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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 电话会议 

参与单位名称 

泰康基金 宝盈基金 敦和资产 东证融汇 民生证券 博时基金 海金投资 

涌津投资 中欧瑞博 东吴人寿 华商基金 永安国富 国联证券 华西基金 

玖鹏资产 招商基金 诺德基金 民生信托 广发基金 国盈资本 诺德投资 

青榕资产 金泰基金 季胜投资 丰诺投资 上合资本 华创医药 鹏华基金 

亚太财险 中海基金 辅晟资产 国源信达 喜田投资 和润投资 景顺长城 

招银理财 方正医药 金泰投资 泾溪投资 中泰医药 国都资管 嘉实基金 

申万医药 健顺投资 德邦证券 申九资产 民森投资 太平保险 华泰资产 

中大君悦 泰康资产 盘京投资 东方自营 华富基金 平安资产 兴业基金 

金信基金 中银国际 人保资产 申万菱信 工银瑞信 东方基金 德邦基金 

和泰人寿 华夏基金 阳光资产 生命人寿 趣时资产 湘禾投资 南方基金 

华宝基金 天弘基金 平安养老 建信基金 睿扬投资 杭银理财 太平养老 

五地私募 农银人寿 肇万资产 翀云投资 创金合信 

至信微电子 米利都私募 金之灏基金 国联安基金 

重庆金科投资 中泰证券资管 云杉常青基金 众诚创想投资 爱阅公益基金

瑞信致远私募 中邮创业基金 民生加银基金 财通证券资管 恒生前海基金

中信保诚基金 中邮保险资产 北京真科私募 海南鑫焱创投 深圳黑水资本

东方红资产管理 东方阿尔法基金 光大保德信基金 

时间 2024 年 7 月 15 日 

地点 电话会 

接待人员姓名 董事长 袁建栋；董事会秘书 丁楠 

投资者关系活

动主要内容介

1、介绍下公司 BGM0504 注射液的研发进展？ 

（1）临床方案的设计 



绍 根据药物临床试验登记与信息公示平台公示的两个适应症的方案：降

糖适应症共计完成入组 64 例，分 3 个剂量组，5mg、10mg、15mg，同时该

适应症中还有一组和司美格鲁肽的对照组，每组均从 2.5mg 剂量开始滴定，

滴定到各自所在的目标剂量组后，在目标剂量观察 12 周，12 周完成给药

后需要进行 2 周的安全随访，后续进行锁库揭盲和数据整理的相关工作，

整理数据一般一到三个月左右；减重适应症共计完成入组 120 例，也是同

样的 3 个剂量组，每组均从 2.5mg 剂量开始滴定，其观察周期为 24 周。 

（2）临床进展 

截至 2024 年一季报披露日，BGM0504 注射液的两个适应症均已完成

全部入组工作，其中降糖适应症的 5mg 剂量均已出组，10mg 剂量剩一例

尚未出组。其中降糖适应症是 3 月初完成入组，减重适应症是 2 月初完成

入组。进度上看，公司是按照临床方案设计在严格往前推进的，同时从 2022

年 12 月 30 日披露的公司拿到 IND 批件，到今年 6 月份为止我们仅用了

18 个月时间，BGM0504 注射液就完成了从临床试验的获批到Ⅲ期临床研

究工作的开展。此外，特请各位投资者注意：待Ⅱ期临床试验完成后，尚需

经国家药监局确认确证性临床试验方案，开展并完成Ⅲ期临床研究，并经

国家药监局审评、审批通过后方可生产上市，目前具有不确定性，请大家

注意投资风险。 

2、BGM0504 注射液临床效果？其安全性和有效性趋势情况？ 

BGM0504 注射液Ⅱ期临床尚在最后一个阶段的工作中，目前只能根据

现在已经展现出来的趋势来介绍。BGM0504 注射液 Ia 期临床试验初步数

据显示：在 2.5-15 mg 剂量下，经过 1 至 2 次给药，健康志愿者平均体重较

基线期下降了 3.24%~8.30%，同时一期临床试验也是验证了这个药物的安

全性和药代动力学没问题，我们才会去开展二期临床试验。前不久公司刚

召开 III 期临床试验全国研究者会议，会议上临床 CRO 公司也做了分享：

在Ⅱ期临床研究盲态下，也就是还没有揭盲之前，初步结果显示降糖适应症

三个剂量组受试者经剂量滴定给药 2~6 周后目标剂量给药 12 周耐受性、安

全性良好，各剂量组受试者 HbA1c、空腹血糖、餐后 2h 血糖等指标均较基

线有显著降低。同时在 III 期临床试验全国研究者会议上，我们邀请到了纪

立农教授，纪立农教授现任北大人民医院内分泌科主任、北京大学糖尿病

中心主任、中国医药创新促进会糖尿病及代谢性疾病临床研究专委会主任



委员。我们众所周知的替尔泊肽、司美格鲁肽等重磅 GLP-1 产品在中国的

临床工作开展都是纪教授的项目，可以说纪教授是国内内分泌领域的一位

领军人物。纪教授也参与了我们这次研究者会议，会上强调 BGM0504 注

射液作为一种新型且独特的双靶点作用机制有望为糖尿病患者和肥胖患者

提供更加全面、有效的治疗选择，他也对我们这个产品寄予了厚望。 

3、临床Ⅲ期研究者会议的性质？是否与临床Ⅱ期还未结束矛盾？  

参与公司Ⅱ期临床研究的 CRO 公司等机构是能看到盲态下数据的，他

们认为值得去尽快推进Ⅲ期临床研究，所以他们会组织这个Ⅲ期方案的研

讨会。他们基于这个靶点、这类药物的特点，以及对于我们药物的认知，

已经拟定了Ⅲ期临床方案，但还需要和全国所有的未来会参与临床Ⅲ期研

究的人员共同进一步探讨目前拟定的方案，看细节上是否还存在可以改进

的空间，大家形成共识后也为未来临床Ⅲ期的开展奠定良好基础。这次 III

期临床试验全国研究者会议的召开，一方面我认为也是体现了我们的临床

CRO 公司等机构对这个药物的信心，另一方面也说明了他们认为可以来推

进药物的Ⅲ期临床研究。而且经过集体讨论后，我认为Ⅲ期临床研究方案

也将更合理、更完善，为未来Ⅲ期临床的开展打下基础。 

4、前期公司获得的是二三期临床的大批件，在对临床的推进、包括临

床三期的开展，和传统的做完二期出数据再申报三期是否存在差异？ 

公司在递交 IND 申请时，从Ⅰ期到Ⅲ期的整个研究方案都会报请 CDE，

因此公司获得的临床批件实际上是个大批件，会覆盖Ⅰ期到Ⅲ期整个研究方

案，但是因为是创新药，在研发的过程中会存在很多未知、不确定的因素，

所以即使获得的是大批件，当正式启动Ⅲ期时通常也需要去和 CDE 沟通，

让 CDE 确认Ⅲ期临床方案是否合理。 

5、从战略和产品研发来看，您是如何来看待 GLP-1 的市场？公司立

项上是如何选到这个产品的？公司对未来对这个领域产品适应症、各个地

区市场布局的规划？ 

公司很早便开始关注代谢领域，看好该领域的市场需求，对于礼来替

尔泊肽Ⅱ期的数据，我们认识到双靶点比普通的 GLP-1 单靶点例如司美格

鲁肽有更显著的特点，就对此类药物进行了深入研究。经过研究我们发现

替尔泊肽的设计是存在改良空间的，且公司拟改进方向不在其专利覆盖范

围内，公司便快速进行了分子设计筛选，且成功筛选到表现更好的分子，



进而迅速将其推上临床。慢性代谢疾病领域已被验证的有减重、糖尿病治

疗，除此之外未来甚至还有更大空间，例如治疗 NASH、呼吸暂停综合征

等，可以拓展更多的适应症。目前来看公司在该领域既有一个表现比较好

的分子，在全球赛道里又不算太落后。与此同时，公司发现该赛道呈现了

更多机会：代谢疾病是一个巨大的赛道，这和现代人的生活方式相关，现

代人食物供应丰富，然而体力劳动缺乏，加上生活压力大、熬夜等行为，

容易导致胰岛素抵抗现象，即出现糖代谢和脂代谢的异常，逐渐形成肥胖

和三高，并进化成慢性病，这是一种长期存在的健康需求。目前为止 GLP-

1 加 GIP 两个靶点组合在一起的药物可能是针对代谢性疾病治疗较好的药

物，但同时基于这类药物还有较大的拓展迭代空间，从制药的角度来说这

是有巨大需求的赛道，同时从欧美的资本市场对该赛道的估值也可以看到

其未来的需求。这个领域给予了中国企业机会，如何在这个赛道中发挥知

识才能，去参与国际竞争，去分享这块巨大的蛋糕。一方面可以试图在已

经成功的靶点上去做跟随式的研发，另一方面可以创新改进这类产品。虽

然 GLP-1 类药物是革命性的，但随着这类药物的使用越来越多，大家也会

发现这类药物存在的缺点，比如副作用的显现、体重的反弹等。这个领域

大家会针对现有产品目前表现出来的局限性去进一步迭代，同时也给予了

中国的创新企业极大的机会，改良的方向有很多，比如降脂的同时增肌，

又比如体重降幅更大，还有比如引进更多的靶点让药物的作用分摊到各个

靶点上，相应减少单个靶点的暴露量，减轻单个靶点导致的副作用，这些

都是产品可以迭代的方向。我们也可以看到无论是礼来还是诺和诺德，他

们也在做各种尝试想办法改良或者迭代现有的明星产品，这将是未来竞争

的主战场，且利用迭代的产品追赶可能更为容易。公司现有的 BGM0504 注

射液临床已经在推进中，也有了一定的表现，同时也给我们带来了一个机

会，基于这个分子表现出的特性以及我们对这个分子安全性和疗效性能的

了解，我们发现他是一个很好的迭代的一个点，会考虑利用这个分子去做

迭代，和诺和诺德、礼来在未来迭代的过程中共同参与全球竞争。 

6、产品海外的专利、合作方面情况？ 

关于专利大家可能担心会有侵权风险，公司在国内外都有聘请专业的

知识产权事务所进行多轮专利分析，会仔细剖析该分子是否侵权，经过几

轮分析后我们确认专利上不存在侵权风险，礼来替尔泊肽的专利覆盖的分



子结构，和我们的分子是没有交集的。常理而言我们首先自身要确保专利

不会侵权，公司才会投入研发资金往前推进项目。目前公司在中国的专利

已经授权，在欧美的专利申请尚在官方审查中。 

关于各个靶点的作用我也展开说下，替尔泊肽是基于 GIP 的序列改良

出来的，该分子以 GIP 为主，加了 GLP-1 的活性，其 GIP 活性大概是 GLP-

1 的 10 倍。实际上 GIP 的作用是非常重要的，GLP-1 和 GIP 组合在一起形

成了良好的互补和有效的协同，使得双靶点药物变得有效。首先，像 GLP-

1 这个靶点在中枢神经里面其受体受到了激动后人的饱腹感会增加，食物

摄取会降低，但同时会引发恶心呕吐类的副作用，这个是 GLP-1 对中枢神

经的作用，但是 GIP 对中枢神经的作用一方面也是能降低食欲，但另一方

面其能减轻恶心呕吐类的副作用。其次，两个靶点对胰腺的作用也有所区

别，GLP-1 作用在胰腺上可以让胰岛素分泌上升，但会让胰高血糖素分泌

下降；GIP 的作用是在高血糖的时候能促进胰岛素的分泌，而且也能抑制

胰高血糖素的分泌，但是在低血糖的时候 GIP 是能够促进胰高血糖素的分

泌，促进机体的代谢，这也是 GIP 显著的好处。再者，GLP-1 只调节糖代

谢，GIP 能同时调节糖代谢和脂代谢。此外，GIP 还有一个特别有趣的地

方，在皮下的脂肪组织里 GIP 的表达非常高，但是目前尚未发现在白色脂

肪组织里面有 GLP-1 受体的表达，GIP 被激动后一方面是促进脂肪组织对

胰岛素的敏感性，抵消胰岛素抵抗，另一方面能促进白色脂肪组织里面的

血流，提高脂肪组织对脂质的缓冲作用和储存作用，并能降低脂肪组织中

导致炎症的细胞，促使脂肪组织对脂质的储存和代谢能力大幅提高，这将

有利于体内异位堆积的脂肪进一步被清除，避免类似像 GLP-1 单靶点导致

的脂肪和肌肉一起下降、脸上脂肪甚至胶原一起流失的现象。因此 GIP 对

脂肪的作用是十分有利的，它不仅能促进体内脂肪的再平衡、再分布，还

能提高脂肪组织储存能力，同时减少异位堆积的脂肪，这个是含 GIP 的双

靶点药物和单靶点药物的重要区别。 

7、定增目前的进度和状态？定增价格是否已锁定？ 

本次定增为锁价发行，公司于 2024 年 5 月 6 日召开第三届董事会第二

十六次会议审议通过了本次定增相关议案，发行方案是向特定对象大股东

袁建栋先生发行，募集资金规模不超过 5 亿元。本次发行以公司第三届董

事会第二十六次会议决议公告日为定价基准日，以不低于定价基准日前 20



个交易日公司股票交易均价的 80%确定了本次的发行价格是 22.56 元/股。

目前定增在正常推进中，公司在按计划开展定增相关工作。 

附件清单（如

有） 
无 

本记录上传日

期 
2024 年 7 月 17 日 

 


