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9月4日，荣昌生物制药（烟台）股份有限公
司（688331.SH/09995.HK）宣布，注射用泰它西
普（RC18，商品名：泰爱®）用于儿童系统性红斑
狼疮（cSLE）患者的Ⅰ期临床研究补充申请获国
家药品监督管理局批准，受试者年龄范围由12-
17岁扩展为5岁及以上。

这是继上个月在中国治疗类风湿关节炎
(RA)患者的Ⅲ期临床研究取得积极结果，并向国
家药品监督管理局药品审评中心(CDE)递交新药
上市申请(NDA)后，泰它西普取得的又一突破性
进展。

泰它西普是由荣昌生物自主研发的一款
BLyS/APRIL双靶点融合蛋白创新药，通过同时
抑制BLyS和APRIL两个细胞因子的过度表达，

“双管齐下”阻止B细胞的异常分化和成熟，从而
治疗B细胞介导的多种免疫性疾病。2021年3
月，泰它西普首个适应症获得国家药监局附条件
批准上市，用于治疗系统性红斑狼疮（SLE），该
药由此成为治疗SLE的全球首款双靶标生物新
药。

泰它西普治疗儿童系统性红斑狼疮临床研
究是一项在接受标准治疗的5-17岁的活动性系
统性红斑狼疮（SLE）患者中开展的多中心、多次
给药、单臂、开放性临床研究，旨在评价泰它西普
在中国cSLE患者中多次给药的药代动力学特
征，以及有效性和安全性。

此项研究于2022年 4月27日首次获批临
床，之后荣昌生物又递交了补充申请，包含了足
够的非临床和临床安全性数据，此次经国家药品
监督管理局药品审评中心（CDE）审评同意，泰它
西普可开展用于5岁以上cSLE患者的临床研
究。

儿童系统性红斑狼疮（cSLE）是一种侵犯多

系统和多脏器的自身免疫性疾病，特指18岁之
前发病的 SLE 患者，目前全球发病率为每年
0.3～2.5/10万，男女患病比为1：4～5。与成人
SLE相比，儿童患者往往具有起病更急、病情更
重、病程更迁徙、肾脏及神经系统受累更严重的
特点，亟需疗效更好、副作用更小的治疗选择。

2022年发表的《儿童系统性红斑狼疮临床
诊断与治疗专家共识》中提到了cSLE患者可使
用泰它西普等生物制剂进行治疗。同年5月，泰
它西普的一项治疗难治性cSLE患者的安全性和
有效性的自身前后对照试验临床数据发表于
《Lupus》。这是泰它西普基于cSLE真实世界临

床研究数据在国内外的首次报道。该研究结论
表明，泰它西普联合标准治疗可显著提高cSLE
患者的SRI-4反应率，可降低难治性cSLE中的
糖皮质激素剂量，并且还显示出对狼疮性肾炎的
疗效。

临床研究成果喜人，适应症也在增加。8月
22日，荣昌生物宣布，泰它西普在中国治疗类风
湿关节炎(RA)患者的Ⅲ期临床研究中取得了积
极结果，并向国家药品监督管理局药品审评中心
(CDE)递交了新药上市申请(NDA)。这是泰它西
普继2021年3月获批系统性红斑狼疮（SLE）适
应症后，申报上市的第二项适应症。

不只是泰它西普。在荣昌生物，多款创新药
的研发都有新进展。

前不久，维迪西妥单抗联合赛帕利单抗治疗
至少一线含铂标准治疗失败的PD-1/PD-L1经
治的HER2表达的复发或转移性宫颈癌II期临
床研究获得国家药监局药审中心批准。作为荣
昌生物自主研发的我国首个国产ADC药物，维
迪西妥单抗针对胃癌和尿路上皮癌适应症已获
批上市。目前，维迪西妥单抗单药及联合PD-1、
化疗等药物的多项临床研究正在稳步推进中，覆
盖乳腺癌、膀胱癌等适应症。

新型双特异性抗体RC148也已获批临床。

这是一项多中心、开放的I期临床研究，入组人群
主要为经标准治疗后疾病进展，或对标准治疗不
耐受，或不存在标准治疗的局部晚期不可切除或
转移性恶性实体肿瘤。

此外，荣昌生物还布局了多款双抗，均处于
临床试验申报准备阶段。

多款创新药齐头并进，彰显了荣昌生物硬核
的研发实力。

就在上个月，荣昌生物全球研发总部项目在
上海正式开工，这是继两年前荣昌生物在上海建
立研发中心，在旧金山设立美国研发中心后，在
夯实研发基础方面的又一大动作。

荣昌生物全球研发总部项目位于上海张江，
总用地面积约13.95亩，建筑涵盖各功能研发实
验室、综合办公区、商务服务区、动力安环和生活
服务辅助设施，预计2026年竣工，建成后可吸纳
500名科研人员。项目将重点打造新一代抗体融
合蛋白平台和双功能抗体平台，开发和优化多特
异性抗体平台等共性技术平台，推动荣昌生物成
为新一代抗体药物策源地。

“上海全球研发总部项目的开工，标志着荣
昌生物在全球化的征程中又添上了浓墨重彩的
一笔。未来，我们将充分借助上海生物医药产业
技术和人才聚集优势，立足国内领先，锚定国际
一流，在张江这片沃土上奋力深耕，将全球研发
总部建成与国际市场前沿同步的全球一流的生
物新药研发总部，推动公司早日成为国内领先、
国际一流生物制药公司，为人类的健康事业作出
更大贡献。”荣昌生物副总裁林健说。

矢志创新，加速创新药研发，荣昌生物正全
力奔向新一代抗体药物策源地，定将为更多患者
送去更大希望。
YMG全媒体记者 刘洁 通讯员 危颖 摄影报道

上榜这个名单，烟台实至名归。
由海而生，因海娇媚，烟台的美丽海湾，美誉

再一次叫响全国。2023年8月30日，生态环境
部公布第二批12个美丽海湾优秀案例，烟台八
角湾、烟台长岛庙岛诸湾成功入选。

烟台海岸线长1071.19公里，其中大陆岸线
798.65公里，岛屿岸线272.54公里，拥有大大小
小海湾6个。

要知道，拥有美丽海景的地方很多，拥有宜
人山光的地方很多，能拥山抱海目之所及皆风景
的，但在烟台——行走间，会发现，绵长的海岸线
上，每一段都那么浑然天成，“碧海”“蓝天”“绿
树”，烟台的美惊艳了世界。

随着城市建设步伐的加快，烟台美丽海湾的
建设与发展日新月异，每每给世人以惊喜。此次
入选的烟台八角湾和烟台长岛庙岛诸湾，便是一
次真实的写照。

“绿意盎然”
打卡“八角湾”很值得

来八角湾，看最美海湾。
此次入选的八角湾，位于黄渤海新区，东起

夹河，西至东岛咀，海岸线全长30.3公里，水清岸
洁、风光旖旎，是国家4A级旅游景区、省级旅游
度假区。

“打卡了很多地标建筑”“从未见过如此美的
海湾”“很值得来这里走一走看一看”……句句赞
美，自有道理。这片海湾自然天成，拥有万米金
沙滩，沙砾细软、滩平坡缓，水天一色，其自然属
性让该区具有了“天然摄影棚”的独特优势，素有

“北方第一海滩”美誉。
海湾既是各类海洋生物繁衍生息的重要生

态空间，也是各类人为开发活动的主要承载体，
是公众亲海戏水的重要生态空间。

这也意味着，建设美丽海湾是一个复杂的过
程，首要解决的就是海湾生态修复和治理问题。
为此，八角湾在强化污染源头严控、加强海洋生
态保护修复、拓展滨海岸线生态空间三个方面持
续发力，将5条入海河流打造成“有河有水、有鱼
有草、人水和谐”的优美生态廊道。

修复海洋生态，源头治理也很关键。对此，
依托全国入海排污口整治试点以及烟台自贸片

区先试先行的机制优势，烟台在全国率先搭建起
入海排污口“分级分类”精细化管理体系，完成整
治入海排污口302个、整治率达100%，设置入海
排污口标识牌150个、设置率达100%，COD、氨
氮、总氮、总磷等指标达标率均为100%。目前，
该模式成功入选国务院改革试点经验并在全国
沿海地区复制推广。

同时，实施“三线一单”减污降碳协同管控国
家级试点，烟台自贸片区创新将八角湾海域和沿
岸列为优先保护单元和重点管控单元，对老化海
防林进行抚育更新，新增林地面积约70万平方
米，因地制宜建设占地12万平方米的盐沼湿地
公园，恢复生物群落和鸟类、鱼类栖息地。

海湾治理是一个动态化的过程，需要“经
验”，更需要久久为功。

如何让海湾“常青”？“常态化”监管制度的落
实尤为关键。对此，市生态环境局在全省率先成
立海岸线规划监督管理办公室，统筹产业规划、
协同监管等职能，并建立四级数治海洋管理平
台，以体制机制创新，总体把控、破解多头管理难
题。另一方面，创新推进“长效化”法制体系，制
定印发《烟台经济技术开发区近岸海域污染防治
规划》进一步强化陆海污染防治、海洋生态修复
以及海洋环境风险防范。

海湾之美，彰显城市之美，城市与美丽海湾
的建设发展向来是相互成就，彼此共生的。八角
湾的“美丽”也并不仅限于自然风景。沿湾西望，
后沙广场、扬帆广场、“恋烟台”水晶礼堂、天马栈
桥、“深呼吸”鲸鱼雕塑、城市展示中心等城市公
共艺术品鳞次栉比，让万米金沙滩上景观陈列实
现“移步一景”。

在这里，高科技园区星罗棋布、千亿级产业
集群发展，五大主导产业势头强劲。烟台国际葡
萄酒城、环磁山国际科研走廊、八角湾国际会展
中心等地标级建筑接连不断……

一群群，一处处犹如宝石镶嵌在曲折海岸线
上的海湾，已经成为烟台突出的禀赋，和永续发
展的重要资源。“水清滩净、鱼鸥翔集、人海和
谐”........眼下，八角湾以美丽海湾创建为目标，实
施“控源、清海、净滩、覆绿、修复”的推进路径，使
八角湾经济发展、生态保护和治理相得益彰。

一湾集“城市之窗”“活力海岸”和“产业长

廊”于一体的“美丽海湾”，已经成型。

长岛常青
近岸海域水质优良率达到100%

于烟台而言，美丽海湾建设，是这一城最真
实的“逐绿”写照，而长岛便是这真实写照中浓墨
重彩的一笔。

依山傍海，凭海临风，生于斯长于斯的长岛
人，独守着一方山海湾城的地理优势，得天独厚
地“霸占”了湾区城市的优势。

长岛庙岛诸湾地处黄、渤海交汇处，这里的
生态环境保护对渤海湾水体净化至关重要。

如何保护好长岛典型的海岛海洋生态系统，
让长岛这片“海上仙境”世代传承、全民共享，无
疑成为一道时代命题。

从“生态蝶变”入手，将生态保护修复作为首
要任务，实施“山水林海城”计划，全域生态质量
发生了根本变化。80台风机全部拆除，5万平方
米基座生态恢复全面完成，昔日“风机路”变成了
靓丽海景线。

建设41处污水处理设施，敷设污水管网70
公里，对20处认定渔港进行清理整顿，整治修复
海岸线 89公里，自然岸线和旅游岸线占比由
38％提升到87.7％，完成近岸养殖腾退1.77万
亩，建设海草床1.6公顷，减少入海排污口1038
处，海水化学需氧量（COD）浓度比2017年降低
51.3％，近岸海域水质优良率达到100%。

建设绿水青山，其最终的目的是留住“金山
银山”。对此，长岛立足海岛区位特点，加快构建
既符合生态保护要求，又顺应市场消费需求的新
产业体系，初步蹚出了“绿起来、富起来、可持续”
的高质量发展路子。

现代渔业进军深远海，便是长岛走高质量发
展的关键一步。紧跟，长岛实施海洋牧场“百箱
计划”，率先应用亚洲最大产量型深水智能网箱，
下水国内首座深远海海珍品养殖智能网箱、首座
5G+全景海洋牧场应用深远海智能网箱、首座坐
底式深远海智能网箱，省内首座半潜式深水智能
网箱。养殖水体增至 100 万立方米，创下多项
亚洲之最、全国之最，实现了近岸养殖向深远海
拓展、传统模式向现代模式转型、粗放经营向集

约发展跃升。
看“生态画卷”下的长岛，大叶藻又在海滩礁

石丛生，东亚江豚、斑海豹等濒危生物频繁群游，
鲸鱼、海龟经常现身，东方白鹳、黄嘴白鹭等濒危
鸟类明显增多，鸟类数量由333种增长到369种、
提升10.8％……

看产业“绿色化”的长岛，累计投放人工鱼礁
130余万空方，增殖放流各类鱼苗3000余万尾，
下水多功能海上平台5座、大型智能网箱13座，
海上观测网系统14套，初步形成了“海工+牧场”
联动、“陆海接力”兼容、“大渔带小渔”共享等多
种模式协调发展的格局。旅游业建设“游”向深
海。依托多功能平台等海上装备组合，配套赶海
园、休闲海钓船等基础设施，打造“休闲娱乐+渔
业养殖”的新型牧场综合版。

从海洋牧场到渔家乐、民宿，耕海千年的长
岛人终于找到了生态、社会、经济效益的完美契
合点。独一无二的海岛生态吸引了全国的游客，
据统计，截至8月20日，进岛旅游人数167.25万
人次，同比2019年增长31.2%。

步步走出山海画卷
打造美丽海湾“烟台样板”

一座智存而高远的城市，其发展过程的每一
个关键帧，都离不开对外在机遇的敏锐把握和对
自身特质的清晰洞察。

诚然，无论是烟台八角湾还是长岛庙岛诸
湾，归根结底都是烟台发力“美丽海湾”建设的一
处缩影。

美丽海湾不仅是烟台的“城市名片”，也是烟
台可持续发展的“宝贵财富”。

寄托于这片海湾的烟台，其实很早就开始探
索建立美丽海湾建设，将美丽海湾建设成为市民
会客厅，增强市民的获得感。

2019年，烟台市全面实行湾长制，打破海域
边界，形成多部门联防联控联治机制，建立市、
区、乡、村四级海湾保护体系，对海洋生态环境保
护实行网格化管理。

2021年，全省率先发布《美丽烟台建设战略
规划纲要（2021—2035年）》，谋划“五色战略”体
系，其中，“蓝+战略”围绕美丽蓝色海湾目标，明确
了推进美丽海湾建设等措施和路径。同年，烟台
自贸片区先试先行成立全国首个区域性蓝碳评估
中心——“黄渤海蓝碳监测和评估研究中心”，搭

建“一中心、三基地”的
蓝碳科研创新高地，率先编制
完成符合山东实际的海洋碳汇标准
框架体系，加速海洋碳汇生态价值实现。

2022年3月1日，印发实施全国首部入海排
污口管理办法——《烟台市入海排污口管理办
法》。

……
早谋划、早布局，才能尽早看到成效。数据

显示，今年上半年，2023年春季、夏季航次采测
结果达到99.62%，渤海区域黄水河、界河总氮浓
度同比改善……烟台海洋城市特色更加彰显。

此番，烟台八角湾、长岛庙岛诸湾的成功入
选，这也从侧面印证了“湾长制”推行以来在促动
烟台海洋生态保护工作上的成效。

建设美丽海湾，烟台条件得天独厚，并已质
效双收，应当寻求更高远的目标愿景。

《烟台市海洋生态环境保护“十四五”规划》
中指出，“十四五”期间，将套子湾、庙岛群岛海
域、四十里湾和龙口岸段率先基本建成“美丽海
湾”，打造“美丽海湾”建设样板。“十五五”期间，
将芝罘湾、蓬莱湾区、牟平湾区和海阳岸段基本
建成“美丽海湾”。“十六五”期间，将莱州湾－烟
台段和丁字湾－烟台段基本建成美丽海湾，实现

“美丽海湾”建设全覆盖。
治理，需步步落实，环环相扣。对此，今年上

半年，市生态环境局持续推进入海河流总氮治
理、“净滩行动”、入海排污口整治等工作，协调解
决海洋生态环境保护突出问题，全面推动全市海
洋生态环境质量整体提升。

在湾长制和净滩行动方面。把日常各级湾
长巡湾、网格员巡查落实落地，发现问题第一时
间反馈相关区市和涉海部门，及时组织整改，维
护烟台美丽、清洁海岸线。

在入海排污整治方面。强化日常监管抽查，确
保入海排污口整治成效，严查溢流排污问题；另一
方面注重典型经验总结，以海水养殖类、城镇污水
处理厂、工业排污口等为重点进一步打造入海排污
口典型案例，为全市排污口监管工作提供样板。

海湾之美更是城市之美。烟台这片海湾的
突出禀赋，为全国美丽海湾建设再次“打样”。拉
满期待值，在新一轮美丽海湾建设中，烟台，定会
给我们带来更多精彩。

YMG全媒体记者 童佳怡
通讯员 谢楠 朱先俊 摄影报道

荣昌生物上海全球研发总部启动建设，一系列新药临床研究加速推进——

加速奔向新一代抗体药物策源地

上榜第二批美丽海湾名单上榜第二批美丽海湾名单，，实至名归实至名归

烟台湾和她的黄金海岸烟台湾和她的黄金海岸

开工仪式开工仪式。。

压题图片为拼接图压题图片为拼接图。。
左图为烟台八角湾左图为烟台八角湾。。右图为烟台长岛庙岛诸湾右图为烟台长岛庙岛诸湾。。


