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让企业更出众，让投资更省事 

天阶生物（430323）：生物溶栓新药“宜真通”即将上市，“化药+

生物药”双轮驱动打开成长空间 

作者：郝方然 

导读：天阶生物（430323）立足心血管疾病治疗领域，主要从事基因重组蛋

白药物的研发生产，及销售，拥有多项专利技术，是首批新三板创新层企业。 

公司由北京双鹤药业原董事长乔俊峰先生领衔,携医药科技界、生物基因工

程领域、投融资领域资深人士共同建立。公司正在研发的主要产品:rhM-tPA“宜

真通”为注射用重组人组织型纤溶酶原激活剂改构体，目前已经完成全部临床试

验，现阶段正在进行质量比对分析，并积极筹划新药注册。公司现有产品由全资

子公司天阶制药进行生产销售，为公司带来了稳定的现金流。天阶制药拥有 44

个品种,71 个规格的在售产品,其中 33 个品种被列入国家医保目录(其中甲类品种

25 个,乙类品种 8 个)。包括针对心血管类疾病药物、抗菌消炎类药物、消化系统

类药物、痛风类药物以及其他类药物等五大类。其中五大重点产品是:辛伐他汀

片(心血管类)、盐酸左氧氟沙星胶囊(抗菌消炎类)、泮托拉唑钠肠溶片(消化系统

类)、别嘌醇片(痛风类)、盐酸特拉唑嗪胶囊(其他类)。 

核心要点： 

1、生物溶栓新药“宜真通”给药方便，安全、有效性优于前代产品，极适

用于院前溶栓治疗 

天阶生物公司生物溶栓新药“宜真通”为国内目前最为领先的第三代溶栓药

物，其优势主要在于半衰期更长，可达20分钟左右，仅需单次静脉推注即可完成

给药，临床使用极其方便；同时“宜真通”对于纤维蛋白的特异性更强，可明显

减少出血等副作用的发生，溶通率达80%以上，极适用于院前溶栓治疗。且公司

“宜真通”产品产业化生产成熟，预计年生产量可达8-10万人份。 

2、“宜真通”产品预计2018年底上市，市场空间大，业绩爆发期临近 

目前我国急性心肌梗死病人约为400万人，每年新增病例70万左右。现阶段

每年仅有10%左右的患者接受了再灌注治疗（PCI或者溶栓），其中如果有3万病

人选择宜真通进行治疗，以3万元（参考国外同类产品6,700美金/支进行设定）

市场终端售价计算，空间可达10亿元左右。随着“先溶后支”治疗策略的逐步推

广，未来市场前景光明。“宜真通”目前正在进行质量比对工作，预计2017年年

底前后进行药品申报，有望于2018年年底拿到生产批件并上市销售，公司业绩爆

发期临近。 

3、公司合作医院众多，通过配合中华医学会组织学术活动打开市场渠道 

天阶生物公司合作医院众多，包括北京大学第一医院、北京宣武医院、大庆

油田总医院等，为公司带来了潜在的客户资源。同时，对于新药推广来说，改变
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医生的用药习惯及认识尤为重要，公司通过配合中华医学会心脑血管分会组织学

术活动，打开整体市场渠道。 

4、化药精细管理，业绩增长稳定 

公司现有收入全部来自于化药产品的销售，公司经营化药产品采取“减法”

策略，逐步取消毛利率较低产品的生产，整体毛利率从40%提高至55%左右；2016

年收入6,149万元，增长30%左右。未来随着公司重点产品别嘌醇、泮托拉唑等

销售区域的持续扩张，并逐步落实一致性评价（别嘌醇片一致性评价已备案），

有利于业务的持续稳定增长。 

5、“生物新药+化药”双轮驱动前景光明 

随着“宜真通”产品的上市销售，并逐步开拓脑卒中及肺栓塞等适应症，未

来发展空间有望进一步打开，成长性强。未来公司“生物新药+化药”双轮驱动

的发展模式前景光明。 

6、财务数据 

公司2016年实现营业收入6,149万元，同比增长30.06%；归母净利润301万

元，同比增长181.43%。毛利率达到54.42%，经营活动产生的现金净流量442万

元。 

潜在风险点: 

1.新药上市周期延长：目前公司还在进行产品的质量比对工作，预计2017年

底申报新药注册及生产批件，且还需等待药监局的GMP认证，如果注册、审批

等时间延长，可能会导致最终“宜真通”产品的上市时间推迟至2019年。 

2.市场推广不及预期：作为最新一代的溶栓药产品，未来“宜真通”的上市

推广必然需要改变医生用药习惯，并通过学术推广及培训等方式提升产品的接受

和认知度，方能打开整体市场空间；但同时存在产品市场、渠道推广受阻的风险。 

后续关注点： 

1.化药重点产品一致性评价进展：目前公司化药三大重点品种之一的别嘌醇

片一致性评价已经备案，且推进顺利，后续还需关注天阶生物及其他公司别嘌醇

片一致性评价的后续进展情况。 

2.“宜真通”产品上市推进进度：“宜真通”产品的上市直接主导公司业绩

的爆发，后续应时刻关注“宜真通”产品注册、审批的推进进度。 

3. 新药渠道拓展情况：“宜真通”产品市场推广与化药销售存在很多不同

之处，需要公司进行针对性的布局和合作，通过学术推广打开市场空间。因此，

新药渠道拓展仍需关注。 
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正文 
1.公司组织架构 

 

 

2.公司股权结构 

 

3.宜真通产品业务 

 市场空间：目前我国急性心肌梗死病人约为 400 万人，每年新增 70 万左右。

现阶段每年仅有 10%左右的患者接受了再灌注治疗（PCI 或者溶栓），其中

如果有 3 万病人选择宜真通进行治疗，以 3 万元市场终端售价计算，空间可
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达 10 亿元左右。随着“先溶后支”治疗策略的逐步推广，未来市场前景光

明。 

 溶栓药物分类 

 第一代溶栓药：尿激酶（国产尿激酶 1982 年），尿激酶单次用药费用为 350

元，在二级以下基层医院使用较多，为国家医保甲类品种。其用药劣势主要

在于治疗时间较长，溶解纤维蛋白特异性低，副作用较大；优势在于价格较

为便宜，且入甲类医保。 

链激酶（70 年代开发用于溶栓），目前临床使用的链激酶主要是经过基因改

造的重组的链激酶。链激酶目前是国家甲类医保产品。国内链激酶主要由复

星旗下的上海凯茂生物和青岛国大生物生产，原来生产链激酶的九源生物等

公司已经退出这个领域，上海凯茂的链激酶销售额也逐年下降，未来可能是

只剩下青岛国大一家的局面，而整个链激酶市场近年来逐渐萎缩。其特点主

要为非人源性、特异性低、副作用较大、溶栓效果一般。 

 第二代溶栓药：尿激酶原，商品名为普佑克，国家生物一类新药，通过基因

工程手段由哺乳动物细胞表达生产，2011 年获批上市，天士力公司研发，最

新中标价 1,239 元/支，2017 年进入上海医保目录。尿激酶原为尿激酶的前

体，相比于尿激酶排除人源性疾病感染风险，临床开通率相对较高。普佑克

用于缺血性脑卒中及急性肺栓塞的临床批件已经成功取得，新适应症的临床

研究已全面展开。 

阿替普酶（t-PA），特异性纤溶酶原激活剂，能选择性与血栓表面的纤维蛋白

结合，形成复合物，该复合物与纤维酶原有较高亲和力，将血栓部位结合的

无活性的纤溶酶原激活为纤溶酶，因而使血栓迅速溶解。但对全身循环中的

纤溶酶原亲和力小，对血液循环纤溶系统几无影响，故不致引起全身纤溶亢

进和出血。阿替普酶由美国基因泰克研制开发，1989 年 FDA 批准上市，用

来治疗剂型心肌梗塞（AMI），后又批准适用于大面积肺栓塞和缺血性脑卒中，

逐步开发适应症，该药在本世纪初由德国勃林格殷格翰公司经销进入我国市

场，商品名为为爱通立。目前，注射用阿替普酶在我国《急性缺血性脑卒中

诊治指南》、《重组组织型纤溶酶原激活剂静脉溶栓治疗缺血性卒中中国专家

共识》以及美国心脏协会和美国卒中协会（AHA/ASA）《急性缺血性脑卒中患

者的早期处理指南》中均获推荐用于急性期静脉溶栓治疗 。爱通立为国家

医保乙类品种，国内无仿制药上市销售，依赖进口，价格为 2300 元/20mg
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和 5,600 元/50mg 左右。其主要特点为血栓再通率可达 70%左右，治疗时间

大约需要 90 分钟，半衰期太短，特异性一般，出血副作用相对较小。 

 第三代溶栓药：瑞替普酶（r-PA）为德国勃林格殷格翰制药公司研制开发，

为第三代溶栓药的先发品种，瑞替普酶为大肠杆菌表达的阿替普酶基因缺失

产品，无糖基化修饰，其临床疗效优于阿替普酶，半衰期提高 4 倍左右，但

降低了对于血栓纤维蛋白特异性。国内主要有北京爱德（益佰制药旗下）和

阿华生物（东阿阿胶旗下）两家制药企业生产，招投标品规为 1,050~1,300

元/支（5MU）需静脉注射，但要分两次间隔 30 分钟缓慢注射。 

替奈普酶（TNK-tPA）：2000 年由美国基因泰克公司研发成功，为特异性纤

溶酶原激活剂改构体。其特点为 F 区特异性增强且比阿替普酶提高至少 14

倍，半衰期延长 4 倍，可以实现单次静脉给药，抗 PAI 抑制相比阿替普酶要

强 80 倍左右，溶通率高，且几乎不影响人体内凝血系统，不良反应较小，

为现今世界安全性、特异性最高的新一代生物溶栓药物。替奈普酶于 2000

年美国上市后相继登录欧洲、日本和加拿大市场，主要治疗急性心肌梗塞。

目前尚未进入国内（在中国临床试验剂量选择过大，导致实验失败）。 

 国产替奈普酶 

国内主要有两家公司进行研制生产，分别为天阶生物和铭康生物，其产品均

为替奈普酶的生物类似药，由于替奈普酶国内未上市，两者临床试验对照药

均为阿替普酶。 

 

天阶生物“宜真通”：“宜真通”产品主要利用基因工程的方法对全长天然 t-PA

基因进行定点突变改造，进而将目的基因导入到二氢叶酸还原酶缺陷型中国

仓鼠卵巢细胞 CH0（dhfr-）中，进而制备纤溶酶原激活剂改构体。其细胞培

养方式采用贴壁式、高密度的连续灌注培养方式，成本较低效率较高。公司

采用 40L 生物反应器可连续收液 4,000L，产量每批 4,000 支以上，实现规模

化生产能力 8-10 万支。产品纯度高达 96%以上，单链含量大于 75%，高于美

国药典标准。目前产品临床试验基本完成，在进行质量比对分析，预计今年

报批生产，明年上市销售。产品价格预计 2-3 万元/支。 

铭康生物“铭复乐”：铭康生物公司成立于 2000 年，2007 年完成临床试验，

2009 年进行新药注册，2012 年完成 GMP 厂房建设，2015 年拿到新药证书及

药品 GMP 证书、药品注册批件。目前尽管在部分省份陆续开始招标，但市

场拓展进度缓慢。 
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“宜真通”产品相比于前代产品来说，其主要优势在于： 

1.给药方式简便，治疗时间短：宜真通产品治疗急性心肌梗塞仅需单次静推

给药即可，治疗时间仅需要 5-10 秒，对于急性心梗的病人来讲，时间是挽救病

人的生命的关键要素，越早治疗，越早实现溶栓，则溶通效果越显著。且从给药

方式来说，单次静推治疗方便，为院前诊疗等提供便利，优势明显。 

2.纤维蛋白特异性强，副作用小：“宜真通”产品纤维蛋白特异性强，与血

栓部位纤维蛋白亲和力强，从而使得血栓内纤溶酶原转化为纤溶酶，从而较好地

发挥其溶栓作用，相对其阿替普酶特异性增强 14 倍，副作用小，安全性较高。

同时药物抗 PAI（纤溶酶原激活剂抑制物）的活性增强 80 倍左右，有利于其维持

较强的溶栓效能。 

3.溶通率较高：第一代溶栓药物副作用较大，且溶栓效果一般，溶通率只能

达到 50%左右；第二代药物其溶通率提高至 75%-80%；而宜真通产品作为第三代

溶栓药，在安全性良好的条件下，保证产品溶通率达到 80%左右，为目前最为先

进的溶栓药，治疗效果优势显著。 

 

 行业市场空间及格局 

2015 年，我国抗血栓药物市场规模约为 150 亿元，抗血栓药物主要分为抗

血小板药物，抗凝血药物和溶栓药物，其中溶栓药物市场规模为 5 亿元左右。抗

血栓药物整体市场增速近年来维持在 15%-20%左右，增长迅猛。 
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从溶栓药物市场格局来看，目前国内市场上尿激酶和阿替普酶占据较大的市

场份额，其中尿激酶为甲类医保，阿替普酶乙类医保。二、三代溶栓药物市场规

模增长迅猛，未来随着宜真通产品的逐步推广，有望打破现有的市场格局，扩大

整体的市场空间。 

以国外原研药厂家罗氏公司为例，2016 年，罗氏阿替普酶和替奈普酶产品

销售总额为 10.97 亿美元，排名全球药品销售额第 100 位。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

AMI 治疗手段主要为溶栓和介入治疗，总称为再灌注治疗。截止 2015 年 5

月底，全国医疗卫生机构数接近 100 万个，其中仅有 2000 家医院可以进行 PCI

治疗，因此资质的限制及治疗时间较长在一定程度上限制了支架手术在急性心梗
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病人急救中的应用。而宜真通产品由于给药方便，治疗时间快速，非常适用于急

救治疗，且在基层医院等便于操作实施。而“先溶后支”的治疗策略也逐渐影响

医院、医生对于急性心梗病人的治疗策略。但对于大型三甲医院来说，现阶段

PCI 治疗则更为深入人心，同时支架手术为医院带来了医疗服务收入，医生也更

有动力选择 PCI 治疗，同时国产支架性能、质量也在不断提高，带动了 PCI 手术

量的稳定提升，目前每年 PCI 手术大约为 50 多万例左右。 

 宜真通”产品成长空间 

目前“宜真通”作为溶栓类药物，以治疗缺血性脑卒中和肺栓塞为方向的研

究工作已启动。未来随着研究不断推进，有望进一步扩张产品的市场空间，延长

产品的生命周期，推动公司可持续发展。 

以国外产品为例，阿替普酶在国内外均已批准三项适应症，而“宜真通”原研

药替奈普酶也在欧洲、日本等地批准用于缺血性脑卒中的治疗，因此在扩大适应

症方面，前代及原研药产品的成长路线为“宜真通”产品生命周期的延长起到了可

行的示范性作用。 

 

 
阿替普酶 替奈普酶（罗氏） 国产替奈普酶 

急性心梗 √ √ √ 

缺血性脑卒中 √ 欧洲、日本获批 
 

肺栓塞 √ 
  

 

 “宜真通”销售渠道布局与开拓： 

天阶生物公司合作医院众多，包括北京大学第一医院、北京宣武医院、大庆

油田总医院等，为公司带来了潜在的客户资源。同时，对于新药推广来说，改变

医生的用药习惯及认识尤为重要，公司通过配合中华医学会心脑血管分会组织学

术活动，打开整体市场渠道。 

 

4.化药产品业务 

化药业务减法经营，盈利能力持续增强，业绩增长稳定。目前天阶生物的收

入全部为生产销售化药产品实现的。公司销售中心由原来的两大中心增加到五大

中心，销售区域拓展及销售能力增强，大客户数增加，2016 年公司重点产品别
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嘌醇片、泮托拉唑钠肠溶片剂、硝酸异山梨酯片销售区域有了新的拓展，部分产

品医院覆盖率增加，销售收入显著增加。近年来公司紧随市场脉搏，积极调整销

售策略，逐步降低低毛利胶囊产品销售力度，维持三大核心化药产品竞争优势及

市场拓展力度，整体毛利率持续增长，盈利能力维持在较高水平，业绩增长稳定。

公司化药产品一致性评价有序进展，其中别嘌醇已备案。现阶段公司盐酸二甲双

胍缓释片研发进展顺利，也是未来化药业务业绩潜在的重要增长点。 
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重要声明  

本报告信息均来源于公开资料，但新三板智库不对其准确性和完整性做任何

保证。本报告所载的观点、意见及推测仅反映新三板智库于发布报告当日的判断。

该等观点、意见和推测不需通知即可作出更改。在不同时期，或因使用不同的假

设和标准、采用不同分析方法,本公司可发出与本报告所载观点意见及推测不一

致的报告。  

报告中的内容和意见仅供参考，并不构成新三板智库对所述证券买卖的出价

或询价。本报告所载信息不构成个人投资建议，且并未考虑到个别投资者特殊的

投资目标、财务状况或需求。不对因使用本报告的内容而引致的损失承担任何责

任，除非法律法规有明确规定。客户不应以本报告取代其独立判断或仅根据本报

告做出决策。 

本报告版权归新三板智库所有，新三板智库对本报告保留一切权利，未经新

三板智库事先书面许可，任何机构和个人不得以任何形式翻版、复制、发表或引

用本报告的任何部分。如征得新三板智库同意进行引用、刊发的，需在允许的范

围内使用，并注明出处为“新三板智库”，且不得对本报告进行任何有悖原意的

引用、删节和修改，否则由此造成的一切不良后果及法律责任由私自翻版、复制、

刊登、转载和引用者承担。 

 


