证券代码：002755                                证券简称：奥赛康
北京奥赛康药业股份有限公司
投资者关系活动记录表
                                                     编号：2019-003
	投资者关系活动类别

	 eq \o\ac(□,√)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 （请文字说明其他活动内容）

	参与单位名称及人员姓名
	国海证券：周超泽
国海证券：黄炎
高毅资产：冯鹏

	时间
	2019年9月26日

	地点
	公司2102会议室

	上市公司接待人员姓名
	董事、副总经理、董事会秘书   任为荣
战略发展总监   宋婷婷

	投资者关系活动主要内容介绍

	1. 公司2019年上半年情况简介
公司在注射用质子泵抑制剂（PPIs）领域居于龙头地位，在抗肿瘤药细分领域亦居于行业前列，专注四大治疗领域：消化性溃疡、肿瘤、糖尿病和耐药菌感染。

公司2019年上半年营收状态良好，营业收入23.01亿元（同比增长17.76%），净利润3.82亿元（同比增长18.38%），扣非后净利润3.61亿元（同比增长14.46%）。2019年上半年消化产品线销售额较去年同比增长15.14%，肿瘤产品线销售额较去年同比增长22.44%，其它产品同比增长54.35%，继续保持稳定增长态势。
1.1 PPI注射剂产品群
2019年上半年PPIs注射剂产品销售收入占营业收入75%以上，目前奥赛康药业PPIs产品群涵盖国内六个已上市PPIs注射剂中的五个，均为国产首家或首批上市，市场份额排名第一，分产品情况如下：

（1）奥西康：第一个国产化的PPI注射剂，2019年1-6月奥西康市场份额39.4%，占据市场第一。
（2）奥维加：首家上市，2019年1-6月市场份额28.1%，市场份额第二。
（3）奥一明：首家上市，2019年1-6月市场份额19.40%，市场份额第三。
（4）奥加明：第二家上市， 2019年1-6月市场份额36.10%，市场份额第一。
1.2 抗肿瘤药产品群
奥先达： 2019年1-6月市场份额28.0%。
奥天成：公司把握住培美曲塞二钠进入2018版国家基本药物目录，积极布局基层市场，强化专业化推广，2019年上半年销售额同比增长94.9%。
1.3抗耐药菌感染产品线
从长远布局看，未来1-2年将有3-4个新一代抗耐药菌产品上市。
奥替加：一直呈现快速增长趋势，2019年上半年销量同比增长130%。

1.4 抗糖尿病产品线
今年新上市的沙格列汀片是首个国产化DPP-4抑制剂。沙格列汀上市标志着奥赛康药业不仅扩展了新的剂型，而且进军新的治疗领域。
2. 在研重点产品情况
2.1 PPI产品群：稳固现有地位，开发手性PPI产品
（1）公司已上市5个PPI注射剂，全部完成质量一致性评价，已向CDE递交相关申请。上半年注射剂质量一致性评价申报数位于全国第六。
（2）开发新的手性PPI产品
注射用右雷贝拉唑钠：公司是首家完成临床研究的企业，已经申报生产；
注射用左泮托拉唑钠：公司是第二家完成临床研究的企业，已经申报生产；
注射用右兰索拉唑：目前处于临床研究中。
（3）开发PPI固体制剂
艾司奥美拉唑干混悬剂、右旋兰索拉唑双相缓释胶囊。
2.2 耐药菌感染产品线
（1）注射用多粘菌素E甲磺酸钠：公司是唯一采用进口原料药的公司，该原料药已通过FDA、欧盟等多国认证。目前国内仅2家报产，公司是其中之一。

（2）泊沙康唑注射液：为唯一在国内完成临床研究报产的仿制药,已被纳入CDE优先审评，预计2020年国内首家上市。

（3）其他品种

报产产品：注射用多粘菌素E甲磺酸、泊沙康唑注射液、注射用卡泊芬净、注射用米卡芬净、注射用伏立康唑。
2.3 创新药
肺癌创新药—ASK120067（三代EGFR抑制剂）
治疗机理：ASK120067是第三代EGFR抑制剂，靶向作用于T790m,用于治疗非小细胞肺癌。
研发进展：现处于临床Ⅱb阶段。2019年5月ASK120067获得了国家药品监督管理局药品审评中心认可，完成临床II期研究后可有条件批准上市。预计2020年完成临床研究并申报生产。目前已获得一线用药的三期临床伦理批件
3.问答环节：

问题1：三代EGFR-TKI的具体情况？ 

答：该产品是与科研院所合作项目，已获得项目专利权、市场独占权，方向与公司管线布局目标匹配，临床前活性突出，化合物专利已公开。

临床数据目前公司尚未对外公布， PH1a剂量递增、PH1a/2b剂量扩增研究已完成入组；PH2b正在进行中，计划入组200多位患者，入组预计今年年底到明年年初结束。最后一例受试者至少进行2次客观缓解率评估，时间达到最后一例受试者入组后18周，递交NDA申请。

PI是石远凯，IND是由三方共同申请。广州生物医药与健康研究院负责化合物设计合成，上海药物所负责成药性评估，奥赛康负责IND申请相关研究。

ASK独家拥有市场推广、商业化权利。

ASK自己做临床研究，临床团队100多人，统计有部分找的外包团队，销售方面，三代的销售团队已经在建设。

同类产品方面，目前已有艾森、豪森2家公司报产，艾维替尼发补后还没有获批，豪森已报产，ASK计划在2020年报产。
问题2：公司研究团队配置情况？
答：公司研发人员300多人（不含临床），临床100+，目前采用自主研发为主、合作研发相结合的模式。

公司在美国洛杉矶和新泽西设立了两个研究所，AskGene（奥赛康美国生物医药研究所）专注于生物创新药的研发；AskPharm（奥赛康美国复杂制剂研究所）专注于国内处于技术瓶颈、难度大的特殊制剂关键共性技术的研发。研究人员均为有多年研发背景的专职人员。AskPharm筹建不久，还没有产出，不限于口服制剂。国内也有生物制药研究所，贝伐单抗做到一期后转让给安科，其他项目还在研发中。
问题3：研发的立项是谁负责？
答：由公司科学委员会进行立项决策。

公司董事长和副董事长都是做研发出身的。
问题4：公司有首席科学家么？
答：公司有1名生物创新药的首席科学家，是国家特聘专家。
问题5：公司预计主营的PPI产品受集采影响如何？
答：如果未来参加集采，公司会在保证合理利润的前提下，砍掉中间环节的销售费用，我们认为超低价中标可能不是常态，公司在PPI这一块已形成了产品群，这种产品群组合加大了对集采政策风险的防御，另外公司在新品的上市、储备等方面也做好了应对准备。
问题6：集采对公司各个产品的影响？
答：政策有不可控性，公司PPI产品对标原研，关键设备和材质采用进口，成本可能较其他同类产品相对要高些，公司在PPI注射剂领域已形成了产品群，如奥美拉唑钠、兰索拉唑、艾司奥美拉唑、雷贝拉唑等，且都抢先申报了质量一致性评价，有资格参加最早一轮的竞标，同时公司自产原料在供应方面也比较有优势，这些也会增加了我们应对集采的抗风险能力。
问题7：公司三个手性PPI的情况及优势？
答：目前已有两个新品申报NDA，未来还要看CDE的审评结果，做的试验终点是止血，优势是手性药物具有PK优势，疗效或安全性、药物相互作用、个体差异方面优于消旋体。
问题8：重点用药监控的影响？
答：危重患者会产生应激性溃疡，不处理会造成生命危险，PPI可以预防危重患者发生应急性溃疡，大幅降低死亡率；并且治疗消化性溃疡出血；在临床上必须性较强，估计受用药监控可能性较小。


	附件清单（如有）
	无

	日期
	2019年9月26日


