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证券代码：688765 证券简称：禾元生物

武汉禾元生物科技股份有限公司

投资者关系活动记录表

编号：2026-003

投资者关系

活动类别

□特定对象调研 ☑分析师会议（电话会议） □媒体采访

☑业绩说明会 □新闻发布会 □路演活动

□现场参观 □其他

参与单位名称

中信建投、国泰海通、东方证券、长江证券、华西证券、太平

洋证券、天风证券及线上参与公司业绩交流会的全体投资者

（以上排名不分先后）

时间 2026年 5月

地点 公司会议室、上海证券报·中国证券网路演中心

上市公司

接待人员姓名

董事长兼总经理：杨代常

独立董事：余玉苗

首席医学官：秦志杰

财务负责人：余丹

董事会秘书：李雪

证券事务代表：黎小静

投资者关系活动

主要内容介绍

公司采用网络会议形式，开展业绩说明会，就 2025 年年

度及 2026年第一季度经营情况、业务进展及投资者主要关心

的问题进行沟通。

1、重组白蛋白 IV 期临床试验目前的进展及后续节点预

期？请问该研究除了进一步验证安全性和有效性，是否也计划

为未来适应证拓展提供支持？

答：2026年 2月，公司启动了奥福民®IV 期临床研究，旨



2

在评估奥福民®在临床真实世界中大规模应用于低白蛋白血症

和/或血容量不足需紧急治疗患者时的安全性及有效性。研究计

划在全国范围内约 150个临床试验中心招募约 2000例参与者，

公司正全力推进全国多家研究中心开展该临床试验，截至 5月

12日已入组超 450例，预计于 2026年完成研究后向国家药品

监督管理局提交适应症扩展申请。上述临床进展存在不确定

性，请投资者注意投资风险。

2、重组白蛋白目前在全国的准入情况，医生和患者对产

品的接受程度如何？是否有明确的替代率数据或案例？

答：公司药品奥福民®已在全国各省招采平台挂网。根据

目前公司药品上市后使用情况，奥福民®安全性和有效性得到

临床医生和患者的认可。2026年 4月，《中国新药杂志》第 35

卷（7），780-784 页报道了重组人白蛋白注射液（水稻）作为

血浆来源白蛋白的安全替代方案在复杂外科围手术期管理中

的成功应用案例，这为对人血白蛋白过敏患者提供了新的治疗

路径。

3、重组白蛋白目前重点推广的科室是哪些？

答：公司药品奥福民®获批适应症为“肝硬化低白蛋白血

症（≤30g/L）”，目前重点推广的科室为消化内科或肝病科。

4、参考血制品公司的年报，白蛋白现在量价上均有压力，

公司在销售上如何应对？2026 医保谈判大概什么时候能完

成？

答：公司将积极准备 2026年度国家医保谈判相关事宜，

并将通过药品上市后 IV 期临床真实世界研究，进一步验证产

品的有效性、安全性。届时，公司将向国家药品监督管理局提

交适应症扩展申请。

医保谈判事宜请关注国家医保局发布的《2026年国家基本

医疗保险、生育保险和工伤保险药品目录及商业健康保险创新

药品目录调整工作方案》公开征求意见稿。
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5、白蛋白不是营养剂，主要维持血浆胶体渗透压，物质

运输与代谢。但既然获批了肝硬化低白蛋白血症，对于其他的

低蛋白血症：肾病综合征、严重营养不良或术后状态，大面积

烧伤，治疗性血浆置换等理论上机理一样。贵司具有先发优势，

在适应症拓展上贵司如何抢占并强化先发优势？如何尽快把

先发优势转换为市场商业利益？白蛋白制造酵母发酵罐路线

可能也很快会上市，如何形成隔离护城河？

答：酵母和水稻采用不同的技术路线，各有优势；公司通

过基因工程技术将目标蛋白植入水稻，通过光合作用合成蛋白

质，并特异性在稻米胚乳中生产与积累，水稻胚乳细胞合成蛋

白质具有以下特点：产量高、纯化工艺简单、规模化容易，绿

色环保。公司专利技术已覆盖从种子源头到生产的全过程。此

外，公司还在持续技术迭代更新，保持技术优势。公司药品奥

福民®于 2025年 7月获批上市，获批适应症为“肝硬化低白蛋

白血症（≤30g/L）”，并于同年 8月实现商业化落地。2026年

2月，公司启动了奥福民®IV期临床研究，旨在评估奥福民®在

临床真实世界中大规模应用于低白蛋白血症和/或血容量不足

需紧急治疗患者时的安全性及有效性。研究计划在全国范围内

招募约 2000 例参与者，公司正在全国多家研究中心开展该临

床试验，于 3月完成首例参与者入组，截至 5月 12日已入组

超 450例，完成研究后将向国家药品监督管理局提交适应症扩

展申请。同时，公司正积极准备 2026年度国家医保谈判相关

事宜，进入医保目录后，公司将加速推进全国各省医院的药品

准入和专业领域的学术推广。公司年产 120吨重组人白蛋白产

业化基地建设目前处于设备安装调试阶段。公司计划在 120吨

产线经调试合格后，将开展工艺验证和药学可比性研究，获得

可比性数据后将依照法规申请生产场地变更及第三代技术种

子品系变更。经国家药品监督管理局批准后投入使用，届时将

逐步释放产能。
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6、贵司白蛋白的优势在成本，贵司计划何时大幅降价抢

占市场？

答：2026年 4月，国务院办公厅发布的《关于健全药品价

格形成机制的若干意见》。该意见明确“对创新程度高、临床

价值大的高水平创新药，支持在上市初期制定与高投入、高风

险相符的价格，在一定时期内保持价格相对稳定”等内容。公

司核心产品奥福民®为国家药监局优先审批上市的 I类创新药。

公司拥有自主定价权，公司已结合自身业务布局、发展规划以

及市场情况调整定价策略，拓宽销售渠道。此外，公司正积极

准备 2026年的医保谈判申报工作，在合规经营的基础上积极

把握市场机遇，提升市场份额。

7、白蛋白，国内市场是基本盘，国际市场是增量，贵司

有什么抢占国际高地的计划和规划？国际 III 期临床进展如

何？

答：奥福民®是全球首创的新药，在美国 FDA 的临床方案

完成了临床 I期和 II 期。公司开展美国 FDA国际多中心 III 期

临床是基于深远的全球化战略考量。公司已于 2025年 6 月与

美国 FDA完成沟通会议，FDA同意在完成国际多中心 III 期临

床研究并达到预期终点后，奥福民®可获批血浆来源的人血白

蛋白所有现行适应症。这将使公司产品得以进入全球市场。其

次，在品牌价值上，美国 FDA 作为全球权威药品监管机构，

其上市许可具有广泛的国际影响力。获得上述批准，将是对公

司植物源创新药物的重要认可，有助于提升公司品牌形象与竞

争力，并为未来其他产品的全球市场拓展奠定坚实基础。公司

始终坚持“为全世界人民提供绿色、安全、可及、充足的生物

医药产品”的使命，全球化布局是实现这一使命的必经之路。

2025年 12月，双方再次召开会议，确定了 III 期临床研究

设计要点。目前国际多中心 III 期间正在准备阶段，预计在完

成第三代种子变更后于 2026年底实现首例入组。上述项目进
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展存在不确定性，请投资者注意投资风险。

8、按贵司规划，在表达量 30 克/公斤的情况下，预计达

产 120吨白蛋白，需要水稻田 8000 亩以上，贮备并通过国家

认证的水稻田后续的增长空间可有什么规划？

答：公司拥有已建成投产的年产 10吨重组人白蛋白生产

线（10吨产线）和在建募投项目年产 120吨重组人白蛋白生产

线（120吨产线），截至 2026年 2月，公司拥有农业农村部批

准的生产性试验批件 22,900亩。根据市场需求，2026年已种

植约 1.55万亩，可充分满足当前生产规模的原料需求。第三代

技术种子品系的表达量可达 30g/kg，公司计划在 120吨产线建

成，并在完成第三代技术种子品系的药学可比性研究后，依照

法规申请生产场地变更及种子品系变更，种植用地约 3万亩左

右。公司将根据产能和市场需求的逐步扩大，及时储备并合理

匹配种植面积，保障充足的稻谷原料供应。

9、在重组人血白蛋白之后，贵公司的植物源表达平台还

将布局哪些方向的品种，立项的筛选标准是什么，大概的研发

周期需要多久；贵司的新药研究管线有什么增量计划？请介绍

一下 HY1009研发项目。另外除已上市的白蛋白产品外，离上

市最近的产品是哪个，进展如何？

答：随着国家新药审批政策的变化和国际新药研发态势，

公司未来产品的研发由平台技术向新分子发现前移，公司未来

将聚焦“两新一大”产品开发，即新概念：解决重大临床需求

的概念性突破；新靶点：全球未完成临床 II 期的新靶点；大品

种：市场规模在二十亿以上的品种。HY1009超长效重组胰岛

素类似物融合蛋白是符合公司“两新一大”的治疗用 1类生物

制品，拟治疗 I型和 II 型糖尿病。HY1009 是用于糖尿病患者

长期血糖控制的 First-in-Class药物。药物基于人白蛋白融合设

计，可显著延长半衰期，并有稳定的胰岛素活性。前期药学药

效研究显示其控制血糖的长效性优于已上市的周制剂长效胰
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岛素。目前处于非临床研究阶段，预计在 2027年第一季度申

报 IND。HY1010阻断 Fcγ受体的重组蛋白也是符合公司“两

新一大”的项目，用于治疗自身免疫性疾病，药物基于全新蛋

白设计，是有效阻断 Fcγ受体，但不激活 Fcγ受体，项目已

经完成工艺开发和概念验证，目前处于药学与非临床阶段，预

计 2027年上半年提交 IND申请。因临床试验的整体进度受临

床试验结果、国家政策、市场情况、市场竞争格局等诸多因素

变化的影响，不同的产品开发周期不同，临床进展存在不确定

性，相关具体进展敬请关注公司后续相关公告，请投资者注意

投资风险。

10、请问，公司 120 吨新生产线是否将按计划于 7 月投

产？贵司对后续审批及推进时程是否有大致预期？

答：公司 120吨奥福民®重组人白蛋白生产线预计在 2026

年 7月完成工艺验证，2026年底依照国家相关法规进行申报，

向药监部门提交场地变更申请。上述项目进展存在不确定性，

请投资者注意投资风险。

11、为什么 2026年第一季度业绩环比 2025年没有增长？

答：公司核心产品奥福民®于 2025年 7月获批上市，错过

了当年的国家医保谈判窗口，目前没有进入医保，市场开发及

销售难度较大。公司正积极准备 2026年的医保谈判申报工作。

12、按照目前奥福民的销售情况和预期，公司今年能否扭

亏，扣非净利润什么时候可以转正？

答：公司目前处于销售拓展期，产能处于爬坡期，后期随

着销售规模进一步扩大，成本的降低，将为公司扭亏为盈创造

条件。

13、请问HY1002项目的三期临床试验何时开始？该临床

试验预计耗时多久？

答：2025年 12月公司与 CDE完成了拓展适应症（诺如病

毒及轮状病毒感染引起的儿童腹泻）的临床试验沟通交流。相
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关具体进展敬请关注公司后续相关公告，请投资者注意投资风

险。

说明：对于已发布的重复问题，本表不再重复记录。

附件清单 无

日期 2026年 5月 14日


