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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                 

参与单位 见附件

时间 2022 年 11 月

参会方式 电话会议、上证路演中心

接待人员
谢良志（董事长、总经理）；唐黎明（董事、副总经理、董事会秘书）、

赵桂芬（董事、财务总监）、王晓川（独立董事）

投资者关

系

活动主要

内容介绍

一、公司介绍环节

经过二十年的生物制药技术积累和创新，公司已自主建立了从蛋白/抗

体库开发、新药发现、工艺开发、药理毒理评价、临床研究、中试生产到

商业化生产的高效率、高通量技术平台，覆盖生物药研发和生产全链条；

公司所有产品均为自主开发，是国内少有的具备生物药完整开发平台的公

司之一。

从 2022 年三季度财报看，2022 年前三季度实现营业收入约 6.5 亿元，

其中二季度销售额超过 2.2 亿元，环比增长 41.33%，三季度销售额超过 2.7

亿元，环比增长 24.58%，连续三个季度销售额都实现了大幅增长。虽然到

目前为止，公司仍处于亏损状态，但因为已有产品上市产生销售收入，与

去年同期相比，亏损大幅缩窄，同比减少约 54.13%。公司总体财务状况持

续好转。

产品方面，公司首个产品安佳因®销售目前仍较为平稳，显示出其强大

的市场竞争力，公司在生产工艺和市场供应方面的优势突出，另外儿童适

应症的现场核查工作已经完成，年底前有望获批儿童适应症，会带来更广

阔的市场空间。



CD20 单抗产品安平希®已获批上市，阿达木单抗产品 SCT630 和贝伐珠

单抗产品 SCT510 现场核查已经完成，有望明年获批上市。

此外还有 6 个在研产品处于临床中后期阶段，其中：14 价 HPV疫苗

SCT1000 已基本完成 I/II 期临床研究，预计今年年底进入临床Ⅲ期；PD-1

的肝癌和头颈癌项目临床进展也很顺利，均已完成入组，有望明年报产；

新冠多价重组蛋白疫苗是公司今年研发重点，公司已经公告了二价苗

SCTV01C 和四价苗 SCTV01E 的部分临床分析数据，可以看到安全性与灭

活苗类似，免疫原性不输辉瑞 mRNA苗；SCTV01C还通过多项临床研究证

实其具有较长的免疫持久性。

总体来看，预计公司未来每年都会有 1 到 2 个产品进入报产或上市阶

段，带来持续的现金流收入，并最终实现扭亏为盈。此外，公司临床前还

储备了如针对中重度银屑病的 IL-17 单克隆抗体、针对多发性骨髓瘤的

CD38 单克隆抗体药物、多种双特异性抗体以及带状疱疹、多价肺炎多糖结

合疫苗等产品，准备在未来逐步推向临床阶段。

产能方面，公司一期生产基地已按照 GMP标准建成可进行商业化生产

的 12,000L原液生产线和 1 条制剂生产线；二期生产基地首条 10,000L规模

的原液生产线和 3 条制剂线已建成待投入使用，其余 2 条原液生产线也已正

在建设中。

二、问答交流环节主要问题

Q1：公司八因子产品上市后的商业化情况？对近两年该产品销售情况总的

预期？如何在高产能模式下进一步提高市场渗透率？是否存在产能过剩问

题？

A：自 2021 年 8 月底安佳因®的国家医保代码正式公布以来，公司全力推进

国家医保代码在各省市的对接，积极参与地方政府药品招标、医院准入等

工作，并在公立医院系统外，通过各省市双通道药房、非公立医院系统等

多种渠道提高药物可及性。在公司营销团队强有力的推动下，已在全国范

围内建立起覆盖面广、渠道多样的营销网络；建立了以患者为中心的多维

度服务模式，通过举办多层次的医生和患者专题学术讲座推进血友病治疗

理念的改变；通过各省市双通道药房、非公立医院系统等提高药物的可及

性；尝试创新支付，实施全方位患者援助计划；持续支持疾病三级诊疗体

系建设，提升产品渗透率。多措并举之下，2022 年一季度安佳因®销售收入

1.56 亿元，二季度销售收入增至 2.2 亿元，三季度销售额超过 2.7 亿元，连

续三个季度的环比增长率分别为 25.30%、41.33%、24.58%，销售收入稳步

增长。



自 2017 年以来，中国八因子市场规模一直维持较高增长，人均用药量

逐年增加。我们认为，在产品价格下降、渗透率增加以及国内市场不断向成

熟市场的产业结构靠拢的趋势下，我国重组八因子产品市场有望进一步扩

大。目前安佳因®的销售稳中有增，公司对该产品的销售抱有比较积极的预

期，同时也在努力通过多种渠道、多种模式开展市场销售活动，希望能够借

助具有竞争力的、惠及患者的综合解决方案，真正造福广大甲型血友病患

者。

不存在产能过剩的问题，公司用于八因子产品生产的 4,000L 商业化生

产线具有先进的设计理念，具备一条原液生产线可支持重组蛋白产品和抗

体药物等不同品种生产的灵活性和通用性技术特征，通过共线生产可实现

充分利用产能、降低生产成本的目标。目前该生产线除用于八因子生产

外，还用于 CD20 单抗产品安平希®的生产，以及部分用于临床试验的产品

生产。

Q2：我国目前甲型血友病患者的整体用药情况及年人均治疗费用情况？

A：我国目前甲型血友病主要以按需治疗为主，且治疗渗透率较低，相关统

计显示，甲型血友病患者的治疗需求尚未获得充分满足。自 2017 年以来，

中国八因子市场规模维持较高增长，主要是因为患者因改善身体状况导致

人均用药量逐年增加。即便如此，我国患者人均用药水平距离欧美发达国

家甚至部分发展中国家都有较大差距，在产品价格下降、渗透率增加的情

况下，产品市场有望进一步扩大。

国际标准对于预防治疗的推荐剂量下限为 25 IU/kg，每 2天一次。根据

这个标准测算，一个体重 60kg 的成年人年均用药量需要 25~30万 IU，按目

前产品价格估算，每个患者每年治疗费用高达数十万元甚至上百万元。该

产品患者自付比例较高，患者经济负担非常沉重。

Q3：国内重组八因子市场当前的竞争格局？甲型血友病未来的竞争和产品

研发趋势如何？公司的应对策略？ 

A：目前国内已上市多个进口重组凝血八因子药品。公司的 SCT800 产品即

安佳因®是国内首个获批上市的国产重组凝血八因子药品，与进口产品在市

场上充分竞争。

甲型血友病治疗的药物研发近年来确实不断取得新进展，如采用 PEG修

饰或 IgG-Fc融合表达的长效重组八因子产品可以有限降低给药频率，但成

本、价格和产能等问题还有待市场检验。模拟凝血八因子生物活性的双特异

性抗体如罗氏的艾美赛珠也已在国内获批上市，但价格昂贵、目前尚未纳入



国家医保，在我国的年治疗费用显著高于重组八因子。对于我国患者而言，

目前乃至未来一段时间内亟需解决的关键问题仍是药品供应和价格问题，安

佳因®在这两方面均具有较强竞争优势。

对于包括我国在内的发展中国家而言，产品的价格、质量以及充分供

应是市场重点考虑因素；基于公司产品优势，公司将围绕改善患者健康状

况的目标，在保障产品充分供应、更有竞争力的产品价格、更有针对性的

学术推广和市场活动、更佳的患者服务和体验等多方面制定惠及患者的市

场策略。

Q4：重组八因子的国内市场规模有多大？

A：我国血友病患者人数众多并且呈现持续增加的趋势，2018 年，我国血

友病患者人数为 14.0万，其中约 85%为甲型血友病患者，预计至 2023 年和

2030 年，我国血友病患病人数将分别达到 14.4万和 14.6万。相关统计显

示，目前甲型血友病患者的治疗需求并未获得充分满足，主要体现在治疗

渗透率较低、人均凝血八因子消耗量低，也在一定程度上反映出我国甲型

血友病治疗以按需治疗为主且现有产量大大低于市场需求的现状。目前

SCT800 国内相关市场规模大约为 30 亿，过去几年每年保持约 30%的增长

速度，即便如此，我国患者人均用药水平距离俄罗斯等国家尚有约 10倍差

距，距离欧美发达国家差距更大，在产品价格下降、渗透率增加的情况

下，产品市场有望进一步扩大。

Q5：八因子的海外市场情况？SCT800的海外市场拓展计划？

A：国际市场上甲型血友病治疗也存在巨大且未满足的临床需求。据统

计，2020 年全球血友病患病人数约为 79.2万人，受限于凝血八因子产能有

限、凝血八因子产品价格较高等因素，全球甲型血友病患者的用药水平存

在巨大差异。根据世界血友病联盟（World Federation of Hemophilia）的数

据，2019 年，发达国家如加拿大、美国、澳大利亚等的人均用量达到

8.774IU、7.105 IU及 7.646 IU，而发展中国家如缅甸、印尼、菲律宾等的人

均用量仅分别为 0.096 IU、0.011 IU及 0.103 IU；即使在欧美等发达国家，

在目前的治疗费用水平下，用药量仍有大幅提升的潜在需求。此外，欧美

发达国家仍存在大量医保覆盖不足（由于报销上限较低而导致用药量不

足）的甲型血友病患者，针对此类患者，欧美国家价格昂贵的重组八因子

的可及性仍不足。广大发展中国家甲型血友病患者大多数没有得到治疗，

可及性严重不足。因此，对价格具有优势的凝血八因子的市场需求远未得

到满足。



鉴于凝血八因子药物广阔的国际市场空间，安佳因®已经启动国际化相

关工作：公司目前已与印度、土耳其、印尼、斯里兰卡、巴西、巴基斯

坦、沙特、阿尔及利亚等区域合作伙伴签约，利用合作方在当地的临床、

注册和销售经验，推动安佳因®尽快在当地商业化；与其他多个“一带一

路”国家合作伙伴也在持续沟通合作事宜，争取与更多国家完成合同签署

并陆续展开当地的相关临床和注册工作，加快安佳因®在已开展合作国家的

商业化进程，目标是让全球更多的患者用上质优价廉的药物；公司也会争

取尽快启动在发达国家的临床研究。

Q6：CD20产品的销售规划？有何预期？后续是否计划推向海外市场？是

否会在海外寻找合作方？

A：公司 CD20 单抗产品安平希®已于 2022 年 8 月 23日获批上市。公司已为

安平希®的商业化组建了市场推广经验丰富、专业化程度高且执行力强的营

销团队。CD20 抗体整体市场规模可观。作为国产新药，我们有信心通过产

品优势积极开拓市场。海外合作后续也将视机会陆续开展。

Q7：公司 14价HPV疫苗的最新进展情况？ 是否受《征求意见稿》影响？

有无进军海外的计划？

A：目前 14 价 HPV疫苗已基本完成 I/II 期临床研究，如进展顺利，预计可

在今年年底之前开展 III 期临床。公司正在与药审中心充分沟通 III 期临床的

研究方案设计，具体研究周期受临床方案设计及实施等多种因素影响，具

有一定的不确定性。

    公司会密切关注 CDE这一征求意见稿对产品开发的影响，及时做好评估

和应对。产品上市取决于多方面因素，包括产品本身、临床方案、研究结

果、生产工艺等，在产品推进过程中，公司也会与监管保持密切沟通。公

司仍对 SCT1000 的开发前景非常乐观。

WHO 自发布《加速消除宫颈癌全球战略》，计划在 2030 年实现全球

90%的女孩在 15岁前完成 HPV疫苗接种的目标以来，一直致力于提高

HPV疫苗的产能和接种覆盖率，我们也会持续跟踪临床研发相关的最新资

讯，积极做好各方面的准备。公司在海外开展临床及产品上市不存在专利

方面的障碍，并且也已在海外为 SCT1000递交了相关专利保护申请。

Q8：新冠疫苗在海外开展临床的进展情况？预期获批时间？ 

A：公司的二价重组蛋白疫苗 SCTV01C 已于 2021 年 11 月取得国家药监局

核准签发的药物临床试验批件，获准在 18周岁以上未接种过新冠疫苗的健



康人群中开展Ⅰ/Ⅱ期及Ⅲ期临床试验，并于 2021 年 12 月获得阿联酋批准

的 2项已接种新冠疫苗（灭活苗和 mRNA疫苗）人群加强免疫的临床 I/II

期研究批件。在 SCTV01C 的基础上，公司又进一步针对德尔塔和奥密克戎

变异株开发了四价重组蛋白疫苗产品 SCTV01E，并基于不同的临床研究方

案设计，已在阿联酋、约旦、老挝等多个国家取得临床试验批件并分别开

展多项 I/II/III 期临床试验，其中 SCTV01E 在阿联酋的 III 期临床研究已基

本完成。另外，SCTV01E也于近日取得国家药监局核准签发的药物临床试

验批件，获准在国内 3岁以上已完成新冠疫苗基础免疫或加强免疫接种的

人群中开展安全性和免疫原性桥接 II 期临床试验。

从公司近期披露的数据可以看出，公司 2 价疫苗 SCTV01C 开展的国内

I 期临床基础免疫及国外 I/II 期临床加强免疫，期中分析结果都显示出良好

的安全性以及优异的免疫原性和广谱性，并展示出突出的免疫持久性。此

外，SCTV01C 和 SCTV01E 在阿联酋开展的 III 期安全性和免疫原性对比临

床试验的已取得相关期中分析结果，在与辉瑞 mRNA疫苗的头对头比较

中，针对奥秘克戎变异株， SCTV01C 达到了预设的非劣终点指

标，SCTV01E达到了预设的优效终点指标，展示出了突出的广谱交叉保护

优势和对未来可能出现的新变异株的高效防感染潜力。

SCTV01E 仍有多项 II/III 期临床研究在向多国监管机构提交申请过程

中，各项临床研究的进度、临床数据揭盲时间、最终能否获批上市及上市

时间、率先获批上市地均存在不确定性。

Q9：在生物制药领域，某些热门靶点的竞争非常激烈，有可能在不久的将

来被纳入生物药集采，公司的研发战略和应对策略是什么？

A：公司认为，参考目前化药带量采购的发展趋势，未来生物类似药可能会

比创新药更早迎来集采。生物类似药的竞争很大程度上可能是生产成本的

竞争。因此，如何优化生物类似药的生产工艺，控制生产成本，增加产

量，从而在产品售价方面取得竞争优势，将长期决定生物类似药的竞争

力。我们将积极利用工艺能力，降低生产成本，通过有竞争力的产品价

格，增加产品渗透率、提高产品可及性，最终实现国家、患者个人和企业

共赢的目的。

Q10：公司近期披露了在澳洲设立子公司的计划，是否标志着公司开启了国

际化发展的道路？在国际化方面的战略和布局如何？

A：公司不会刻意去讲国际化的故事。所有的布局都是围绕产品开展，产品

如果有 best-in-class 的潜力，我们就会择机开展包括欧美等发达国家在内的

境外临床试验，如果有具备实力且有诚意的合作方，也不排斥通过合作等



方式推动公司产品在海外的临床和上市等。我们比较务实，会综合考虑产

品的情况和合适的商业化路径来做决定，但首先要把产品、把国内市场做

扎实。

Q11：目前临床管线中最接近商业化的产品有哪些？后续还有什么值得期待

的产品？

A：公司目前最接近商业化的是两个生物类似药产品，即阿达木单抗产品

SCT630 和贝伐珠单抗产品 SCT510，均已提交上市申请并完成现场核查工

作，有望明年获批上市。此外，PD-1 的肝癌和头颈癌项目临床进展也很顺

利，均已完成入组，有望明年报产。公司临床前产品储备中包括了针对新

靶点的抗体药物、多种双特异性抗体以及多价结合肺炎疫苗、带疱疫苗等

具有消费属性的疫苗产品，预计从明年下半年开始陆续推向临床阶段。

Q12：公司本次再融资为什么发行规模比较小？目前的现金流情况如何？未

来研发投入预计？

A：公司目前经营稳健，发展趋势良好，安佳因®上市后的销售稳定增长。

本次发行规模是根据发行前市场情况和对公司经营发展资金需求情况综合

研判确定的。公司目前现金流稳定，银行授信和来自于控股股东的资金支

持也较为充足，公司研发和运营不受影响。未来随着重组八因子增加儿童

补充适应症，销售收入和市场份额进一步提升，以及更多的产品陆续获批

上市，相信公司的资金状况也会得到更好的改善。公司过去几年研发费用

一直呈逐年递增趋势，随着在研管线中的产品陆续推向临床中后期，研发

投入也从 2019 年的接近 5.2 亿元增至 2021 年的 7.3 亿元，预计未来临床研

发投入将持续稳定增加。

接待过程中，公司与调研机构进行了充分的交流与沟通，并严格按照

公司《信息披露管理制度》等规定，保证信息披露的真实、准确、完整、

及时、公平，没有出现未公开重大信息泄露等情况，同时要求签署调研

《承诺书》。

附件清单
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日期 2022 年 11 月



附件：参会名单

调研日期 调研机构

11 月 1日 国金证券、中信期货、泓澄投资、中航基金、淡水泉投资、盛

宇资产、碧云资本、东海自营、前海开源基金、韶夏资本、国

寿养老、康曼德资本、道仁资产、慎知资产、三亚鸿盛、中泰

证券、

汇华理财、平安养老、建信基金、博颐投资、重器资产、红杉

资本、中金公司、东方证券、博时基金、Sequoia China Equity

Partners (Hong Kong) Limited、理成资管、星壤资产

11 月 3日 富国基金

11 月 9日 第一场：广发医药、汇添富基金

第二场：工银瑞信

11 月 10日 华安基金

11 月 11日 第一场：高毅资产

第二场：平安养老

第三场：中信证券

11 月 12日 华夏基金

11 月 14日 嘉实基金

11 月 16日 第一场：上证路演中心业绩说明会

第二场：华宝基金

第三场：WT Asset Management

第四场：泰康资产

11 月 17日 第一场：交银施罗德基金

第二场：浦银安盛

11 月 21日 相聚资本


