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经理兼财务总监 赖德贵；副总经理兼董事会秘书 冯昊；研究院首席战略

官冯毅等多位领导。 

投资者关系

活动主要内

容介绍 

 

本次投资人线上交流会由中金公司分析师 邹朋、何子瑜主持。会议就核心业务、

仿制药销售以及研发情况进行了报告。 

一、公司业务及研发情况 

业务概况 

大输液板块 2021年业务规划（以工业发货口径）：2021年业务规划输液板块比2020

年数量增幅超过 12%。受疫情影响，科伦天花板有所下降，但市场占有率在不断提升。

从细分领域看，可立袋和非 PVC 软袋同比增幅超过 17%；基础输液塑料瓶超过 10%；整

体市场份额在不断扩大。输液产品氟康唑氯化钠注射液、左氧氟沙星氯化钠注射液、中

/长链脂肪乳单瓶、头孢曲松、头孢他啶正在积极响应集采，有新的创收机会。核心板

块重点品种：中成药的康复新液同比 2020 年规划销售增长 26%；塑料水针同比销售规

划增长超过 65%；集采的氨溴索中标，目前在努力推进。 

一季度总体情况（以工业发货口径）：输液板块总量同比去年数量增幅超过 16%，

销售推动成效显著。密闭式产品增幅超过 18%，基础输液塑料瓶超过 17%，康复新液院

线板块增幅 36%，康复新液院线板块和 OTC 整体增幅超过 50%，塑料水针一季度同比增

长 25%。 

仿制药板块（以工业发货口径） 2021 年业务规划是在 2020 年科瑞舒受到集采影

响的背景下，增幅 30%左右。核心产品：三腔袋、百洛特、科密固、科瑞菲（白紫）占

仿制药板块营收总额的 80%。一季度整体销售进度符合预期，完成全年规划的 21%，各

个核心产品：三腔袋全年任务规划比 2020 年增长 45%，一季度同比增长 62%，2021 总

体销售额预计突破 12 亿元；百洛特 2021 年全年规划增长 9%，在整体抑郁市场高于整



体大盘增长，处于第一；科瑞飞 2020 年下半年获批，已全面启动销售，2021 年整体规

划 35 万支，3 月环比 2月纯销增长超过 70%。科密固较 2020 年增长 40%，Q1 完成度达

预期，开发了 1542家终端。 

第四批集采品种的任务规划量为集采保量的 3 倍以上；科伦有 10 个产品可进入第

五批集采，三腔袋的多特是存量市场，其他均为增量市场，预计 6月后可出结果。 

 

创新研发进展 

科伦的创新药物研究立足于解决未满足的临床需求为目标，结合未来竞争态势，以

终为始，从立项到生产上市，全程追求具临床价值的差异化优势以及生产成本优势，致

力研发“同类更优”（Me-better）和“同类最佳”（Best-in-Class）。对标全球大型制

药企业，科伦致力于构建功能完整、优势平台突出，结合自研及 License-in 等方式的

集约化兼具灵活性的矩阵式创新研究体系。 

截至 2021 年 4 月 24 日，共 12 项创新项目获批临床，其中 9个创新项目已有患者

实质入组，涉及 20项临床研究。生物技术药方面，A167 PD-L1 单抗淋巴瘤适应症已提

交 pre-NDA，鼻咽癌已完成患者入组，目前正处于鼻咽癌数据清理及 pre-NDA准备阶段。

A140 EGFR 单抗：对比原研西妥昔单抗的 III 期头对头研究于 2020 年已完成启动前准

备，当前已完成首家研究中心启动和首例入组。A166 和 SKB264 充分发挥中美同步研发

优势，形成多靶点合围，除乳腺癌外也在积极探索其他适应症。A166 目前中国临床 I

期数据显示，HER2+乳腺癌成药性风险已释放，显示具有潜在优于 T-DM1，不劣于 DS-8201

的数据，首发适应症已提交关键 II期 CDE咨询。SKB264根据当前 I期爬坡数据结果，

正在进行适应症的拓展研究。A289和 SKB337分别于2020年 Q3和 2021年 Q1获批临床，

正在进行临床研究启动工作。创新小分子方面，A277 外周镇痛小分子：①I期健康人已

完成 88例入组，2-20ug/kg 安全性良好，主要PK参数与 CR845 无明显差异，释放临床

成药性风险；②首发适应症术后镇痛 II 期完成 0.5ug/kg 组 45 例研究，安全和耐受性

良好，患者 PK与健康人 PK 基本相似，如何精准评估 A277 术后镇痛效果有待揭盲数据

确证。③肾功能不全 Ib期完成0.25ug/kg 组 6例入组，安全和耐受性良好。A223类风

关小分子：①I 期健康人研究已完成，临床数据显示 A223 在健康人中安全性良好，且

显示了与同靶点药物不同的人体 PK特征。②I期类风关患者研究，2020Q4 完成 I期 RA

试验 2个剂量组受试者研究，初步结果显示在疗效和安全方面均有明显的 Me-better潜

力。A204 乙肝小分子：已完成Ia期健康人单次给药剂量递增研究、空腹多次给药研究、

和食物影响研究。结果显示安全性良好，研究过程中未发生≥3 级的 AE 及严重不良事

件。与同类药物相比，半衰期更长，等剂量下暴露量更高，支持 QD给药。A256乙肝小

分子：A256 项目是新一代替诺福韦（TFV）前药，靶点成熟，作用机制明确。与 TAF（富

马酸丙酚替诺福韦）或TDF（替诺福韦二吡呋酯）相比具有明显的差异化特征，是具有

临床前转化医学证据的、极具潜质的第三代替诺福韦，2021 年 4 月 23 日,A256 乙肝小

分子创新药获得临床试验通知书。 

2021Q1实现 4个项目的Pre-IND：SKB315、单分子单抗A336、小分子 A400 和 A278。

其中 A400实现了创新小分子海外授权突破。4个项目预计在2021 年陆续获批临床。 

平台建设方面，科伦继续强化ADC 单抗、双特性抗体的升级和管线布局，实现以平

台为依托的创新项目效率最大化。ADC 从多维度提升平台竞争力：创新性更高的靶点、

新的毒素和偶联技术、同步进行内部技术升级和外部技术引进，避免已出现端倪的同质

化竞争。 

双特异性抗体：更加注重靶点间的生物学机制协同效应，从真实临床需求出发，开

发具有市场价值的新品种。 



2021 年，处于临床研究阶段具有实质性入组的项目将达到 15个，较2020 年新增 6

个。2020 年 Q2工作以推进创新产品的临床研究和上市为核心，以矩阵式项目管理为体

系保障，集中资源推动 10余项核心产品的临床研究。 

 

仿制药研发申报概况  

从 2012 年转型至今，陆续启动了 300 余项兼具难度、特色和成本优势的仿制药、

改良创新药及一致性评价项目，既包括普通仿制药、也包括复杂仿制药和新型给药系统

项目。在此基础上不断动态评估和升级现有管线：对于市场竞争优势不大、科学价值存

疑的项目及时终止，对当前及未来热点的方向和领域及时介入以保持管线优势。在项目

推进中，我们逐步建立了10余个技术平台，如肠外营养多室袋、粉液双室袋、纳米粒、

脂质体、长效微晶、吸入制剂等，并进一步发展强化，以加强综合竞争及差异化竞争优

势。 

2020 年 1月 1日至2021 年 4月 24日，科伦共有 38项产品获批生产，38项新产品

申报生产，23项推进临床和BE阶段。 

 

2017 年底至今已获批 75 个项目（首仿/首家 31 项），59 项通过一致性评价或视为

通过一致性评价。集采方面，公司共有 14项产品（19个品规）中标前四轮国家集采。

预计有 10 项左右产品有机会进入第五轮集采。随着这批产品的上市和后续不断的项目

申报及获批，科伦有足够多的产品集群应对当前集采市场，为后续差异化产品管线奠定

基础。 

 

2021 年已获批15项，预计还有 10余项产品获批；计划申报30余项，目前已申报

14 项；获批的项目进一步集中在肠外营养、肿瘤、造影剂等领域，粉液双室袋希望在

年底或明年初能有突破。 

2021 年将重点推进 5 项大临床项目（主要为给药系统的项目，项目难度大且，临

床价值高），同时推进20项余 BE实验研究。 

 

未来 3 年，陆续上市的仿制与改良创新产品 60 余项，具有难度、特色的技术平台

项目将进入批量产出阶段。未来科伦仿制及改良创新板块将进一步持续加大对难度、特

色、技术平台的项目布局和投入，以在激烈的竞争环境中赢得优势。 

 

二、 Q&A 

Q：科伦ADC 平台的特点；ADC 平台投资人可跟踪的点；ADC 平台 license-out 的可

能性 

A：科伦ADC 平台拥有自主知识产权，稳定 linker偶联抗体和毒素，降低毒素在血

液循环中的脱落，提升耐受性和安全性，从而提高药效。毒素半衰期使 ADC有更好的治

疗窗口，处于国内领先地位。临床上有两套毒素 linker 的研究在进行，研究结果再向

临床前反馈，PK、PD释放的行为和稳定性等与临床数据进行佐证，帮助进行平台升级。

ADC 平台升级涉及抗体的性质，抗体的内吞、定量偶联、靶点选择对 ADC 很重要。新毒

素设计提升 by-stander效应，linker 血液循环更稳定、肿瘤组织更加有效释放等升级

方向。科伦具有横跨大小分子药物研发的平台和成熟研发能力，新型ADC 项目前期已启

动，目前进一步优化设计，是规避同质化竞争的有效手段。 

ADC 时间节点方面，Claudin18.2 ADC 今年已进行 FDA 的 Pre-IND 的申请，中美联

动，国内将很快申报 IND。明年也将持续有 ADC 项目申报计划。SKB264 和 A166 在今年



学术会议上将有进一步信息披露。外部授权谈判有客观规律，如有进展会披露信息。 

 

Q：2021 年受集采影响的产品；集采仿制药和新药销售的影响 

A：目前科伦大概有 10个产品可参与集采，其中有一个科伦的重点产品脂肪乳氨基

酸葡萄糖注射液。对于市场成熟且有一定市场销售量基础的产品会有影响，但科伦对肠

外营养的布局是一个全体系，进入集采范围的是17种氨基酸的脂肪乳；除 17种氨基酸

外我们还有 15种氨基酸和19种氨基酸产品，可以发挥全体系布局的产品集群优势。其

余 9个产品是科伦相对空白领域，除了几个产品可能是超过 5家竞争的以外，剩余的几

个重点产品（市场基础量约超过 10个亿的产品），是在 5家以内的。以在 5家以内的，

其投标环境相对较好。未来市场安排：完成国家带量的同时实现 3-4 倍。 

受疫情影响，大输液产品有所波动。科伦将进一步强化优势市场，更加明确销售管

理内涵：之前以发货管理为主，现在要追踪到销售端。管理从侧重区域管理，转向侧重

医院开发管理，2021新增医院开发目标超过 500家（二级以上规模医疗机构），医院开

发对大输液天花板下降起补强作用，同时用新型包材替代传统包材，在利润端是一个补

充。强化销售体系，成立营销中心，开拓具备潜力但未涉足的领域，若 CDMO等。 

2021 年 1月 1日科伦成立营销中心，下设 16个部门，新增数字营销部、CDOM、BD、

医院和招商部等。采取三大原则六大机制的运行法则，包括人才引进、考核机制优化、

横向打通的设定等。营销中心运行一个季度后，所有指标均达预期：招商部首期业务体

量规划超过 5亿，3个重点品种通过复活方式产生了代理销售。创新业务：互联网医院、

电商等，以患者为中心。CDMO 业务引进了 170余项，成功落地超过 18项，主要目的是

满足产能丰富，引进新的品种。此外中成药项目小组：规划了中成药、中药饮片、中药

配方颗粒的增长点，明确复苏了科伦重点中药品种，确定了未来 3年的目标。 

 

Q：A167 进度与历史预期的匹配情况；适应症为什么选 CH2cHL 

A ：原计划是 2020年底进行 BLA的申报，目前申报工作按正常节奏进行。A167 申

报处于正常预期内，按既定计划在推进，疫情略有影响但不大，后续开会时间已确定。

每种药物都有自己治疗特点，PD-L1 和 PD1 相比，PI/研究者、临床数据发现很多有差

异化的特点。安全性和疗效上 A167 均有其特殊性（临床数据未经监管审核）。167的学

术发表初稿已完成。 

 

Q：SKB264 剂量目前爬坡情况 

A ：SKB264 主体剂量爬坡已结束，通过转化医学模型验证比较，总抗、ADC、与竞

品的比较，游离毒素等与安全性信息分析，有效性分析等，提示 

SKB264 的第二个剂量和已上市药物的获批剂量在一个剂量区间。SKB264 项目本身

处于剂量探索的收官阶段，已度过了成药的最危险阶段，正在布局 1-2个主攻适应症。

SKB264国际化合作可观，是研究院关注的重点。 

 

Q：SKB264 适应症布局策略和 A166后期开发策略 

A ：SKB264 治疗线布局较积极，临床数据、疗效数据、转化医学数据乐观，但疗

效数据目前样本量不是很大，疗效也是早期 ORR 的数据，后续在保持数据乐观基础上，

扩大样本量，获得更加稳健的用药周期，进一步扩展适应症。 

A166 的策略是由后向前推进，当前立足于 3 线人群，已完成的试验入中美入组人

群平均治疗线约在 5线左右。这些都是对产品十分积极的提示。没有哪个企业开发创新

药是为了守住末线，A166 项目当前正积极与监管沟通，争取 3线入组取得积极信号时，



推进向前线的研究，也在布局其他治疗领域。 

 

Q：A400 小分子 red 靶点情况；license-out 金额不大的原因 

A ：请的国内 PI曾担任过进口产品的研发，临床试验验证有望克服原型药的缺点。

后续研发布局在积极往前推进。不同家做 license-out 涉及的商业模式不同，小的

license-out 通过回笼现金流提升估值；而我公司的主要目标是稳妥有效的推进产品，

药物上市时有更适宜的全球推广模式。 

A400 申报位次是国内自主研发的第二家，是执行 me-better 战略的布局项目。现

有肿瘤精准治疗药物上市时间不长，但耐药明显，A400 临床前数据有克服耐药优势。

公司看重该项目后续的临床研究，同步在欧美启动临床研究，双发数据互享，实现后期

管线价值最大化。 

 

Q：多特进行第五轮集采，多特集采对科伦的影响 

A：多特是整个肠外营养产品线中的一种。策略：争取中标，中标后获得更多进医

院的资源，根据进医院的资源进行产品线的开发。对于没有中标的区域，用新产品开拓

新市场。目前了解到竞标的有 3 家，每家 10 个省份左右。集采对全产品的布局来讲影

响有限。 

 

Q：2020 年 4月份披露的 A166 4.8mg/kg ORR 有 22 人，6mg/kg ORR 有 14人，2021

年 6月份披露的数据是否会有不同；为何不在数据公布后融资，博泰目前估值较低。 

A ：今年 6月披露的数据将更详细。 

融资计划在 2020 年 6 月就已启动，所有工作根据计划进行。博泰研发费用来自上

市公司收入，给上市公司带来资金压力，通过融资缓解集团压力，没必要在估值最大时

进行融资。本轮融资估值投后50亿，博泰有一些负债，对管线估值达 70亿人民币，公

司认为已是比较理想的估值。 

 

Q：紫杉醇白蛋白是否有扩产计划；未来打算如何推进多西他赛白蛋白 

A：多西他赛白蛋白目前已拿到临床批件，今年会启动临床并重点推进，目前进度

正常，全力推进中；项目处于临床早期，具体进展将在合适时机向外界披露。多西他赛

项目在发力的关键阶段。 

紫杉醇白蛋白未赶上国家集采，但市场容量大，市场开发放在非核心医院，随医疗

资源下沉，非核心医院有机会，重点科室是主攻领域；紫杉醇白蛋白有扩产计划，通过

BD 手段引进外部机会产品，也会等待研究院自己产品来丰富产品线，使其饱和，产生

商业效益。营销手段：满足 2+1，集采落地后再加大推广，首仿的概念已被削弱。 

 

Q：167鼻咽癌数据何时可以出来；川宁上市材料何时报 

A：鼻咽癌处于数据清理阶段，Q2末启动申报。 

川宁计划今年年初申报，从 4月开始中介机构已完全进场，最快 2季度向交易所申

报，最慢 3季度内完成申报。 

 

Q：研发团队激励和人员稳定性 

A：不断从全球引进研发的领军人才，有竞争力的薪酬福利待遇。2017年年初，完

成了第一轮股权融资，2020 年完成博泰第二轮员工股权激励，人数比第一轮增加了很

多，并预留一部分股权给未来对博泰发展有重要贡献的人。 



博泰拥有成熟绩效体系和流程，年初制定每个人绩效目标，从上自下的拆分。绩效

成绩和年底绩效奖金挂钩；重大项目有重大成绩会给予相应奖励。同时向国际化企业学

习，优化绩效考核体系。 

 

Q：整体一季度收入环比四季度下滑20%的原因 

A：每年第一季度是全年收入低谷，受春节影响；每年第四季度相对是收入高峰（完

成区域任务和春节前仓储），第一季度低于上一年度第四季度。疫情对注射剂板块有影

响：注射需到医院，第一季度有零星疫情，疫情管控对于处方药的注射剂有影响。第二

季度民众生活方式明显改变，门诊量相对减少，大输液日均 800 万-1000万出货量，清

明后恢复到 1200-1300万，并趋于稳定，从二季度开始好转，与去年类似。 

 

三、总结 

创新研发：创新研发启动时间不长，博泰体系建设和项目建设，公司给予很高评价，

在不断完善实施进程。 

人才战略：大型药企和 bio公司通过高薪和股权的方式吸引人才，人才交流频繁，

不可避免存在人才流出和引进。决定性作用靠机制的合理性，而非个人。 

主营业务发展：疫情使商业伦理变化，利用科伦的存量资源，传统事业板块和新的

商业合作模式的结合和广泛推广，推动公司整体稳健发展。 

希望广大投资者能够持续的关注科伦，给科伦一些时间，过去可能有一些工作做得

也不是特别好，广大投资者也给予了极大的理解和支持，也是借机会再一次的向广大投

资者表示感谢！我们会更加努力！ 

附 件 清 单

（如有） 
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