地同时负责生产商业化批次的特瑞普利单抗注射液。由于规模效应，上海临港生产基地产能的扩充亦将为公司带来更具竞争力的生产成本优势，并支持更多在研项目的临床试验用药以及未来的商业化批次生产。

	附件清单
（如有）
	无

	日期
	2024年9月3日
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