
沙东生物 项目介绍

一、公司概况

沙东生物（全称：北京沙东生物技术有限公司）是一家专注于重组蛋白类创新药物研发与产业化的

生物医药企业，注册与运营总部位于北京市。公司以"重组变构肿瘤坏死因子相关凋亡诱导配体（TRAIL

）"技术路线为核心，开发具有靶向诱导肿瘤细胞凋亡作用的创新蛋白药物，主要面向肿瘤治疗领域。

沙东生物的核心产品为"注射用重组变构人肿瘤坏死因子相关凋亡诱导配体"（通用名/商品名：埃普

奈明，项目代号CPT），是一种通过基因工程表达的重组蛋白药物。该药物的作用特征在于：能够选择

性结合肿瘤细胞表面死亡受体，激活细胞凋亡通路，诱导肿瘤细胞程序性死亡，同时对正常细胞毒性较

低，体现了"靶向凋亡"的机制特点。

公司长期处于创新药研发与商业化准备阶段，是典型的"源头技术—临床验证—商业化"路径的生物科

技企业。其产品中部分已获得监管批准并进入商业化或获批阶段，成为国内TRAIL通路靶向药物方向的代

表性案例。沙东生物与资本市场高度关联，公开信息显示海特生物（创业板上市公司）为其重要股东，

体现了产业资本对沙东核心管线的战略加持。

二、核心科学与技术（或核心业务）

沙东生物的核心技术为"重组变构TRAIL（肿瘤坏死因子相关凋亡诱导配体）"的制备与成药技术。TR

AIL是人体内天然存在的细胞因子，可结合死亡受体DR4/DR5，触发外源性凋亡通路。天然TRAIL存在稳

定性差、体内半衰期短等成药难题；沙东生物通过"变构"工程改造，优化了蛋白的结构稳定性、受体结合

特性与体内活性，使其具备作为治疗性蛋白药物的可行性。

其核心业务即围绕重组变构TRAIL平台，开发注射用蛋白药物，并推进临床研究与商业化。技术要点

包括：（1）蛋白表达与折叠纯化工艺，保证正确构象与活性；（2）变构改造以延长半衰期、增强对肿

瘤死亡受体的选择性；（3）制剂与稳定性控制，满足注射用药的质量要求；（4）配套的药理、药代与

安全性评价体系。

公司业务模式为生物创新药企业的典型路径：自主研发核心药物、推进临床试验、获得监管批准后

通过自营或合作方式实现商业化。其科学逻辑在于利用TRAIL通路"选择性诱导肿瘤细胞凋亡"的特性，为

化疗或其他疗法疗效不佳的患者提供新的治疗选择。

三、主要产品与管线

沙东生物最具代表性的产品为"埃普奈明"（注射用重组变构人肿瘤坏死因子相关凋亡诱导配体，项目

代号CPT）。根据公开信息，该产品主要针对多发性骨髓瘤等血液系统恶性肿瘤，并探索与其他抗肿瘤

药物的联合用药方案。

核心产品的关键进展包括：公司完成了相关的临床试验研究，并在2023年11月前后获得国家药品监督

管理局的相关批准（具体批准适应症、批准文号与上市许可状态以监管公告与公司披露为准），成为国

内TRAIL通路重组蛋白药物方向的重要里程碑。该产品获批后进入商业化准备或初期放量阶段，其销售表

现将取决于适应症患者基数、临床用药方案与医保准入进展。

除已获批的核心品种外，沙东生物可能围绕重组变构TRAIL平台拓展其他适应症或联合疗法（具体在

研管线以公司公开披露为准）。由于创新药管线的保密性，部分在研项目的详细机制与临床数据可能尚

未完全公开，未公开披露的内容以"待确认"处理。

四、适应症与疾病背景（如适用）

沙东生物核心产品所面向的主要适应症为多发性骨髓瘤（Multiple Myeloma, MM），这是一种发生于

骨髓浆细胞的恶性血液肿瘤，多见于中老年人，特征为骨质破坏、贫血、肾功能损害与高钙血症等。多



发性骨髓瘤目前仍难以治愈，复发/难治患者尤其缺乏有效方案，临床需求持续存在。

除多发性骨髓瘤外，TRAIL通路靶向药物在理论上可拓展至多种表达死亡受体、对凋亡敏感的实体瘤

或血液瘤。TRAIL机制的优势在于：通过激活肿瘤细胞自身的凋亡程序实现杀伤，且对部分正常组织选择

性较高，有望降低传统化疗的广谱毒性。然而，TRAIL单药疗效在不同瘤种间差异较大，临床实践中常与

化疗、免疫治疗或靶向药联用以提升疗效。

五、竞争格局

TRAIL通路靶向药物属于肿瘤凋亡机制方向的细分创新药赛道，全球范围内曾有多个TRAIL受体激动

剂（如mapatumumab、conatumumab等）进入临床但因疗效或安全性折戟，使该方向一度面临科学质疑。

沙东生物的重组变构TRAIL若能确证临床获益，则在机制差异与技术路线上具备独特性。

在国内血液瘤治疗领域，沙东生物面临的竞争来自：（1）多发性骨髓瘤现有标准疗法（蛋白酶体抑

制剂如硼替佐米、免疫调节剂如来那度胺、CD38单抗如达雷妥尤单抗等）及国产仿创产品；（2）新兴疗

法（CAR-T细胞治疗、双抗、ADC等）；（3）其他凋亡通路靶向药（如SMAC模拟物、BCL-2抑制剂）

在相关适应症的布局。

沙东生物的差异化在于其作用机制（TRAIL通路变构蛋白）相对少见，且与现有疗法可能存在互补（

联合用药潜力）。但其临床放量仍需面对医生用药习惯、循证积累、医保准入与支付能力的现实约束。

六、团队与平台

沙东生物具备重组蛋白药物全链条的研发与产业化能力，团队在基因工程蛋白表达、变构改造、纯

化工艺与质量体系方面积累了长期经验。公司作为获得监管批准产品的生物药企业，已建立符合药品生

产质量管理规范（GMP）的生产与质量体系（具体认证与产能以公司披露为准）。

在资本与产业协同方面，公开信息显示海特生物（创业板上市公司，主营生物制品与医药）为沙东

生物的重要股东，双方在研发、生产与商业化上形成战略协同，有助于核心产品的产业化落地与市场推

进。此外，沙东生物与中关村发展集团体系存在资本链接，中关村创投曾于2020年7月前后参与公司股权

融资（具体金额与股权比例以工商变更及公开披露为准），体现了早期资本对其TRAIL技术路线的认可。

七、融资与资本

沙东生物在成长期获得多方资本支持。公开资料显示，中关村发展集团体系下的中关村创投曾于202

0年7月前后参与公司股权融资，具体轮次、金额与股权比例以工商变更及公开披露为准。该笔投资体现

了资本对重组变构TRAIL这一差异化创新药方向的看好。

更重要的是，沙东生物与上市公司海特生物形成深度股权绑定，海特生物作为重要股东，为沙东提

供了产业资源、生产协同与商业化通道。这种"Biotech+上市公司"的资本结构，既解决了创新药企业的资

金与产业化瓶颈，也为上市公司补充了创新管线。其股东结构包含创始团队、海特生物、中关村体系投

资人及其他财务投资人，具体比例以工商变更与公开披露为准。

八、发展展望

面向未来，沙东生物的发展逻辑围绕"核心产品商业化放量、适应症与联合疗法拓展、以及产业资本

协同"展开。埃普奈明在2023年11月前后的获批，使公司从"研发型"迈向"商业化型"企业，后续关键在于：

医生对TRAIL机制疗法的认知与接受度、临床循证数据的持续积累、医保与支付准入的推进，以及真实世

界疗效的验证。

行业层面，肿瘤创新药在医保谈判、价格下行的环境中，更依赖"差异化机制+明确临床价值"。沙东

生物若能在多发性骨髓瘤等适应症中确证其联合用药价值，并借助海特生物的产业与渠道资源实现放量

，则有望在凋亡机制药物这一细分赛道确立地位。



总体而言，沙东生物凭借重组变构TRAIL这一特色技术路线与已获批的核心产品，在国内肿瘤创新药

生态中占据差异化位置。其后续成长取决于商业化的实际成效与管线的持续拓展，同时也受益于产业资

本协同带来的资源支撑。

补充：从重组蛋白药物产业背景看，基于细胞因子的蛋白类药物（如干扰素、促红细胞生成素、TN

F抑制剂等）已在多种疾病中验证其临床与商业价值，TRAIL通路作为诱导肿瘤细胞凋亡的机制，其重组

蛋白药物的成药性长期受限于稳定性与体内半衰期，沙东生物通过变构改造提升了该通路的可成药性，

具有科学特色。在多发性骨髓瘤领域，尽管已有蛋白酶体抑制剂、免疫调节剂与CD38单抗等多线疗法，

复发难治患者仍存在显著未满足需求，新型机制药物具备联合用药与序贯治疗的空间。从产业环境看，

生物制品的审评与GMP要求严格，MAH制度与产业资本协同（如海特生物的战略持股）有助于解决Biote

ch的资金与产业化瓶颈；同时，创新药进入医保与商业保险支付体系，是其放量的重要前提。全球范围

内TRAIL受体激动剂的早期挫折，也提示该机制药物的临床成功高度依赖正确的患者筛选与联合策略，沙

东生物后续需以扎实的真实世界与对照研究验证其获益人群。对于重组蛋白类药物而言，规模化生产与

质量一致性控制同样是商业化的关键能力，产业资本的协同有望在产能与质量体系上提供支撑。

信息来源：企业工商公开信息、国家药品监督管理局公开信息、海特生物公开披露与公告、

中关村发展集团相关公开报道与公开新闻检索。部分融资轮次时间、金额、股权比例及产品

批准细节以监管公告与公司披露为准，未公开披露的内容以"待确认"处理。


