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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28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
	2026年10月28日 10:00-11:00 
线上参会投资者:
ARC Avenue Asset 一位；Green Court Capital 一位；HBM Partners 一位；Lake Bleu Capital(HK) 两位；Open Door Investment一位；TruMed Investment Management一位；安联保险资管 一位；北京沣跃私募 一位；北京国有资本 一位；博时基金 一位；渤海人寿保险 一位；渤海证券 一位；创金合信基金 两位；淡水泉（北京）投资 一位；德邦基金一位；东方证券 四位；东兴证券 一位；蜂巢基金 一位；富安达基金 三位；富国基金 两位；高盛 一位；工银安盛资管 两位；工银瑞信基金 一位；光大保德信基金 三位；光大证券 一位；广东谢诺辰阳私募 一位；广西铁路发展投资 一位；广州国投 一位；国海富兰克林基金 一位；国海医药 两位；国金基金 一位；国金医药  一位；国联安基金两位；国联基金 一位；国联民生 一位；国泰海通 六位；海富通基金 一位；海通国际 一位；杭州钱唐汇鑫私募基金 一位；杭州中财益澄股权投资 一位；弘毅远方基金 一位；红思客资管 一位；湖南万泰华瑞投资 一位；华安基金 五位；华宝基金 两位；华泰证券 一位；华西证券 两位；华夏基金 两位；华夏理财 一位；汇丰晋信基金 一位；汇添富基金 两位；混沌天成资管 一位；嘉合基金 一位；嘉实基金 两位；建信基金管理 一位；建信理财 一位；景顺长城基金 一位；美的控股 一位；摩根士丹利基金 一位；南方基金 八位；宁波浪石投资 一位；农银汇理基金 一位；诺安基金 一位；鹏华基金 一位；平安基金 五位；平安理财 一位；平安养老保险 一位；浦银基金 一位；浦银理财 一位；前海开源基金 一位；融通基金 两位；瑞达基金 一位；睿远基金 一位；山西证券 一位；上海东方证券资管 一位；上海敦颐资管 一位；上海高恩私募基金 一位；上海光大证券资管 一位；上海贺腾资管 一位；上海量智私募基金 一位；上海名禹资管 一位；上海途灵资管 一位；上海新方程私募基金 一位；上海涌津投资 一位；上海煜德投资 一位；上海远澜私募基金 一位；申万菱信基金 两位；深圳市红塔资管 一位；深圳市景泰利丰投资 一位；深圳市尚诚资管 一位；深圳市翼虎投资 一位；深圳市中欧瑞博投资 一位；太平洋资管 五位；太平资管 一位；天弘基金 一位；通用技术集团投资 一位；西部证券 两位；湘财基金 一位；新加坡新思路 一位；信达澳亚基金 两位；信银理财 一位；兴业基金 一位；兴业证券 四位；兴银基金 一位；银河基金 三位；银华基金管理 一位；永赢基金 一位；圆信永丰基金 两位；长城国瑞 一位；长城基金 三位；长信基金 一位；浙商医药 两位；浙商证券 三位；中国人寿资管 一位；中海信托 一位；中信保诚基金 一位；中信建投 两位；中信证券 两位；中银基金 一位；中邮证券 两位；其他 三位。

	时间
	2026年10月28日（周三）10:00-11:00

	地点
	-

	上市公司接待人员姓名
	胡捷、黄晨、王林、李硕

	投资者关系活动主要内容介绍

	2026年三季度主要业绩情况：
2026年前三季度，公司实现营业收入51.35亿元，同比增长37.57%；实现归属于上市公司股东的净利润23.33 亿元，同比增长44.41%；实现归属于上市公司股东的扣除非经常性损益的净利润21.34亿元，同比增长47.04%。经营性现金流保持稳健，前三季度经营活动产生的现金流量净额为24.26亿元，为持续研发投入、公司正常经营提供坚实保障。从产品收入结构看，核心产品伏美替尼实现收入48.51亿元，戈来雷塞实现收入2.00亿元，普拉替尼相关推广服务收入0.84亿元，三款医保产品共同贡献业绩增量。
费用端，公司坚持降本增效管理思路，2026年1-9月，管理费用占比维持较低水平，内部运营效率持续提升，销售费用为18.79亿元，销售费用率为36.60%，较去年同期下降2.91个百分点；研发总投入4.30亿元，与去年同期基本持平。
股东回报方面，2026年10月董事会审议通过回购方案，截至三季报发布前，已实施回购约6,929万元，回购股份拟全部用于员工持股计划或股权激励，积极维护公司价值、回馈广大股东长期信任。
在三季度至今，公司持续推进产品研发。2026年9月，公司递交的伏美替尼敏感突变辅助治疗新适应症的上市申请，获得国家药品监督管理局受理，标志着伏美替尼正式从晚期治疗延伸至早期辅助治疗，向覆盖肺癌全病程管理迈出重要一步。
同时，公司大分子研发的业务也在有序推进，公司自主研发的注射用AST1001临床试验申请于2026年10月获得美国FDA批准，这是一款EGFR-CMET ADC，拟用于既往经标准治疗失败的局部晚期或转移性实体瘤的治疗。
BD与管线布局上，报告期公司完成双靶点ADC资产AST12608大中华区独占许可引进，该产品为潜在First-in-class MUC16/NaPi2b四价ADC，聚焦卵巢癌、子宫内膜癌等妇科实体瘤，已于2026年5月获得美国FDA的IND批准。

问题一: 伏美替尼在国内海外有多项注册性临床在研，未来持续的发展动力充足，能否梳理一下后续的临床节奏？ 
答：伏美替尼是艾力斯的核心商业化产品，其增长并非依靠单一适应症，而是不断拓展新适应症实现产品规模扩大。中国每年肺癌新增患者约100余万例，其中非小细胞肺癌（NSCLC）占比约85%，对应新发规模约90余万例；EGFR突变每年新增患者约40余万例，其中晚期患者占六成以上，约24万例，早期患者约三成，年新发约12万例。在每年40余万EGFR突变患者人群中，依据突变类型可进一步划分：EGFR敏感突变占比约85%，年新增患者30余万例，其中晚期患者约20余万例，对应敏感突变的一线、二线及术后辅助等适应症，构成规模最大的患者基础；PACC突变、L861Q非经典突变合计占该人群的10%~15%，年新增约4~6万例，其中晚期患者3万余例，该领域全球范围内尚无对应获批治疗药物；EGFR 20外显子插入突变占比约3%，年新增约1万例，其中晚期患者约六七千例；其余复合突变占比较低。
伏美替尼已有两项适应症获批上市并纳入国家医保目录，分别为EGFR敏感突变的一线治疗适应症以及T790M 突变的二线治疗适应症。EGFR 20外显子插入突变二线治疗适应症于2026年2月获批上市，公司已进行该适应症国家医保准入申报相关工作。伏美替尼用于EGFR敏感突变非小细胞肺癌术后辅助治疗的上市许可申请于2026年9月递交并获得CDE受理，目前处于审评进程中，公司积极推进相关工作，力争该适应症早日获批。
与此同时，伏美替尼多项国内注册临床正有序推进：1. EGFR PACC及L861Q非经典突变的一线适应症,为伏美替尼240mg对比化疗的研究，目前已经完成所有患者入组，处于数据清理阶段，该研究获得了CDE突破性疗法认定。2.脑转移适应症，即伏美替尼联合化疗对比奥希替尼单药的注册临床研究，该研究入组已进入尾声，近期会完成全部入组，后续进入随访阶段。该适应症对应的人群为晚期EGFR突变患者中约30%伴随脑转移的群体，对应每年6~7万患者，这类患者预后较差，是联合化疗的主要适用人群。三代TKI联合化疗虽被证明有效但副作用大，未在晚期所有患者中广泛使用。伏美替尼联合化疗精准针对脑转移患者，获批后将为患者带来获益。3.EGFR非经典突变的术后辅助适应症，是全球较早启动的同类型研究，当前正积极推进患者入组，该领域目前没有相关获批适应症，如后续顺利获批，公司有望在较长时期内保持该适应症的先发优势。此外,公司还开展了一系列伏美替尼联合其他药物的联合用药研究，包括口服PD-L1、Trop2 ADC、Trop2/HER3 ADC、PRMT5抑制剂等。
伏美替尼海外临床研究由公司与ArriVent合作推进。其中，EGFR 20外显子插入突变一线治疗的 FURVENT 研究相关数据已于近期公布，BICR评估的数据未达到主要研究终点，公司正在与ArriVent一起深度分析数据，以确定后续工作安排。EGFR PACC突变的全球注册临床研究是ArriVent发起的全球三期注册研究，艾力斯协助开展中国的临床运营工作，ArriVent已于2025年12月完成全球首例患者给药，国内已启动数十家研究中心并于2026年8月完成首例患者给药，当前入组进展顺利。该研究为全球针对EGFR PACC 突变启动最早、进展最快的注册临床研究，现阶段全球范围内尚无获批用于PACC突变的治疗药物。据ArriVent数据，中国以外每年新增PACC突变患者约4万余人，患者基数显著高于EGFR 20外显子插入突变人群，具备较大的潜在市场空间。针对EGFR 非经典突变术后辅助治疗的全球注册临床研究，国内正在持续开展患者入组工作，ArriVent是否加入该研究的海外部分，取决于其与海外监管机构讨论后的决定。

问题二：伏美替尼2027年收入情况以及增量来源？竞争格局上主要竞对态势和公司对应策略是否改变？
答：回顾2026年市场环境，今年年初多款国产三代 EGFR-TKI纳入国家医保目录，一线治疗市场竞争进一步加剧。伏美替尼凭借长期积累的临床疗效基础，包括药物不良反应低、脑转移效果好的产品优势，在同类产品竞争中很好地保持了市场份额。同时，公司持续完善商业化团队建设，重点面向下沉市场布局，2026年在完成下沉区域人员覆盖的基础上，有序开展各类学术推广活动，下沉市场贡献了可观的收入增量。
关于2027年增长前景，公司预计有望获批术后辅助治疗适应症，同时PACC突变相关临床数据大概率于2027年读出，这两个市场将成为2027年主要增长来源。从布局来看，一方面公司将持续在一线、二线治疗市场深化下沉、拓宽覆盖；另一方面围绕辅助以及PACC适应症领域进行推广。此外，EGFR 20外显子插入突变二线治疗适应症于2026年2月已经获批上市，该适应症可通过简易续约的方式申请进入医保，随着此适应症进入医保，该领域也会取得很好的增长。在EGFR突变患者中，目前相关药物的渗透率远未饱和，随着进一步的基因检测、医保覆盖以及渠道下沉等，仍有大量患者可以得到药物治疗，这也将是2027年收入增长的另外一个来源。

问题三：艾力斯第三季度利润率比较高的主要原因？伏美替尼EGFR 20外显子插入突变二线适应症明年医保申报情况？
答：2026年前三季度公司扣非净利润率稳步提升，核心原因为公司销售收入保持良好增长态势，同时公司也在持续推进降本增效有关措施，尤其是销售费用率的管控优化，目前良好的净利润率水平从长期看是可维持的。
伏美替尼EGFR 20外显子插入突变的二线治疗适应症已于今年2月获批上市，本次新增的适应症可在今年年底通过简易续约的方式申请纳入医保。结合国家对创新药行业的大幅支持，伏美替尼EGFR 20外显子插入突变的二线治疗适应症符合续约条件，最终结果仍须以国家医保局后续正式公布的医保目录为准。

问题四：公司收入利润维持高增，后续销售费用率、研发费用率的趋势？ 
答：销售费用方面，公司将持续推进降本增效相关措施、严格管控优化销售费用，预计后续销售费用率将保持持续下降的态势；研发费用方面，随着公司产品新适应症在不同阶段的研发推进、新产品引进后研发投入的不断增加，预计后续研发费用将呈现逐步上升的态势。

问题五：公司ADC管线研发进展及联用计划？
答：公司大分子团队现阶段核心聚焦ADC管线开发，采取两大开发策略：一是发挥并巩固现有肺癌领域管线优势，满足与伏美替尼联用应对三代耐药、用于一线治疗的产品；二是不做简单跟随，寻求差异化突破，精确锁定未满足临床需求、迭代毒素拓展治疗窗口，布局单抗、多抗、单毒素、多毒素组合的产品设计，积极打造优于同类产品、高效低毒的特征。
关于在研管线的进展，公司首款自研EGFR/c-Met双抗ADC（AST1001）已于今年9月递交全球IND，已于10月获FDA的批准，中国的IND仍处于审评阶段，预计将于近期获得许可。一期临床研究，公司团队将会根据治疗信号以及安全性等适时进行扩组，针对不同的适应症以及目标人群探索疗效，预计将在入组随访后一年内读出安全性、RP2D以及初步疗效等数据，公司届时也会及时对外公布；公司自研的第二个项目AST1002目前处于CMC阶段，预计在2027年一季度末或二季度初递交IND；今年还有若干个产品即将确认PCC，进入CMC开发阶段；公司今年从ArriVent引进的MUC16/NaPi2b双靶点四价ADC（AST12608），主要聚焦卵巢癌与子宫内膜癌，已于今年10月在美国完成首例患者入组，中国正在开展CMC补充研究，预计2027年年初递交IND，加入全球一期临床，公司非常期待这个产品的后续表现。
关于ADC管线的联用策略主要分两步走，首先验证单药的疗效与安全性，再探索与伏美替尼、戈来雷塞等管线内自有产品以及潜在BD关注产品的联用的可能性，解决三代耐药、一线治疗时长延长等临床需求，积极探索实际应用场景。

问题六：关于EGFR 20外显子插入突变的海外临床，公司和合作方目前对化疗组的BICR评估差异原因分析，以及后续对于继续延长OS随访、申报沟通策略等考虑情况？ 
答：FURVENT是一项全球性、关键性、三臂III期临床试验，研究伏美替尼用于携带20外显子插入突变的局部晚期或转移性非鳞状NSCLC患者的一线治疗。试验设置了伏美替尼240mg组、160mg组及化疗对照组。在BICR评估的中位PFS中，伏美替尼240mg组为11个月，化疗组为9.5个月，p值0.0654，未达到统计学显著性；而在研究者评估的中位PFS中，伏美替尼240mg组为11.1个月，和BICR的评估结果非常接近，化疗组为7.1个月，也符合大家对化疗疗效的普遍预期，HR为0.61，也就是说在研究者评估中，治疗组的获益是非常显著的。另外，无论是BICR还是研究者评估，伏美替尼240mg组的确认ORR都非常接近，均约60%，化疗组ORR约30%，实现了显著的ORR提升。在安全性方面，伏美替尼240mg治疗组三级及以上的不良反应发生率只有20%多，低于化疗组的40%，作为口服的小分子药物，其不需要联合化疗，安全性和便利性优势清晰。
伏美替尼240mg组的BICR和研究者评估的PFS分别为11个月和11.1个月，ORR非常接近，同时对化疗组的ORR判断也非常接近，所以治疗组的疗效数据是稳定的。但是这项研究出现的重大差异在于BICR和研究者对于化疗组中位PFS的评估，分别为9.5个月和7.1个月，差了2.4个月，也正是因为BICR对化疗组给出的这种异常偏高的PFS结果，使得研究没有达到统计学显著终点。回顾历史相关研究，化疗组针对这类患者的中位PFS基本在5~7个月之间，真实世界数据也差不多是这个水平，出现9.5个月的结果的确出乎意料，尤其是考虑到研究组中约40%的患者是脑转移患者，这类患者通常治疗效果不好，可能第三方影像在判断全身进展或者脑转移进展的时候出现了一些偏差，这是公司现在正在重点研究分析的内容。
为此公司已召开了全球研究者会议，综合国内外专家包括国内国外很多研究机构的意见，大家普遍认为BICR对于化疗组判断的确异常，并非伏美替尼治疗本身的问题。现阶段公司暂不形成最终结论，公司正联合ArriVent开展所有数据的分析、判断，等汇总之后会制定下一步的方案，也会实时跟监管机构沟通。
相关情况此前已在投资者交流中进行说明，本次做了更多研究进一步补充：这项研究OS成熟度现在为72%，其中有50%的患者在化疗治疗之后交叉到了伏美替尼治疗组，尽管交叉治疗会稀释组间的OS差异，但目前240mg治疗组的OS获益已经超过了4个月，OS获益是非常显著的；最近公司也进行了敏感性分析，考虑如果患者没有发生交叉治疗的话治疗效果会怎么样，初步的数据已经显示出统计学差异和受益，公司将持续进一步分析，后续也会根据分析情况与监管机构进一步沟通。

问题七：伏美替尼海外EGFR PACC突变适应症临床进展和后续销售预期？ 
答：全球范围内，EGFR PACC突变约占EGFR突变的12%，是仅次于敏感突变的第二大EGFR突变类型，根据相关测算，中国以外EGFR PACC突变每年的新增患者超4万人，患者基数远高于EGFR 20外显子插入以及其他突变类型；该适应症对应的市场空间广阔，是仅次于敏感突变的第二大市场，且目前全球范围内该适应症没有获批药物。
从既往研究数据，比如FURTHER研究数据来看，伏美替尼240mg剂量对EGFR PACC突变的治疗效果优异，确认ORR达到68%，接近70%，无进展生存期PFS超过15个月，且安全性表现非常好。近期伏美替尼相关研究结果在《Cancer Cell》上发表，刊发了更详细的深度点评，认为伏美替尼的确对EGFR PACC突变具备治疗效果。公司率先在中国启动了针对EGFR PACC突变及L861Q的注册临床试验，随后合作方ArriVent也启动了EGFR PACC突变的全球注册临床研究，这是两个完全独立的临床研究。其中海外启动的EGFR PACC突变临床研究名为ALPACCA，研究设计为伏美替尼240mg对照奥希替尼或者阿法替尼，用药选择由研究者决定；目前该全球临床已经推进患者入组，中国在2026年8月份已经开始入组，所有入组工作都在非常积极地推进中，期待能尽快读出数据并实现获批，基于前期积累的优异临床数据，公司对该产品充满信心。
关于销售预期，海外的商业化布局由ArriVent负责。需要再次强调的是该适应症市场规模大，全球范围内尚无获批的有效治疗药物。伏美替尼作为口服小分子药物，服用方便，安全性表现优异，且研发进度领先，综合以上因素，公司相信伏美替尼在海外具备较大商业化潜力。

问题八：伏美替尼海外临床是否会影响该适应症国内的销售、峰值等，如果有影响，影响程度如何？
答：从临床认知层面来看，海外研究数据公布后，国内临床专家对伏美替尼的疗效仍保持较高认可度。伏美替尼用于 EGFR 20 外显子插入突变一线治疗的中位PFS可达11 个月以上，显著优于多数化疗方案约7个月的PFS水平。尽管该项海外研究BICR评估的中位PFS结果未达主要终点，但并未改变临床专家对于伏美替尼本身疗效的判断。同时，伏美替尼 240mg 剂量下，三级以上TRAE约 26%，体现出良好的安全特征，业内对该项海外研究呈现出的整体数据较为认可。
从国内适应症来看，公司正推动伏美替尼EGFR 20外显子插入突变二线治疗适应症争取纳入2027年国家医保目录，该适应症的推进不存在实质性障碍，且临床数据具备差异化优势。考虑到EGFR 20外显子插入突变适应症在伏美替尼整体收入结构中占比相对有限，长期来看不会动摇伏美替尼在国内市场的整体销售表现。
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