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上海艾力斯医药科技股份有限公司投资者关系活动记录表
（2026年10月8日）                   
	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	
√其他 投资者电话交流会

	参与单位名称及人员姓名
	[bookmark: OLE_LINK1]2026年10月8日 17:00—18:00
线上参会投资者：
AIHC Capital、Artisan Partners Hong Kong、Boyu Capital、China Pacific Insurance、Haitong International Securities、IDG资本、New China Asset、Open Door Investment、ORCHID PUBLIC INVESTMENT、Shanghai International Group、Yong Rong（HK）Asset、霸菱资产、宝盈基金、宝盈基金、北京东方引擎投资、北京泓澄投资、北京明希资本、博远基金、渤海证券、财通基金、创金合信基金、大家资产、德邦基金、东方财富证券、东方证券、东吴证券、丰琰资产、富安达基金、富国基金、高盛、工银理财、工银瑞信基金、光大理财、光大证券、广州由榕、国海证券、国金医药、国联安基金、国泰海通证券、国泰基金、国新投资、国信证券、果实资本、杭州德亚投资、杭州钱唐汇鑫、杭州弈宸、恒生前海基金、宏利基金、华安基金、华宝信托、华润元大基金、华泰保兴基金、华泰证券、华鑫证券、汇丰晋信基金、汇丰医药、混沌天成、济峰资本、嘉实基金、建信保险、建信基金、金鹰基金、景顺长城基金、开源证券、陆家嘴国际信托、路华资产、摩根基金、南方基金、宁波市浪石投资、宁波银行、农银汇理基金、鹏华基金、平安基金、平安养老保险、平安资产、浦银基金、青岛洪运瑞恒、青骊投资、青榕资产、日盛投信、融通基金、瑞达基金、上海阿杏投资、上海丹羿投资、上海东方证券、上海沣谊投资、上海高毅资产、上海六禾致谦、上海明河投资、上海明汯投资、上海彤源投资、上海途灵资产、上海域秀资产、上海煜德投资、申万菱信基金、深圳山石、深圳市日斗投资、太保私募基金、太平洋资产、太平资产、天弘基金、西部医药、西部证券、新华基金、新华资产、新加坡新思路、信达澳亚基金、兴业基金、兴业证券、兴银基金、兴银理财、兴证全球基金、阳光资产、翼虎投资、银河基金、银华基金、英大基金、永安国富资产、永赢基金、圆信永丰基金、长安基金、长江养老保险、长盛基金、招商医药、招商证券、招银理财、浙江白鹭资产、浙江浙商证券、中国国金、民生银行、人寿资产、中欧基金、中融汇信、中信建投基金、中信建投证券、中信证券、中银基金等机构投资者及个人投资者共计191人参加会议。

	时间
	2026年10月8日（周四）17:00—18:00

	地点
	-

	上市公司接待人员姓名
	杜锦豪、胡捷、黄晨

	投资者关系活动主要内容介绍

	近期，公司公布了伏美替尼用于 EGFR 20 外显子插入突变一线治疗的 FURVENT 研究结果，该结果令公司、研究者及投资者感到意外。化疗组经盲态独立中心审评（BICR）评估的无进展生存期（PFS）与研究者评估结果存在较大差异；除这一差异外，公司认为伏美替尼的其他各项数据表现良好。公司仍在对数据进行详细分析，以确定后续工作计划。
公司认为，伏美替尼是一款优秀的第三代酪氨酸激酶抑制剂（EGFR-TKI），其疗效及安全性已在既往临床研究和获批上市后的临床实践中得到验证。公司召开了 FURVENT 研究全球研究者会议，与会专家一致认为，伏美替尼对 EGFR 20外显子插入突变具有疗效，且安全性良好；专家们普遍对化疗组经 BICR 评估的结果感到意外。
需要特别说明的是，公司认为，化疗组经 BICR 评估的中位 PFS 为9.5个月，明显高于近期同类研究的结果。本研究为全球多中心研究，脑转移患者占比达40%，在相关研究中处于较高水平。在此患者构成下，伏美替尼240mg组经 BICR 评估的中位 PFS 仍达到11.0个月，研究者评估的化疗组中位 PFS 为7.1个月，与公司的预期及同类研究中的化疗组结果较为接近。
艾力斯是一家创新药企业，自2004年成立以来，已有三款创新药获批上市，其中伏美替尼获得中国专利金奖。伏美替尼是一款原研第三代 EGFR-TKI，获批以来销售屡创新高，为患者缓解病痛，也为投资者创造了价值。公司认为，伏美替尼体现了国产药物和中国创新的实力。目前，公司已有三款产品在市场销售，并持续投入大分子和小分子管线的研发。
后续，公司将进一步加大研发投入，并加快推进临床研究和海外合作。公司高度重视海外市场，将与 ArriVent 保持密切协作，持续推进包括 PACC 突变全球多中心研究在内的后续研发工作；同时总结本次研究的经验，以推动 PACC 研究更加顺利地开展。公司还将加强与其他海外优秀公司的交流合作，逐步构建自身的全球研发和临床拓展能力。公司对未来发展始终充满信心，本次研究结果使公司更加坚定创新与全球化的发展方向，公司将以实际业绩回应投资者的信任。

问题一：本次研究中，化疗对照组经 BICR 和研究者评估的结果存在一定差异，公司如何解读？后续开发计划如何？
答复：从已公开的结果看，伏美替尼240 mg组经 BICR 和研究者评估的中位 PFS 分别为11.0个月和11.1个月，结果较为接近；化疗组的相应结果分别为9.5个月和7.1个月，差异较大。
上述差异值得深入分析，但仅凭汇总数据尚不足以解释其原因。影像学判定、疾病进展时间及随访等信息，均需结合完整数据进行分析。公司与 ArriVent 正在组织双方团队分析完整数据，包括 BICR 的影像学判定及具体的疾病进展判定时间等。目前分析仍在进行中，公司将根据分析结果确定后续方案。

问题二：化疗对照组经 BICR 评估的中位 PFS 为9.5个月，高于历史研究结果，具体原因是什么？后续是否会继续随访总生存期（OS）？国内 EGFR 20 外显子插入突变二线治疗适应症为附条件批准，本次研究对该适应症的批准状态及销售有何影响？
答复：
不同研究中化疗组的 PFS 并非固定数值，患者构成、治疗及维持治疗安排、评估频率和随访情况等均可能影响结果。本研究中，脑转移患者占比达40%，研究者评估的化疗组中位 PFS 为7.1个月，与公司的认识和预期相符；BICR 评估的中位 PFS 为9.5个月，高于公司预期。目前，公司仍在分析完整数据。
公司仍在进行 OS 随访，当前 OS 数据尚未成熟。
伏美替尼用于 EGFR 20 外显子插入突变二线治疗的适应症已获附条件批准。公司原本即计划开展联合用药研究，以提高该突变类型一线治疗的疗效，目前正在撰写研究方案，并将加快推进。公司对完成二线适应症附条件批准所要求的相关工作有信心。
伏美替尼目前的销售主要来自 EGFR 敏感突变一线治疗适应症。敏感突变术后辅助治疗适应症的新药上市申请（NDA）已提交，公司对伏美替尼未来的销售前景有信心。

问题三：伏美替尼 EGFR 20 外显子插入突变适应症在美国的后续开发，是等待 OS 随访数据更新，还是有其他与美国食品药品监督管理局（FDA）沟通的方案或计划？
答复：
根据目前的随访数据，OS 数据虽尚未成熟，但公司已观察到明显的改善趋势。公司将基于对现有数据的充分分析，确定后续开发及监管沟通方案。
 
问题四：伏美替尼术后辅助治疗的上市申请进展如何？
答复：伏美替尼用于 EGFR 敏感突变患者术后辅助治疗的上市申请已获国家药品监督管理局药品审评中心（CDE）受理，目前相关工作正在正常推进。

问题五：伏美替尼后续海外适应症如何布局？PACC 突变海外Ⅲ期研究的推进情况如何？
答复：伏美替尼用于 PACC 突变一线治疗的全球Ⅲ期研究名称为 ALPACCA，目前正在全球开展患者入组，相关临床工作正常推进。

问题六：可否分别介绍 EGFR 20 外显子插入突变和 PACC 突变适应症的海外市场空间？
答复：关于市场空间，根据 ArriVent 此前对外披露的数据，中国以外地区 EGFR 20外显子插入突变非小细胞肺癌（NSCLC）每年新增患者约3万余例，PACC 突变 NSCLC 每年新增患者约4万余例。EGFR 20 外显子插入突变一线治疗已有获批药物方案，如埃万妥单抗（amivantamab）联合化疗，且多款产品处于申报阶段，海外市场竞争较为激烈。相比之下，公司认为 PACC 突变市场规模更大，目前尚无获批药物。伏美替尼在中国针对 PACC 突变的注册临床研究已完成患者入组；公司认为，ALPACCA全球注册研究启动最早、进度最快，PACC 突变的海外市场潜力高于 EGFR 20外显子插入突变。
公司的海外开发路径包括：与 ArriVent 合作开展伏美替尼 PACC 突变全球研究（ALPACCA），中国协助患者入组；与 ArriVent 合作的双抗抗体偶联药物（ADC）产品已在海外启动Ⅰ期临床研究，预计近期完成首例患者入组，中国方面将补充申报材料，预计于2027年年初启动Ⅰ期临床研究；同时持续开展产品引进与合作。公司高度重视海外市场，坚持双向合作，既推动产品走向海外，也引进优质产品；自研产品从立项起即按照面向全球市场的目标进行设计。

问题七：伏美替尼三季度国内销售情况如何？
答复：就国内商业化而言，公司认为，本次研究结果不会影响伏美替尼第三季度及未来的销售。伏美替尼目前的销售主要来自 EGFR 敏感突变一线治疗适应症，敏感突变术后辅助治疗适应症的 NDA 已获受理，EGFR 20 外显子插入突变二线治疗适应症已获附条件批准。公司认为，伏美替尼具有良好的安全性和疗效，对其销售前景有信心。

问题八：EGFR 20 外显子插入突变和 PACC 突变辅助治疗适应症的海外研究如何规划？是否考虑在海外开展联合用药研究？
答复：非 EGFR 敏感突变患者的辅助治疗适应症研究，在设计之初即考虑采用全球多中心研究模式，目前已开始患者入组。ArriVent是否参与海外研究由其决定；无论其是否参与，公司在中国开展的研究均将继续推进。关于联合用药研究，需要考虑中美监管机构对标准治疗的要求存在差异。在中国，公司已确定开展相关研究，正在撰写方案，并将结合本次研究结果加快推进。

董事长总结：
各位投资者、各位券商分析师，首先感谢大家出席今天的电话交流会，也感谢大家对伏美替尼 EGFR 20外显子插入突变一线治疗研究数据发布的关注。
这次有两件事出乎我的预料。第一，化疗对照组经 BICR 和研究者评估的中位 PFS 分别为9.5个月和7.1个月，差异较大，尤其是 BICR 评估的9.5个月超出了我们的预期。公司认为，这是本次研究未达到主要终点的关键因素。伏美替尼240 mg组经 BICR 和研究者评估的中位 PFS 分别为11.0个月和11.1个月，结果非常接近，也达到了我们此前的疗效预期。自10月5日起，公司管理层及员工一直在认真讨论，思考后续工作如何开展。对于今天大家提出的建议和问题，我们都会认真研究、落实。第二，本次事件对股价的影响程度出乎我的预料。EGFR 20外显子插入突变在 EGFR突变患者中占比不高，公司认为其对伏美替尼销售的影响有限；但本次海外合作伙伴股价下跌，也给公司的估值带来了明显压力。在这种情况下，我们更要沉下心来，把该做的事情做好。今天的股价表现给一直支持、关心和投资我们的朋友带来了影响，对此，我表示歉意。今后，我们将更加努力地工作。
关于EGFR 20外显子插入突变一线治疗研究，我想说的是，公司对伏美替尼的疗效和安全性有信心，也认为其对 EGFR 20外显子插入突变NSCLC具有治疗效果。对于后续临床研究如何开展、如何联合用药，以及如何更好地治疗这类患者，我们将继续扎实研究。
PACC 突变一线治疗是公司更为重要的研发方向。为使后续研究更加扎实，公司采取先重点推进国内研究、再重点推进海外研究的策略。目前，国内研究已完成患者入组，正在随访。公司将认真跟进研究，发挥在这一领域的竞争优势，推进 PACC 突变适应症的开发。
这不仅关系到艾力斯的经营效益和未来发展，更重要的是让全球 PACC 突变患者获益。前两天，我也与姚博士进行了沟通。本次 EGFR 20外显子插入突变研究中出现的问题，使我们更加坚定地推进 ALPACCA 研究，以科学、严谨的研究工作，尽力避免在后续海外研究中再次出现类似 FURVENT 研究的意外情况。
大家也很关心公司的经营和销售，以及第三季度的情况，担心本次研究结果会影响整体商业化体系或导致营收下滑。目前，公司境内经营正常，销售业绩保持良好的增长势头。我对艾力斯的销售前景有信心，这一信心不会因本次海外适应症研究结果而动摇。对于即将披露的第三季度报告，公司将按规定及时、真实地披露相关信息。
针对部分媒体关于“艾力斯出海失败”的说法，我想说明，EGFR 20外显子插入突变一线治疗仅是伏美替尼众多适应症之一。该项研究暂未达到预期，即使最终未能成功，也属于创新药研发可能遇到的情况。我们不认同由此得出“艾力斯出海一定会失败”的结论。本次研究的经验将帮助公司继续推进海外开发。即使未来仍有困难和挑战，公司也将坚定地走下去。公司领导班子团结一致，对发展充满热情，将努力把艾力斯建设成为优秀企业，实现全球化发展。
艾力斯的发展会面临困难和风险，但我们有信心、有决心，将尽最大努力推动公司发展。这也是我提议回购公司股票的原因；回购股份拟用于股权激励或员工持股计划，以激励更多人才。我们欢迎更多优秀人才加入团队，共同推进国内研发和临床工作，也推进海外业务和全球化发展。
感谢大家的理解。对于所有关心和支持公司的投资者，我再次表示歉意。公司将更加努力，以实际业绩回报大家的信任。谢谢大家。

	附件清单
（如有）
	无

	日期
	2026年10月8日
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