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投资者关系活动记录表
（2026年11月）
	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
及人员
	Barings Investment、CGN Investment (HK) Co., Limited、China Alpha Fund Management、CHINA SHANDONG HI-SPEED CAPITAL LIMITED、ENREAL CHINA MASTER FUND、Essence Securities Asset Management Company Limited、FTLife Insurance Company Limited、Greenwoods Asset Management Ltd、IDG、LAKE BLEU、Power Corporation of Canada、Sage Partners Limited、UBS、YONG RONG (HK) ASSET MANAGEMENT LTD.、Zeal Asset Management Limited、安信基金管理有限责任公司、宝盈基金管理有限公司、北京宏道投资管理有限公司、北京金百镕投资管理有限公司、北京朗辉信泽投资管理有限公司、北京天下溪投资管理有限公司、北京鑫翰资本管理有限公司、北京禹田资本管理有限公司、北京致顺投资管理有限公司、碧云银霞投资管理咨询（上海）有限公司、博道基金管理有限公司、渤海人寿保险股份有限公司、创金合信基金管理有限公司、大家资产管理有限责任公司、德邦基金管理有限公司、复星保德信人寿公司、富安达基金管理有限公司、富国基金管理有限公司、工银安盛资产管理有限公司、工银瑞信基金管理有限公司、光大保德信基金管理有限公司、广东惠晨私募基金管理有限公司、国海富兰克林基金管理有限公司、国金基金管理有限公司、国联安基金管理有限公司、国泰基金管理有限公司、国泰君安资产管理股份有限公司、国投瑞银基金管理有限公司、国投信托-景泰复利、海富通基金管理有限公司、海南果实私募基金管理有限公司、禾永投资管理（北京）有限公司、荷荷(北京)私募基金管理有限公司、红塔红土基金管理有限公司、华安基金管理有限公司、华宝基金管理有限公司、华宝信托投资有限责任公司、华泰保兴基金管理有限公司、华夏基金管理有限公司、汇丰晋信基金管理有限公司、汇添富基金管理股份有限公司、嘉实基金管理有限公司、建信基金管理有限责任公司、江苏瑞华资产管理有限公司、江西彼得明奇资产管理有限公司、交银施罗德基金管理有限公司、景顺长城基金管理有限公司、民生加银基金管理有限公司、摩根基金管理（中国）有限公司、摩根士丹利基金管理（中国）有限公司、南方基金管理股份有限公司、宁波梅山保税港区泓尔股权投资合伙企业（有限合伙）、鹏华基金管理有限公司、平安基金管理有限公司、平安养老保险股份有限公司、浦银安盛基金管理有限公司、青榕资产管理有限公司、融通基金管理有限公司、睿远基金管理有限公司、上海保银私募基金管理有限公司、上海冲积资产管理中心（有限合伙）、上海大筝资产管理有限公司、上海非马投资管理有限公司、上海复熙资产管理有限公司、上海高毅资产管理合伙企业（有限合伙）、上海合远私募基金管理有限公司、上海和谐汇一资产管理有限公司、上海河清龙樾企业管理有限公司、上海恒复投资管理有限公司、上海恒穗资产管理中心（有限合伙）、上海混沌投资（集团）有限公司、上海季胜投资管理有限公司、上海瞰道资产管理有限公司、上海名禹资产管理有限公司、上海宁泉资产管理有限公司、上海泊通投资管理有限公司、上海勤远私募基金管理中心（有限合伙）、上海彤源投资发展有限公司、申万菱信基金管理有限公司、深圳港丽投资咨询有限公司、深圳市华银基金管理有限公司、深圳市日斗投资管理有限公司、深圳市榕树投资管理有限公司、深圳市尚诚资产管理有限责任公司、深圳市新思哲投资管理有限公司、苏州景千投资管理有限公司、太平基金管理有限公司、太平洋资产管理有限责任公司、太平养老保险股份有限公司、天弘基金管理有限公司、万家基金管理有限公司、西部利得基金管理有限公司、西藏鸿商资本投资有限公司、湘财基金管理有限公司、新华资产管理股份有限公司、信达澳亚基金管理有限公司、兴银理财有限责任公司、兴证全球基金管理有限公司、阳光资产管理股份有限公司、易方达基金管理有限公司、银河基金管理有限公司、永赢基金管理有限公司、圆信永丰基金管理有限公司、远信投资、长安基金管理有限公司、长城基金管理有限公司、长江养老保险股份有限公司、招商银行股份有限公司、招银理财有限责任公司、正心谷资本、中国对外经济贸易信托、中国建设银行股份有限公司、中国人寿养老保险股份有限公司、中国人寿资产管理有限公司、中国太平洋保险（集团）股份有限公司、中国通用技术(集团)控股有限责任公司、中海基金管理有限公司、中航信托股份有限公司、中加基金管理有限公司、中金公司、中信期货资管部、中银基金管理有限公司、中邮人寿保险股份有限公司等。


	时间
	2026年11月6日

	地点
	电话会议

	接待人员
	总裁兼首席运营官：吴晓滨
总裁、全球研发负责人：汪来
亚太区投资者关系负责人及信息披露境内代表：周密

	投资者关系活动主要内容介绍
	公司总裁兼首席运营官吴晓滨博士概述业务最新进展：
首先，从公司的整体表现来看，公司在已经非常大的收入体量基础上，仍然持续实现快速增长，并且保持了强劲的盈利能力。
血液肿瘤方面，百悦泽®（泽布替尼）仍然是公司的基石性产品。近年来，百悦泽®持续积累临床试验及真实世界证据，包括美国Medicare数据库中的研究结果。这些数据不断验证产品的差异化优势，也使公司在全球BTK抑制剂市场的领先地位得到进一步巩固。
除了泽布替尼，公司还拥有BCL2抑制剂百悦达®（索托克拉，sonrotoclax）以及BTK降解剂tacabrutideg（BGB-16673，BTK CDAC）。随着这些产品陆续推进临床开发和商业化，公司在B细胞恶性肿瘤领域的产品组合不断丰富，领先优势也将进一步扩大。公司希望通过这些产品和联合治疗方案，持续改善血液肿瘤患者的长期生存情况。尤其是在慢性淋巴细胞白血病（CLL）领域，目前长期随访数据显示，部分接受治疗的患者能够获得非常持久的疾病控制，其生存情况已经逐步接近普通人群。从某种意义上来说，公司正在向实现功能性治愈的目标迈进。
实体瘤方面，公司此前已经提出，2026年将是公司实体瘤管线实现转折的重要年份。目前来看，公司正在兑现这一目标。在今年ESMO大会上，公司公布了三款重点产品的临床数据。至此，公司已经有五个重点实体瘤项目披露了具有差异化的临床证据，并陆续进入或准备进入关键性开发阶段。这种研发产出效率在全球制药行业中并不常见，也进一步证明了公司自主研发体系和全球临床开发能力的价值。
1. 第三季度全球商业化表现
第三季度，公司全球产品收入达到约19亿美元，同比增长约33%。其中，百悦泽®全球销售额达到约14亿美元，同比增长34%，增速略高于公司整体产品收入增速。
百悦泽®的增长覆盖全球主要市场，包括美国、中国、欧洲以及亚太地区和其他新兴市场，均保持了较好的增长势头。尤其是在美国市场，百悦泽®单季度销售额首次突破10亿美元，同比增长36%。行业通常将年销售收入超过10亿美元的药物称为Blockbuster，而百悦泽®现在单季度在美国一个市场的销售额就已经突破了这一水平。
美国市场的增长主要来自几个方面：
①患者的停药和治疗中断情况有所改善，反映了百悦泽®较好的安全性和耐受性。其次，患者的持续治疗时间（DoT）进一步延长，表明患者能够在较长时间内保持治疗，也与公司在长期临床研究中观察到的持续获益一致。
②百悦泽®在美国拥有五项获批适应症，是适应症覆盖较广的BTK抑制剂之一。除了CLL以外，华氏巨球蛋白血症（WM）等其他适应症的市场份额也在持续提升。多适应症共同贡献增长，使产品的商业化基础更加稳固。
百泽安®（替雷利珠单抗）第三季度实现全球销售额2.43亿美元，同比增长28%。中国PD-1市场竞争非常激烈，但百泽安®仍然保持着较强的市场竞争地位。与此同时，公司非常高兴地看到，百泽安®在中国以外市场的增长正在加速。特别是在今年，随着HERIZON-GEA-01研究数据披露，以及替雷利珠单抗联合泽尼达妥单抗（zanidatamab，ZIIHERA®）和化疗的三联方案在美国获批，百泽安®在海外的商业化机会进一步扩大。这一三联方案用于HER2阳性胃食管腺癌（GEA）一线治疗，临床数据体现出较好的差异化优势。由于三联方案中包含替雷利珠单抗，因此未来该方案的推广有望进一步促进百泽安®在美国等海外市场的销售。
除自主产品外，公司引进产品组合也取得了较好的表现。其中，安进（Amgen）授权产品第三季度销售额同比增长26%。
总体而言，第三季度公司全球商业化体系表现强劲，增长覆盖了主要产品及各个区域市场。这进一步增强了公司对全球商业化能力和未来市场拓展的信心。
2.各地区业务表现
（1）从区域来看，美国仍然是公司最大的市场。第三季度，美国市场产品收入超过10亿美元，占公司全球产品收入的一半以上。百悦泽®是美国业务的核心驱动力。
此外，BCL2抑制剂百悦达®已经于第四季度初在美国上市，主要用于既往接受过治疗的复发或难治性套细胞淋巴瘤（R/R MCL）患者。由于产品刚刚在美国上市，而且当前获批的适应症患者群体相对较小，公司预计百悦达®今年在美国市场的收入贡献还不会特别大。但这是公司血液肿瘤产品组合扩展的重要一步。
（2）中国市场第三季度产品收入达到5.27亿美元，同比增长21%，保持了较好的增长势头。在中国市场，百悦泽®和百泽安®均具有较强的市场竞争力。与此同时，今年上市并开展商业化推广的百悦达®，以及公司在中国拥有商业化权益的泽尼达妥单抗，也开始为收入增长作出贡献。虽然这些产品目前仍处于商业化早期阶段，但已经开始体现增量价值。
安进授权产品第三季度同比增长26%，但公司也关注到，安加维®（XGEVA®）和凯洛斯®（KYPROLIS®）未来可能被纳入国家药品集中带量采购的范围。相关政策目前尚未最终确定，公司已经针对潜在影响作了充分准备，同时也在通过新产品上市和产品组合扩展应对可能的竞争压力。
（3）欧洲市场第三季度贡献约2.34亿美元收入，同比增长41%。
欧洲市场的快速增长主要得益于百悦泽®需求持续提升。同时，百泽安®在欧洲不同国家的注册和商业化推广也在顺利推进，对当地业务形成了进一步支持。
（4）其他地区市场第三季度收入将近1个亿，同比增长58%，增长同样较为可观。其中，日本和巴西等市场的贡献正在逐步增加。日本虽然不是通常意义上的新兴市场，但公司认为其在公司全球商业化布局中的重要性正在持续上升。随着产品注册、适应症扩展和商业化推进，日本市场未来有望发挥更重要的作用。
公司总裁、全球研发负责人汪来博士介绍公司研发及管线进展：
今天我想特别向大家展示一张关于公司研发体系的幻灯片。这张幻灯片反映了公司过去五六年持续投入建设的创新研发引擎，也是让公司非常振奋的一项成果。这套研发体系目前已经开始体现出比较明显的优势。
大家都看到，过去几年中国创新药行业的研发能力不断提升，越来越多中国企业能够开展全球BD交易，海外大型药企也在持续引进中国创新药资产。
但拥有创新分子和早期临床数据之后，最终能否把每一个产品开发成具有全球竞争力的药物，仍然是一件非常困难的事情。对于百济神州而言，公司过去几年一直在努力建立一套能够持续、规模化产出创新产品的研发体系。
1.全球研发体系与创新效率
（1）过去三年，公司已经推动约20款新的药物分子进入临床开发。在肿瘤领域，与全球大型跨国制药企业相比，公司的新分子进入临床的数量处于领先水平。
（2）公司仅用约2.5年时间，就推动CDK4抑制剂BGB-43395和B7-H4 ADC BG-C9074，从首次人体临床试验进入全球三期临床开发。公司另外三款重点实体瘤产品，包括GPC3×4-1BB双特异性抗体BGB-B2033、PRMT5抑制剂BGB-58067以及CEA ADC BG-C477，也正在以较快速度推进。公司希望这些产品同样能够在较短的时间内，从首次人体临床研究逐步推进至关键性注册开发。
（3）从规模化产出来看，在大约18个月的时间窗口内，也就是从2026到明年2027年年底，公司有望推动5款实体瘤产品进入全球后期临床开发。如果回顾2010年以来全球大型制药企业的研发记录，在如此短时间内同时推动多款肿瘤新药进入后期开发的案例并不多见。这说明公司目前形成的研发体系已经具备较强的持续产出能力。
从公司的角度来看，公司已经初步完成了研发体系的一个“小闭环”：能够从新药发现开始，迅速推动分子进入临床，并在较短时间内完成概念验证，推进至注册性研究。公司相信，到2029-2030年前后，随着更多新药陆续完成注册并实现上市，公司有机会完成从创新药发现、临床开发到全球商业化的“大闭环”。公司正在打造一套具有全球竞争力的创新药研发体系，而且这套体系的持续产出能力已经开始得到验证。
2.血液肿瘤管线
（1）百悦泽®：MANGROVE研究及一线MCL申报
百悦泽®方面，MANGROVE三期研究的注册申报正在全面推进。目前，美国FDA已经接受相关申请，并授予优先审评资格。这对公司来说是非常积极的进展。MANGROVE的中期分析结果将在今年ASH大会的Plenary Scientific Session进行报告。能够进入这一重要会议环节，也反映了学术界对研究结果的关注。公司对这一研究所体现出的疗效非常有信心，并期待相关结果能够进一步证明百悦泽®在套细胞淋巴瘤一线治疗中的临床价值。
（2）百悦达®：CELESTIAL-304与联合治疗进展
对于BCL2抑制剂百悦达®，目前CELESTIAL-304研究正在顺利推进。
该研究评估泽布替尼联合索托克拉（ZS方案），对照阿可替尼联合维奈克拉（AV方案），用于初治CLL患者。公司预计在今年年底前完成入组。此外，公司还将在ASH大会上披露泽布替尼联合索托克拉一线治疗相关研究的进一步数据。目前已经观察到的三年PFS率达到100%。在MCL一线治疗的早期临床研究队列中，这是一个非常令人振奋的结果。
同时，公司还将报告索托克拉与维奈克拉在给药便利性方面的相关数据。公司认为，更便利的给药和剂量递增方案，有望改善患者治疗体验，也可能成为产品未来的重要差异化优势。
（3）Tacabrutideg：BTK CDAC临床及注册计划
对于tacabrutideg，也就是公司的BTK降解剂BGB-16673，关键性二期临床研究已经达到ORR主要终点。
与此同时，公司观察到了令人鼓舞的缓解持续时间（DoR）、无进展生存期（PFS）及安全性数据。公司目前预计于2027年年中向FDA递交潜在加速批准申请。在后续验证性研究方面，CaDAnCe-304是一项tacabrutideg与匹妥布替尼进行头对头比较的三期临床研究。公司计划将研究样本量从500例扩大至600例。目的是加快达到统计分析所需要的事件数量，争取提前获得关键临床数据。目前预计这项研究能够在2027年年初完成入组。
（4）与此同时，公司也决定调整CaDAnCe-302的研究设计，将原来的三期研究转为二期研究。作出这一调整的主要原因是，公司对CaDAnCe-304研究的结果越来越有信心，认为其有望承担关键验证性研究的作用，因此不再需要CaDAnCe-302按照原来的三期设计继续推进。
（5）除了tacabrutideg单药开发之外，公司还将进一步拓展联合治疗方案。其中，tacabrutideg联合索托克拉，用于复发或难治性CLL患者的固定疗程三期研究，计划在2027年上半年启动。
3. 实体瘤管线
（1）BGB-43395：CDK4抑制剂
实体瘤方面，公司正在推进CDK4抑制剂BGB-43395的全球三期临床开发。
目前，公司正在增加KANDELA-302研究的样本量，计划将患者数量扩大至1,200例。增加样本量的主要目的，是希望加快研究达到预设的数据分析条件，从而提前获得三期临床结果。
（2）BG-C9074：B7-H4 ADC
B7-H4 ADC BG-C9074方面，公司已经完成全球三期临床研究的首例患者入组。这是今年公司在实体瘤领域启动的第二项全球三期临床研究，也反映了整个实体瘤研发管线推进的速度。
接下来重点介绍今年ESMO大会披露临床数据的另外三款产品。
（3）BGB-B2033：GPC3×4-1BB双特异性抗体
第一款是GPC3×4-1BB双特异性抗体BGB-B2033。公司认为，这款产品有机会成为肝细胞癌领域具有突破性潜力的治疗方案。之所以作出这样的判断，主要基于其临床有效性和安全性。在今年ESMO大会上，公司报告了该药物在既往接受过治疗的二线及以上肝细胞癌患者中的数据。
BGB-B2033作为单药治疗，确认客观缓解率（ORR）达到36%。与此同时，产品表现出较好的安全性，三级及以上治疗相关不良事件发生率较低。除了较高的客观缓解率之外，公司还观察到比较持久的缓解。部分患者的缓解持续时间较长，呈现出类似免疫治疗所具有的持久获益特征。基于这些结果，公司正在加快推进多项注册性临床研究。
目前，中国和韩国的相关潜在注册性单臂研究队列已经完成入组。
此外，公司还计划开展面向全球二线及以上肝细胞癌患者的单臂研究，希望其未来能够支持美国市场的加速批准申请。
与此同时，公司也计划在今年年底之前启动一项二线及以上肝细胞癌患者的全球三期验证性临床研究。
一线治疗方面，公司正在推进BGB-B2033联合百泽安®（替雷利珠单抗）和贝伐珠单抗（Avastin）的三药联合治疗方案。目前相关研究已经入组超过70例患者，并观察到比较积极的早期结果。这些结果支持公司进一步推进一线开发。公司计划于2027年上半年启动一线肝细胞癌的全球三期临床研究。
（4）BGB-58067：PRMT5抑制剂
第二款产品是PRMT5抑制剂BGB-58067。这款产品在临床前研究阶段就体现出较好的抑制活性和选择性，同时具备较强的血脑屏障穿透能力。在今年ESMO大会上，公司报告了BGB-58067在多种MTAP缺失型实体瘤中的早期临床数据。
从目前结果来看，该产品在不同MTAP缺失肿瘤中均观察到了积极的抗肿瘤活性。其中，在既往接受过治疗的MTAP缺失、EGFR野生型非小细胞肺癌患者中，确认ORR达到38.5%，中位PFS达到8.1个月。公司认为，这是一组非常有竞争力的数据。
此外，公司也观察到了明确的颅内抗肿瘤活性。在肺癌一线治疗方面，公司已经开展BGB-58067联合PD-1抑制剂及化疗的临床研究。
在胰腺癌方面，公司与Revolution Medicines的合作也正在快速推进，计划开展PRMT5抑制剂与RAS抑制剂的联合治疗探索。
公司还想特别强调这款药物的血脑屏障穿透能力。对肺癌治疗而言，药物能否进入中枢神经系统非常重要，因为部分肺癌患者会发生脑转移。在目前研究中，公司观察到BGB-58067在伴有脑转移的非小细胞肺癌患者中，颅内客观缓解率达到30.8%。
与此同时，相关患者的颅内疾病进展发生率也较低。从目前的初步研究数据来看，其颅内疾病控制表现与部分具有较强中枢神经系统活性的靶向治疗药物处于相近范围，而相较于datopotamab deruxtecan（Dato-DXd）及多西他赛等历史研究数据，体现出更好的颅内活性。公司认为，血脑屏障穿透能力可能成为BGB-58067的重要差异化特征。
（5）BG-C477：CEA ADC
第三款产品是CEA ADC，也就是BG-C477。
公司在今年ESMO大会上公布了该产品的一期临床研究数据。在CEA高表达非小细胞肺癌患者中，确认ORR达到60%，六个月缓解持续率达到73%。这是非常令人鼓舞的早期疗效结果。安全性方面，产品也表现较好。目前披露的数据中，没有观察到三级及以上的间质性肺疾病（ILD）事件，也没有观察到三级及以上眼部不良事件。从患者人群来看，公司估计约三分之一的非小细胞肺癌患者存在CEA高表达，因此这款产品潜在可以覆盖的患者群体并不小。
目前，公司已经在推进BG-C477联合PD-1抑制剂用于一线非小细胞肺癌的临床研究，并希望进一步探索其在不同治疗线数中的应用机会。公司认为，BG-C477有潜力逐步覆盖从后线到一线，甚至更早期的非小细胞肺癌治疗场景。
除了客观缓解率和缓解持续时间之外，目前观察到的PFS数据也非常积极。在CEA高表达患者中，六个月PFS率达到76.2%，而截至目前的数据分析时间点，中位PFS尚未达到。
公司亚太区投资者关系负责人及信息披露境内代表周密介绍公司财务业绩及2026年更新指引：
2026年第三季度，公司全球总收入达到约19亿美元，去年同期约14亿美元。
本季度毛利率为88%。这一数字包含了公司决定停止推广普贝希®（POBEVCY®）相关的约2,200万美元非现金无形资产减值费用。第三季度经营费用合计约12.5亿美元，同比增长19%。经营费用的增长主要来自公司持续推进研发管线，尤其是多个项目向后期临床开发推进，以及支持全球商业化业务增长的投入。虽然研发和商业化投入继续增加，但公司盈利能力仍然显著改善。第三季度GAAP经营利润达到4.19亿美元，同比增长157%。本季度GAAP净利润为3.85亿美元。
1.2026年全年业绩指引
展望全年，鉴于第三季度的强劲业绩表现，以及公司对第四季度经营情况的判断，公司决定再次上调并收窄2026年全年财务指引。目前预计全年总收入为69亿至70亿美元，高于此前66亿至68亿美元的指引区间。毛利率指引保持不变，预计仍将处于80%区间的高位。全年GAAP经营费用预计为49亿至50亿美元，较此前48亿至50亿美元的区间有所收窄。GAAP经营利润指引上调至12亿至13亿美元，区间上下限均较此前提高2亿美元。与此同时，非GAAP经营利润指引上调至19亿至20亿美元。
2.所得税及递延所得税资产
从历史上看，由于公司过去存在累计亏损，因此针对部分递延所得税资产计提了估值准备。鉴于公司近期持续实现盈利，公司认为目前已经积累了足够多的积极证据，可以支持重新评估并确认部分递延所得税资产。公司目前预计，相关估值准备的转回可能在2026年第四季度发生。如果完成转回，将产生较为显著的所得税收益，并相应提升公司2026年全年GAAP净利润。
3.2027年经营费用及利润率展望
展望2026年以后，公司目前拥有多款具有差异化潜力的在研产品，正在陆续进入关键性临床开发阶段。鉴于这些研发项目所代表的市场机会，公司仍将坚持审慎投资原则，同时继续为具有较高潜在价值的项目投入必要资源。考虑到整个研发管线的规模及后期临床开发机会，公司预计2027年经营费用的增长幅度将至少与过去几年的增长水平保持一致。在这一背景下，公司仍预计经营利润的绝对金额能够继续实现显著增长。但与2025年和2026年相比，由于研发及商业化投入仍将保持较高水平，2027年经营利润率扩张的速度可能相对温和。

Q：请公司介绍泽布替尼在CLL/SLL新患者中的市场份额情况，以及固定疗程方案会否影响其单药市场份额？
A：在持续BTK抑制剂单药治疗市场，泽布替尼目前已是美国市场份额第一的产品，且与其他BTK抑制剂之间的领先优势仍在扩大；欧洲市场泽布替尼市场份额已非常接近阿可替尼。近期上市的阿可替尼联合维奈克拉固定疗程方案，其美国市场份额仍处于几个百分点的水平，且主要来自维奈克拉联合奥妥珠单抗（VO）等原有固定疗程方案，对持续BTK抑制剂单药治疗市场的直接影响相对有限。公司认为两类治疗未来仍将覆盖不同类型的患者，泽布替尼的目标仍是在持续单药治疗市场保持并扩大领先优势，公司对此有充分信心。
Q：泽布替尼长期PFS和真实世界生存数据持续改善，DoT延长将如何影响长期销售峰值？
A：公司相关临床研究长期随访仍在进行，目前观察到的PFS和DoT数据尚未完全成熟。美国Medicare等真实世界数据库的分析显示，泽布替尼相较阿可替尼和伊布替尼，在长期生存及治疗持续性方面表现出优势，其中总生存期已观察到较明显的差异。真实世界数据与随机对照试验存在区别，但不同数据来源的趋势较为一致。存量患者的累积也将使收入增长受益于治疗时间的延长。此外，MANGROVE研究已在一线MCL取得积极结果，如后续获批，泽布替尼治疗患者人群将进一步扩大。公司对泽布替尼的长期销售增长具有信心。
Q：一线套细胞淋巴瘤（MCL）去化疗方案获批后，能够为泽布替尼贡献多大的增量市场？
A：在一线MCL治疗领域目前亟需具有强有力临床证据支持的有效治疗方案。MANGROVE研究是针对一线MCL患者的首个且唯一的非化疗方案，数据显示其疗效优于化疗方案。一旦获批，将有助于扩大BTK类药物在该领域内的整体市场份额，并推动增长。
美国FDA已授予该上市申请优先审评资格，公司希望这一疗法能尽快惠及患者。美国每年约有4,000名套细胞淋巴瘤新患。此外，公司也已经向欧洲和中国递交了上市申请。中国和欧洲每年的一线MCL新患分别为3,000例和4,000例左右。
Q：如何评价礼来匹妥布替尼的BRUIN CLL-314及BRUIN CLL-322研究数据？百济神州在CLL一线和后线治疗中的竞争优势是什么？
A：公司尚未对此次披露的全部数据作详细分析，从目前的摘要和初步数据看，整体与此前披露的研究趋势比较一致。一线CLL方面，匹妥布替尼此次数据没有提供直接对照其他第二代共价BTK抑制剂的头对头证据（BRUIN CLL-314主要与伊布替尼比较）。公司认为关键在于其能否证明优于已经广泛使用的其他共价BTK抑制剂，目前尚缺乏直接临床证据。百悦泽®已在ALPINE头对头研究中证明相较伊布替尼具有PFS优势，参考各研究相对伊布替尼的风险比，公司认为百悦泽®仍具有较强竞争力。百悦泽®已积累充分的长期数据及真实世界证据，公司对其在一线CLL的竞争力保持信心。
后线CLL方面，礼来重点推进匹妥布替尼联合维奈克拉及利妥昔单抗的三药方案，可进一步提高疗效，公司将持续关注其安全性和耐受性数据。公司重点开发tacabrutideg联合索托克拉的口服固定疗程方案，已观察到的疗效和安全性令人鼓舞，公司认为该方案在复发或难治性CLL患者中有望形成较强竞争力。同时推进tacabrutideg单药研究，其中CaDAnCe-304是直接对照匹妥布替尼的三期头对头研究。如果未来数据支持，公司希望tacabrutideg无论作为单药，还是联合索托克拉开展固定疗程治疗，都能够在后线CLL市场形成明显的竞争优势。
Q：如何看待匹妥布替尼在一线CLL中的长期PFS变化？
A：公司认为PFS曲线后端数据稳定性有限，随着后续随访时间延长，以及更多患者达到相应观察时间点，才能更准确地评价长期疗效。匹妥布替尼研究在36个月左右时间点，仍在随访的患者已较少，少量患者的变化即可能明显影响曲线，仅依据曲线末端判断长期PFS趋势为时尚早。匹妥布替尼相关研究的对照组采用研究者选择的现有方案，可能涉及其他BTK抑制剂，但这些研究的入组、样本量及进度存在不确定性，能否获得可比性较强的数据仍需继续观察。回顾阿可替尼与伊布替尼在后线CLL中的研究，部分方案早期曲线有所分离，但随着随访时间延长，差异可能发生变化。因此不能只看前两年或前三年的PFS数据，更重要的是患者能否长期持续获得疾病控制。
Q：Tacabrutideg潜在FDA申报时间推迟约半年，具体原因是什么？FDA是否提出新的要求？
A：Tacabrutideg在R/R CLL中开展的2期临床试验取得了积极结果，这项研究已达到了其主要终点——客观缓解率（ORR）。就缓解持续时间、无进展生存期和安全性等其他终点而言，相关数据也非常亮眼，进一步增强了公司对该项目的信心。公司最近就可能提交的加速批准与FDA进行了沟通。基于本次沟通结果，FDA要求补充一些后续随访数据。对于一种新分子实体的首次上市申请而言，FDA提出这类补充要求并不罕见。公司目前计划于2027年年中提交加速批准申请。
Q：BGB-43395 CDK4抑制剂KANDELA-302三期研究扩大样本量后，能够提前多久获得临床数据？如何追赶辉瑞的CDK4产品atirmociclib（PF-07220060）？
A：公司认为这一调整将对三期研究的数据读出时间产生积极影响。公司计划将KANDELA-302研究样本量从约1,056例增加至1,200例，旨在加快预设临床事件的积累，使研究更早达到数据分析条件。辉瑞的选择性CDK4抑制剂进入临床开发的时间比公司早约40个月，但凭借百济神州较高的全球临床开发执行效率，双方进入三期临床阶段时，时间差距已缩小至约15个月。公司认为，通过此次调整，未来有机会进一步缩小与竞争对手的时间差距。
Q：BGB-B2033 GPC3×4-1BB在美国二线及以上肝癌中的单臂二期注册研究何时能够读出数据？为什么同时开展二期和三期研究？
A：该全球单臂研究尚未正式入组，预计今年年底前启动。基于今年ESMO大会已公布的BGB-B2033在二线及以上肝细胞癌患者中的积极疗效，公司对患者招募具有信心，具体数据读出时间需待正式入组后结合研究进度判断。同时，公司计划开展针对相似人群的全球三期验证性研究。单臂研究招募相对容易，可用于争取潜在的美国加速批准。该项目是公司全球临床开发的重点，公司将集中投入必要资源，充分利用全球临床执行能力，并希望延续过往较高的临床开发效率。
Q：BGB-B2033 GPC3×4-1BB在肝癌后线疗效和DOR表现积极，未来是否会拓展至辅助治疗、围手术期等更早期人群？
A：公司对BGB-B2033非常有信心。目前的研发计划主要集中在二线、三线等后线肝癌治疗，以及即将开展的一线肝癌注册性临床研究，公司计划于2027年上半年启动一线肝癌全球三期研究。公司的目标是继续向更早期的治疗阶段推进，进一步扩大潜在治疗人群，并计划于2027年加快推进多个方向的临床探索。随着临床数据进一步积累，这款药物有望在更广泛的肝癌患者群体中发挥作用。
Q：BGB-B2033 GPC3×4-1BB研发平台能否扩展到其他瘤种？公司是否已有更多4-1BB相关产品？
A：GPC3在肝细胞癌中表达水平较高，因此公司优先选择肝癌作为重点开发适应症。GPC3在其他肿瘤中的表达水平和覆盖范围与肝癌存在差异，并非所有肿瘤都适合直接使用相同的GPC3×4-1BB分子。
公司计划利用已建立的4-1BB相关研发能力，开发针对其他肿瘤靶点的产品。未来并非简单复制GPC3×4-1BB的设计，而是将不同肿瘤靶点与4-1BB机制组合，以覆盖不同类型的瘤种。同时，公司也在研究第二代4-1BB相关分子，以进一步改善产品的活性、选择性和安全性。
Q：与Revolution Medicines合作的RAS（ON）产品，中国临床注册及商业化如何规划？如何看待中国市场空间？
A：公司与Revolution Medicines合作涉及多款围绕RAS信号通路的产品，针对不同RAS突变类型，潜在适应症可能涵盖胰腺癌、结直肠癌、肺癌等。其中，RAS（ON）抑制剂daraxonrasib已在美国获得FDA批准，Revolution Medicines近期披露的商业化表现强劲。公司的目标是尽可能加快开发和注册进度，让药物更早惠及中国患者。公司目前已开始推进中国市场的准备工作。注册路径方面，公司正与国家药监局积极沟通。
市场空间方面，公司初步估计，中国部分一线治疗相关的RAS突变患者群体约为每年3万至5万人，结直肠癌等其他适应症中也存在数万例相关突变患者。综合不同适应症及突变类型，潜在患者群体可能达到十几万量级，具有较大的潜在市场空间。
Q：百济神州是否会继续利用全球临床开发体系，与更多外部创新药企业开展类似Revolution Medicines的合作？
A：公司长期致力于打造能够解决行业研发痛点的全球临床开发体系，并计划将继续利用这一体系，与更多外部企业开展合作。公司认为，行业瓶颈正逐步从分子发现转向全球临床开发，包括快速推进全球临床研究、开展全球临床试验、积累注册证据及全球上市，难度均较大。经过多年建设，公司已形成具有较强竞争力的“全球临床开发高速公路”，在该体系上推进的产品可以不限于公司自主发现的分子，与Revolution Medicines的合作即为重要案例，未来公司计划将继续寻找适合的创新药资产。公司无意转型为单纯提供临床研究服务的CRO，希望开展更深层次的商业合作，具体方式将视资产及合作方情况灵活设计。
Q：两款在研血液瘤产品CD19×CD20×CD3三特异性抗体和BAFFR×CD22×CD3三特异性抗体如何定位？
A：这两款产品采用不同的靶点组合，在未来的患者覆盖和临床开发方向上会有所差异。公司希望这两款产品进入临床后，能够在不同的患者群体中发挥各自的作用。公司的总体思路是通过不同靶点、不同作用机制的产品组合，尽可能全面地覆盖B细胞恶性肿瘤，并结合不同疾病类型的肿瘤生物学特征，选择更合适的治疗机制。
Q：2027年经营费用趋势如何？公司如何平衡研发投入与利润率扩张？
A：公司财务状况稳健，业务规模持续扩大，现有架构及不断增强的财务灵活性为长期发展提供支持。基于产品管线和可复制创新模式带来的发展机遇，公司将继续投入必要资源。考虑到管线规模及相关机遇，公司预计2027年经营费用增长将至少与过去几年的水平保持一致，经营利润仍将实现显著增长，但为兼顾近期盈利能力与未来发展投入，预计利润率扩张节奏较2025年和2026年可能更为温和。公司将综合考量研发投入与利润率的扩张，在支持长期发展的同时，持续提升经营质量和股东回报。
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