证券代码：688098                                             证券简称：申联生物

申联生物医药(上海)股份有限公司
投资者关系活动记录表
编号：2026-001
	
投资者关系活动类别
	
☐特定对象调研	R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
	兴业证券、东吴证券、华源证券、华创证券、浙商证券、东北证券、银河证券、华福证券、华安证券、国海证券、长江证券、华西证券、平安证券、中信建投、申万宏源、国泰海通、招商证券、华安基金、申万菱信基金、工银理财、华宝基金、光大保德信基金、安信基金、银河基金、清池资本、浙商基金、中融汇信投资、大家资产、兴证全球基金、博时基金、睿谷投资等。

	时间
	[bookmark: _GoBack]2026年9月20日（周日）17:00-18:00

	地点
	进门财经

	上市公司接待人员姓名
	申联生物董事长 聂东升先生
世之源总经理 林淑菁博士
世之源临床研究总监 苏致豪博士
申联生物董事会秘书 於海霞女士
申联生物IR 刘欢博士

	


投资者关系活动主要内容介绍
	1、 [bookmark: OLE_LINK11]公司董事长聂东升先生介绍公司基本情况。
申联生物于2019年作为科创板首批生物制药企业成功上市。成立二十余年来，公司始终深耕生物制品领域，在合成肽、基因工程及mRNA等前沿技术平台上积累了深厚的研发与产业化能力。目前，公司拥有上海、兰州两大生产基地，持有百余项国内外授权专利及多项新兽药证书。
基于现有资金、生产与研发优势，公司正全力推进“人用药品与动物保健”双向发展的新格局。通过控股世之源，公司已将创新药管线深度融入上市公司的核心战略布局。其中，UB-221作为张子文博士发明的第二款抗IgE单克隆抗体，适应症布局广泛，本次将重点解读其在慢性自发性荨麻疹（CSU）领域的进展，未来更可向特应性皮炎、过敏性鼻炎、食物过敏等适应症拓展。
公司深知创新药研发“周期长、投入大、风险高”，但基于在生物大分子领域二十余年的技术积淀以及世之源团队的专业能力，我们坚定选择推进人用创新药，致力于为未被满足的临床需求提供全新的治疗方案。
2、 世之源总经理林淑菁博士、临床研究总监苏致豪博士介绍UB-221 II期临床作用机理、临床方案设计及临床试验数据。
[bookmark: OLE_LINK12]1.UB-221的II期临床核心结论及双重作用机制介绍。
核心结论方面：主要终点第12周HSS7=0各UB-221剂量组与安慰剂组对比均达到统计学显著意义，并呈现剂量依赖性应答；疗效峰值滞后于末次给药，停药后应答率继续上升，约在第22周达到峰值（末次注射后6周）；高剂量组UAS7=0比例亦显著优于安慰剂组；安全性与耐受性良好，未观察到过敏性休克等事件；停药后长效维持，高剂量组在停药12周（即第28周）时，HSS7=0与UAS7=0仍维持较高水平，而奥马珠单抗组停药后应答逐步回落。我们认为，该现象难以单纯用末次给药后的药物暴露（PK）解释，这进一步支持了UB-221除中和IgE外，具备抑制IgE合成的第二重机制，从而形成差异化、更持久的生物学效应。基于II期数据，公司将推进CSU III期临床试验。
在双重作用机制的科学基础方面，IgE介导过敏主要与两类受体相关：FcεRI（高亲和力，主要位于肥大细胞等，IgE结合后可触发脱颗粒，释放过敏炎症介质）；CD23（低亲和力，生理条件下参与IgE的负反馈调控，IgE升高并与CD23结合后，可抑制IgE进一步生成）。UB-221的双重机制体现为：一方面与IgE结合，阻止IgE结合高亲和力受体FcεRI，抑制肥大细胞脱颗粒及下游过敏反应。体外数据显示，其结合亲和力约为奥马珠单抗的4-8倍，脱颗粒抑制效力约高7-8倍，且解离更慢，免疫复合物更稳定。另一方面，UB-221与IgE的结合位点与CD23结合区不重叠，结合后不阻止IgE继续结合CD23，从而保留负反馈，下调IgE mRNA与蛋白合成；而奥马珠单抗结合区与CD23位点高度重合，结合后会抑制IgE-CD23相互作用。
UB-221的结构与体外证据进一步验证了上述机制：UB-221结合于IgE的Cε2-Cε4相关结构域区域，与CD23结合区分离；奥马珠单抗结合区域与CD23位点重叠。结合实验证明，UB-221-IgE复合物仍可结合CD23，而奥马珠单抗-IgE复合物则难以再结合CD23。在IL-4与抗人CD40抗体共同刺激诱导IgE合成的体系中，UB-221可显著下调IgE mRNA与蛋白，奥马珠单抗组未见同等抑制。因此，双重机制使UB-221在临床上有望实现起效更快、峰值更高、停药后更持久的差异化表现；II期结果与该假说方向一致，有待后续试验进一步验证。
[bookmark: OLE_LINK13]2.介绍UB-221 II期临床试验方案设计并解读二期临床数据。
本研究为随机、双盲、安慰剂对照试验，并设奥马珠单抗组作为疗效与安全性比较参照。目标人群为经H1抗组胺药控制不佳的中重度慢性自发性荨麻疹（CSU）患者。受试者随机分配至UB-221 1mg/kg、2mg/kg、4mg/kg皮下注射组，奥马珠单抗300mg剂量组，以及安慰剂组，随机比例约为2:2:2:1:1。各组均每4周皮下注射1次，末次给药在第16周。主要终点为第12周荨麻疹完全消退率（HSS7=0的受试者百分比）。末次给药后停药观察约20周，总随访至约第36周。分析集采用改良意向治疗方法（mITT），有2名受试者未纳入分析，整体退出率处于正常范围。
在疗效方面，第12周时全部UB-221剂量组HSS7=0比例均显著高于安慰剂，且高于奥马珠单抗组，并呈剂量反应关系。高剂量组与安慰剂的差异达43个百分点，反观奥马珠单抗相对安慰剂差异仅有30个百分点。关键次要终点UAS7=0比例结果中，UB-221 4mg/kg组显著高于安慰剂，与奥马珠组差异十七个百分点。此外，第12周各UB-221剂量组UAS7和基线相比改善幅度明显，4mg/kg组降幅达到84%，是与其他产品相比最能体现对疾病活动度完全控制的组别（需提示跨试验比较仅用于说明，不应被解读为直接互相比较）。第22周UB-221高剂量组HSS7=0数据达峰，超过2/3受试者实现风团完全消退，峰值69%；第28周即停药12周，高剂量组60%人群达到HSS7=0，奥马珠单抗组24%，组间差异约36个百分点，Fisher精确检验显示该差异具有统计学显著性。第28周后无继续给药情况下，曲线逐渐回落并趋向安慰剂水平，长效并非无限期，但仍显示停药窗口内的持续获益。
在机制推断方面，对体重约70kg患者，UB-221 4mg/kg按摩尔数粗算相当于奥马珠单抗300mg量级（便于理解对照剂量的可比性，但不等同生物等效）。第28周时两组药物残余浓度理论上均已很低或接近不可测，故60%对24%的差距难以用PK残留单独解释，更支持存在中和IgE以外的生物学机制差异，即抑制IgE合成相关通路。早期疗效可能更多依赖中和/阻断FcεRI；药物累积至一定程度后，IgE合成抑制可能在停药后持续获益中扮演更关键角色。上述为基于现有数据的科学推断，最终需III期与生物标志物研究进一步确证。
在安全性方面，各治疗组的人口统计学和基线疾病特征总体均衡。UB-221总体耐受性良好，安全性特征良好。各治疗组与治疗相关的不良事件发生情况相似。研究中未发生与治疗相关的严重不良事件，也未发生包括过敏性休克在内的超敏反应。注射部位反应（ISR）发生率较低，未导致研究停药，仅有1例ISR超过1级。
[bookmark: OLE_LINK14]3.临床差异化与未来新适应症拓展。
UB-221由奥马珠单抗发明人张子文博士团队在“中和之外进一步控制IgE合成”的设计理念下定向筛选获得，而非随机筛选。其设计规格要求保留并强化FcεRI通路中和（追求快速起效与更高亲和力），同时具备抑制IgE合成的第二功能。
在临床表现差异化方面，相对奥马珠单抗，UB-221表现出起效更快、峰值更高、停药后维持更久，且停药后一段时间内应答仍可上升的特点。相对文献中其他机制或抗IgE竞品，UB-221在完全控制相关指标上具有竞争力，支持双重作用机制假说，未来仍将围绕作用机制设计更合适的验证性实验。
在适应症与合作拓展方面，国内与海外合作方CUE都将积极推进不同适应症的相关临床。CUE计划在美国推进食物过敏II期临床试验，并规划针对CSU的 IIb/III期临床试验。世之源规划在中国推进季节性过敏性鼻炎等新适应症方向；其他如特应性皮炎（AD）处于积极评估中，食物过敏亦为全球未满足需求方向，需结合PK/PD、定量药理与生物标志物优化给药方案。
3、 交流问答环节
[bookmark: OLE_LINK15]1.基于UB-221的双重作用机制，III期是否探索更长给药间隔？主要终点是否会延长观察？
答：公司已与CRO就UB-221用于CSU的III期临床设计进行了充分讨论。鉴于II期临床数据表现优异，III期临床可基于II期设计进行。对公司而言，当前最优先事项是快速、稳健地启动III期并推进获批，而非重新进入剂量间隔的探索性试验。若在III期中同步引入多种给药间隔，将使试验重新偏向探索属性，可能拖慢首个适应症的获批进程。因此，公司计划先完成CSU的注册申报并快速取得上市许可，更长给药间隔及其他剂量方案可在获批后或通过平行探索性试验另行商议。若III期能够重复II期所展现的疗效特征，公司认为UB-221有望成为抗IgE领域的best-in-class候选药物。
[bookmark: OLE_LINK16]2.CSU III期启动时间表？患者组别设计？
答:目前III期临床方案正在积极制定中。公司计划于2026年底前完成II期结束后的CDE沟通交流会，沟通议题将涵盖II期临床数据、III期临床方案及CMC（化学制造与控制）等内容。在生产方面，UB-221的III期临床用药生产已放大至约2000L规模，届时需向监管机构更新CMC相关信息。在时间安排上，公司计划于2027年第一季度启动研究中心准备及伦理审查（IRB）等工作，争取在2027年第二季度开始受试者入组。在临床中心布局方面，UB-221的III期临床拟开设约40-45家中心，以加速受试者入组。关于“患者组别”等更细化的分层设计，目前暂未完全确定，将以届时与CDE确认的方案为准。
[bookmark: OLE_LINK17]3.与其他抗IgE竞品如何竞争？美国食物过敏开发节点？
答：从在研IgE单抗格局来看，目前积极推进的类似竞品主要包括UB-221及其他一些处于临床阶段的抗IgE候选药物。在作用机制上，多数竞品主要侧重于对奥马珠单抗的亲和力改进，或通过Fc修饰延长半衰期，整体仍属于单纯中和IgE的路径，不具备UB-221抑制IgE合成的第二重机制。这类分子在药物浓度不足以有效中和IgE后，疗效可能随暴露水平下降而回落。相比之下，UB-221凭借抑制IgE合成所带来的持久性，在疗效维持方面形成了差异化优势，具备best-in-class潜力。
在美国开发方面，合作方CUE已披露其向FDA提交食物过敏适应症的II期临床申请。在本次CSU II期数据读出后，CUE有望更积极地加速食物过敏II期临床推进，并同步规划CSU的IIb/III期临床试验。
[bookmark: OLE_LINK18]4.UB-221长效差异化如何体现？其他适应症展望？
答:在差异化优势方面，根据临床试验数据，UB-221不仅体现在长效上，还包括起效更快、峰值更高、完全控制比例更高。当前方案为每月一次给药，部分竞品着重于更长给药间隔，但就目前数据来看，UB-221高剂量在疗效上仍更具优势。此外，UB-221停药后应答仍可继续爬升，约12周后才缓慢下降并仍处于相对高位——这一现象在其他类别中较为少见。综合已上市与未上市公开数据，管理层认为目前所展现的疗效强度与持久性组合具有领先潜力，归因于双重作用机制的叠加。
关于其他适应症展望：特应性皮炎患者的IgE水平往往极高，其他抗IgE药物多未取得显著成功，UB-221更强中和与抑制合成的双重机制有望带来突破，公司认为该方向很有希望；季节性过敏性鼻炎中抗IgE已有疗效验证基础，拟作为中国优先拓展的适应症之一；食物过敏需将IgE压至极低水平，UB-221在降低IgE深度与维持方面具备潜力，需结合定量药理与生物标志物指导给药。总体来看，奥马珠单抗能够覆盖的场景，同类中和型改进分子或可部分复制，但UB-221能够实现奥马珠单抗难以实现的合成抑制相关获益，有望在过敏谱系疾病中呈现不同的治疗结果。
[bookmark: OLE_LINK21][bookmark: OLE_LINK22]5.公司未来1-2年创新药方向关键催化剂和数据读出节奏？
答:未来1-2年，公司将积极推进核心管线的临床开发，围绕多条创新药管线布局关键催化剂与数据读出节点。UB-221方面，主要启动慢性自发性荨麻疹III期临床，并同步推进其他适应症的拓展工作，包括特应性皮炎、过敏性鼻炎及食物过敏等方向。UB-421方面，主要启动多重耐药适应症的III期临床，以及围绕与CAR-T联合使用的重大专项推进工作，评估HIV功能性治愈潜力。UB-621方面，计划于明年申请II期临床，适应症为复发性生殖器疱疹。
另外，其他早期管线布局方面，公司重点评估并布局感染性疾病、免疫及过敏等领域的新产品，持续丰富创新药管线储备。
[bookmark: OLE_LINK23]6.未来2年研发费用如何规划？
答:未来2年，公司在创新药方面的研发费用将主要围绕核心管线的临床推进进行规划。UB-221针对CSU的III期临床投入规模将相对略高些；UB-421的III期临床投入规模相对较小些；UB-621的II期临床因入组规模较大，投入预计亦处于相对略高水平。未来1至3年，若多项临床试验并行推进，总研发支出需结合实际启动节奏与公司财务披露情况综合判断。

	附件清单（如有）
	无

	日期
	2026年9月21日
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