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上海泽生科技开发股份有限公司 

投资者说明会会议纪要 

 

为方便广大投资者理解 ZS-01-306 试验的开展背景及临床进展，公司召开

投资者说明会对此做深入解读，现将有关事项公告如下： 

一、说明会基本情况 

（一）会议时间：2024 年 11 月 22 日（周五） 下午 15:30-16:30。 

（二）交流形式：网络方式 

（三）公司参会人员：董事长兼总经理周明东先生、常务副总经理兼董事

陈艺文先生、董事会秘书汪小蕾女士。 

二、说明会主要内容 

（一）公司临床试验介绍 

1.ZS-01-308B 试验介绍  

第三方统计机构已出具主要分析结果，内容已公告。详细的统计分析结果需

要等第三方机构出具完整报告后再做临床进展信息披露。 

2.ZS-01-306 试验介绍 

2018 年开始入组，目前已入组 243 例。计划在全国 80 余家临床研究单位进

行，方案为 1600 例受试者，已设置数据安全监察委员会（DMC）和期中分析计

划。 

（二）交流的主要问题 

本次投资者交流会中，投资者重点关注的问题及公司的回答要点如下： 

问题 1：306 试验临床工作开展的规划和进展。 
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答：多中心、随机、双盲、标准治疗基础上的安慰剂平行对照评价注射用重

组人纽兰格林对慢性收缩性心力衰竭患者死亡率影响的 III 期临床试验（方案编

号为 ZS-01-306 研究）是纽卡定用于支持新药常规上市的生存率确证性临床 III

期试验，方案为受试者用药 10 天及随后 23 周每周给药 1 次（每年共 33 次给

药），随访期 52 周。主要终点指标为“硬终点”——52 周全因死亡率。目前试

验已入组 243 例。研究实施组长单位为中国医学科学院阜外医院，计划在全国 80

余家临床研究单位进行，设计样本量为 1600 例，并已设置数据安全监察委员会

（DMC）和期中分析计划。 

既往已完成的临床试验显示：纽卡定®能够改善慢性收缩性心衰患者心功能， 

改善长期预后，对心衰患者的死亡风险存在降低趋势，并具有大幅降低以 NT-

proBNP 精准确定的特定亚群患者（依据多个大样本量研究和泽生临床数据估算，

该目标亚组约占 NYHA II-III 级收缩性心衰患者的 62.5%）死亡率风险的潜力。

对三个独立生存获益临床试验的亚组分析显示，对目标患者年全因死亡率降低趋

势一致、可重复，相对降低幅度达 63.9%-86.1%，合并分析显示相对降低年全因

死亡率 73.7%，统计极显著（P=0.0006）。目前，公司正在开展的 ZS-01-306 试

验正是针对该群目标患者，主要疗效指标同样为 52 周全因死亡率的确证性临床

III 期试验，试验目前已入组受试者 243 例，并设计了期中分析，如达到优效性

的统计目标，将可以提前完成试验。公司将全力推进 306 试验，确保 306 试验顺

利、快速开展。 

问题 2：308B 试验的具体情况 

答：308B 研究的详细的统计分析结果需要等第三方机构出具经质控、核验

后的完整报告再进行临床进展信息披露。公司也将根据临床试验进展情况，积极

与国家药监局药审中心开展沟通工作。 

问题 3：根据公司半年报披露的的现金流情况来看，公司计划开展 306 临床

试验，将存在一定资金缺口，请问是通过正在进行的定向增发募集所需资金吗？ 

答：根据半年报，截至 2024 年 6 月 30 日，公司货币资金余额为 89,201,262.34

元，营业收入为 1,754,716.99 元，主要系本期产生的代工收入和零星检测收入，

公司核心产品尚处于研发阶段，因此尚无主营业务销售收入。公司后续会全力开
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展各项融资和商务工作，支持和推动 306 试验的最终完成和药物的商业化。 

三、风险提示 

上述临床试验（方案号：ZS-01-308B、ZS-01-306）进度及结果、新药注册申

请及结果、未来产品市场竞争形势等均存在诸多不确定性。敬请广大投资者注意

投资风险。公司将积极推进上述研发项目，并严格按照有关规定及时对项目后续

进展情况履行信息披露义务。 

 

特此公告。 

 

 

上海泽生科技开发股份有限公司 

董事会 

  2024 年 11 月 25 日 

 

 


