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[Table_Summary] 报告摘要： 

 截止2019年6月16日，29家科创板医药公司披露招股书，医疗器械公司占比55% 

我们认为国内医药产业处于供给侧改革的关键期，而科技创新型企业作为医药企

业未来转型升级的方向，随着科创板的推出，我们认为有必要对这些公司的业务

发展、研发进度、产品技术等信息进行梳理，以期对未来的科创板投资有更多的

指导意义。为此，我们特别推出科创板的公司梳理性报告，截止 2019 年 6 月 16

日，共披露了 29 家医药科创板公司，其中有 16 家医疗器械/耗材，占比 55%。

本次新增泽璟制药，为创新药研发企业，为科创板第一家未实现盈利 IPO。 

 下周南微医学和心脉医疗均将上会，华熙生物等4家企业预计将很快进入上会程

序 

目前，仅有 2 家企业未被问询，完成 3 轮问询企业增加至 7 家。其中，微芯生物

于 2019 年 6 月 5 日上会并成为科创板第一家过会的生物医药企业。南微医学将

于 2019 年 6 月 17 日上会，心脉医疗将于 6 月 19 日上会。此外，截止 2019 年 6

月 16 日，华熙生物、海尔生物、美迪西和苑东生物四家均已完成第三轮问询的

回复工作，预计很快将会进入上会程序。 

 本周又有6家科创基金获批，总数达到18家 

6 月 13 号，大成、中欧、博时、银华、中金和财通 6 家科创主题基金获批，总

数增加至 19 家，其中封闭式产品 12 家。 

 本期新增-泽璟制药 

泽璟制药：肿瘤、出血及血液疾病、肝胆疾病等领域创新药研发企业。  

 投资建议 

科创板是反映国内医药板块增量的关键变量。在当前政策环境下，建议关注受益

产业转型升级方向的公司，包括创新研发、服务外包、API、优质器械等领域的

领军企业。我们建议重点关注微芯生物、南微医学、华熙生物、美迪西和苑东生

物等有望成为第一批登陆科创板的生物医药企业。 

 风险提示 

公司上市进度不及预期，临床失败风险，政策风险。 
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一、29 家医药科创板公司获受理，未盈利企业泽璟制药 IPO 

本期是我们《寻找医药科创独角兽系列》的第 8 期。 

截止 2019 年 6 月 16 日，共披露了 29 家医药科创板公司，其中有 16 家医疗器械/耗材，

占比 55%。本次新增泽璟制药，为创新药研发企业，公司目前并未实现盈利，是科创板首家

采用第五套科创板上市标准的企业。 

表 1：本期新增科创板公司-泽璟制药（截止 2019 年 6 月 16 日） 

公司代码 简称 
所属细分

领域  
公司产品定位 市场地位 

对标 A 股

公司 

利润体量（净利润，万元） 

2016 年 2017 年 2018 年 

A19233 泽璟制药 创新药 

多纳非尼有望成为中

国首个上市的一线治

疗晚期肝细胞癌的国

产靶向新药，也有望

成为全球第三个上市

的一线治疗晚期肝细

胞癌的靶向新药。 

- 
恒瑞医药/

贝达药业 
-12,826.79 -14,646.84 -44,187.75 

资料来源：洁特生物招股书，民生证券研究院 

二、下周南微医学和心脉医疗均将上会，华熙生物等 4 家
企业预计将很快进入上会程序 

目前，仅有 2 家企业未被问询，完成 3 轮问询企业增加至 7 家。其中，微芯生物于 2019

年 6 月 5 日上会并成为科创板第一家过会的生物医药企业。南微医学和心脉医疗分别将于 2019

年 6 月 17 日和 19 日上会。此外，截止 2019 年 6 月 16 日，华熙生物、海尔生物、美迪西和苑

东生物四家均已完成第三轮问询的回复工作，预计很快将会进入上会程序。我们建议重点关注

微芯生物、南微医学、华熙生物、美迪西和苑东生物等有望第一批登陆科创板的生物医药企业。 

表 2：科创板受理生物医药企业问询和回复进度汇总（截止 2019 年 6 月 16 日） 

序

号 
公司名称 受理日期 细分领域 

第一次 

问询 

第一次 

回复 

第二次 

问询 

第二次 

回复 

第三次 

问询 

第三次 

回复 
上会时间 

1 安翰科技 2019/3/22 胃镜胶囊 2019/4/4 2019/5/6 2019/5/14 2019/6/6 

   2 科前生物 2019/3/22 动物疫苗 2019/3/29 2019/5/5 未披露 2019/6/10 

   3 贝斯达 2019/3/27 医学影像 2019/4/9 2019/5/12 2019/5/17 2019/5/29 

   4 特宝生物 2019/3/27 重组蛋白 2019/4/10 2019/5/10 2019/5/15 2019/5/23 

   5 微芯生物 2019/3/27 创新药 2019/4/9 2019/4/23 2019/4/29 2019/5/14 2019/5/15 2019/5/20 2019/6/5 

6 赛诺医疗 2019/3/29 介入 2019/4/10 2019/5/9 2019/5/15 2019/5/30 

   7 申联生物 2019/4/2 动物疫苗 2019/4/12 2019/5/9 2019/5/22 2019/5/29 

   8 海尔生物 2019/4/2 低温存储 2019/4/11 2019/4/30 2019/5/14 2019/5/23 2019/6/6 2019/6/10 

 9 南微医学 2019/4/3 介入 2019/4/14 2019/5/5 2019/5/8 2019/5/21 2019/5/14 2019/6/2 2019/6/17 

10 苑东生物 2019/4/3 API+制剂 2019/4/16 2019/5/5 2019/5/15 2019/5/21 2019/6/3 2019/6/14 

 11 美迪西 2019/4/3 CRO 2019/4/14 2019/5/9 2019/5/16 2019/5/27 2019/6/5 2019/6/13 
 

12 热景生物 2019/4/4 POCT 2019/4/18 2019/5/7 2019/5/14 2019/5/24 

   13 博瑞医药 2019/4/8 API 2019/4/22 

      14 华熙生物 2019/4/10 透明质酸 2019/4/18 2019/5/7 2019/5/12 2019/5/20 2019/5/26 2019/6/4 
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15 心脉医疗 2019/4/11 介入 2019/4/17 2019/5/7 2019/5/10 2019/5/24 2019/5/27 2019/6/6 2019/6/19 

16 泰坦科技 2019/4/11 试剂+耗材 2019/4/18 2019/5/1 2019/5/15 2019/6/9 

   17 诺达康 2019/4/12 创新辅料 2019/4/19 2019/5/8 未公示 

    18 佰仁医疗 2019/4/15 介入 2019/4/25 2019/5/10 2019/5/17 2019/5/30 

   19 普门科技 2019/4/16 IVD 2019/5/6 2019/5/29 未公示 

    20 昊海生科 2019/4/18 粘弹剂 2019/5/6 2019/5/16 2019/5/23 2019/5/28 

   21 浩欧博 2019/4/19 IVD 2019/5/8 

      22 硕世生物 2019/4/22 IVD 2019/5/21 

      

23 祥生医疗 2019/4/30 

医学影像诊

断 2019/5/30 

      

24 赛伦生物 2019/5/9 

抗血清抗毒

素 2019/6/6 

      25 东方基因 2019/5/9 IVD 2019/6/6 

      26 迈得医疗 2019/5/10 医用耗材 2019/6/10 

      27 复旦张江 2019/5/13 创新药 2019/6/11 

      28 洁特生物 2019/6/3 实验室耗材        

29 泽璟制药 2019/6/10 创新药        

资料来源：上交所官网，民生证券研究院 

三、本周又有 6 家科创基金获批，总数达到 18 家 

6 月 13 号，大成、中欧、博时、银华、中金和财通 6 家科创主题基金获批，总数增加至

19 家，其中封闭式产品 12 家。 

表 3：科创相关主题基金获批及发售情况 

序号 基金简称 基金获批日 基金发行日 规模上限 股票仓位 

1 南方科创混合 4 月 24 日 4 月 29 日 10 亿元 60%-95% 

2 华夏科创混合 4 月 24 日 4 月 29 日 10 亿元 60%-95% 

3 汇添富科创混合 4 月 24 日 4 月 29 日起 10 亿元 0%-95% 

4 易方达科创混合 4 月 24 日 4 月 26 日 10 亿元 50%-95% 

5 富国科创混合 4 月 24 日 4 月 29 日 10 亿元 0%-95% 

6 工银瑞信科创 3 年封闭 4 月 24 日 4 月 29 日起 10 亿元 60%-100% 

7 嘉实科创股票 4 月 24 日 4 月 29 日 10 亿元 60%-95% 

8 鹏华科创 3 年封闭 5 月 27 日 6 月 5 日起 10 亿元 55%-100% 

9 广发科创 3 年封闭 5 月 27 日 6 月 5 日起 10 亿元 50%-100% 

10 富国科创 3 年封闭 5 月 27 日 6 月 5 日起 10 亿元 55%-100% 

11 华安科创 3 年封闭 5 月 27 日 6 月 5 日起 10 亿元 10%-60% 

12 万家科创 3 年封闭 5 月 27 日 6 月 5 日起 10 亿元 65%-100% 

13 大成科创 3 年封闭 6 月 13 日 6 月 24 日起 10 亿元 - 

14 中欧科创 3 年封闭 6 月 13 日 6 月 24 日起 10 亿元 0%-100% 

15 博时科创 3 年封闭 6 月 13 日 6 月 24 日起 10 亿元 - 

16 银华科创 3 年封闭 6 月 13 日  10 亿元  

17 中金科创 3 年封闭 6 月 13 日  10 亿元  

18 财通科创 3 年封闭 6 月 13 日  10 亿元  

资料来源：Wind，证监会官网，民生证券研究院 
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四、泽璟制药：肿瘤、出血及血液疾病、肝胆疾病等领域
创新药研发企业 

（一）公司专注于肿瘤、出血及血液疾病、肝胆疾病等领域创新药

研发 

公司成立于 2009 年 3 月 18 日，由 ZELIN SHENG（盛泽林）、陆惠萍及刘溯共同出资设

立。公司是一家专注于肿瘤、出血及血液疾病、肝胆疾病等多个治疗领域的创新驱动型新药研

发企业。公司的目标是成为中国上述领域新药研发的领军企业之一。 

公司成功建立了两大核心技术平台，即精准小分子药物研发及产业化平台和复杂重组蛋白

新药研发及产业化平台。依托这两个技术平台，公司开发了丰富的小分子新药与重组蛋白新药

的产品管线，覆盖肝癌、非小细胞肺癌、结直肠癌、甲状腺癌、鼻咽癌、骨髓增殖性疾病等多

种癌症和血液肿瘤以及出血、肝胆疾病等多个治疗领域。 

（二）多纳非尼、重组人凝血酶和杰克替尼等在研核心项目已处于

临床后期阶段 

公司的产品管线拥有 11 个在研药品的 23 项在研项目，其中 3 个在研药品处于 II/III 期临

床试验阶段、2 个处于 I 期临床试验阶段、2 个处于 IND 阶段、4 个处于临床前研发阶段。 

图 1：泽璟制药在研管线 

 

资料来源：泽璟制药招股书，民生证券研究院 
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ERK；VEGFR、

PDGFR

盐酸杰克替尼片 JAK1/2/3

在研药品名称 药物作用靶点



 

 

  

本公司具备证券投资咨询业务资格，请务必阅读最后一页免责声明                                                   证券研究报告 6 

[Table_Page] 
深度研究/医药 

 

其中，甲苯磺酸多纳非尼片（泽普生®）、重组人凝血酶（泽普凝®）及盐酸杰克替尼片

（泽普平®）的多种适应症已分别处于 II/III 期临床试验阶段，为公司目前三大核心产品。 

（三）多纳非尼有望成为中国首个上市的一线治疗晚期肝细胞癌的

国产靶向新药 

多纳非尼是公司通过其精准小分子新药研发及产业化平台中的药物稳定技术自主研发的

小分子多靶点 1 类新药。目前公司正在进行多纳非尼一线治疗晚期肝细胞癌、三线治疗晚期结

直肠癌、一线治疗局部晚期/转移性放射性碘难治性分化型甲状腺癌的 III 期临床试验、治疗晚

期鼻咽癌的 Ib 期临床试验和治疗复发性急性髓系白血病的 I 期临床试验。 

表 4：多纳非尼 HCC、CRC 和甲状腺癌适应症临床数据 

适应症 用量 
受试者

人数 
mOS（月） DCR 

mPFS

（月） 
ORR 

临床

阶段 

一线治疗晚期肝细胞癌 
0.2g bid 53 12.2 54.90% 

 
7.80% 

Ib 
0.3g bid 54 10.3 35.30% 

 
5.70% 

三线治疗晚期结直肠癌 
0.2g bid 97 8 44.19% 

  Ib 
0.3g bid 

  
46.67% 

  

一线治疗局部晚期/转

移性放射性碘难治性分

化型甲状腺癌 

0.2g bid 16 
 

100% 

(24 周) 
15.2 

12.50% 

II 

0.3g bid 16 
 

100% 

(24 周) 
13.33% 

资料来源：泽璟制药招股书，民生证券研究院 

由于晚期肝癌现有治疗药物价格昂贵，中国晚期肝细胞癌一线小分子靶向药市场 2018 年

为 8.1 亿元，预计 2023 年可达到 72.8 亿元，晚期肝细胞癌小分子靶向药市场仍然存在着巨大

的未满足临床需求。晚期及终末期肝癌患者的主要治疗手段为系统性治疗，即药物治疗。目前

系统性疗法的一线治疗手段为 FOLFOX4 化疗、索拉非尼、仑伐替尼等。《CSCO 肝癌诊疗指

南 2018》推荐索拉非尼作为一线治疗晚期肝癌的分子靶向治疗的基础药物。 

图 2：中国肝细胞癌新发病人数（千人）  图 3：中国晚期肝细胞癌一线小分子靶向药市场规模 

 

 

 
资料来源：泽璟制药招股书，民生证券研究院                          资料来源：泽璟制药招股书，民生证券研究院 

目前公司即将完成多纳非尼和索拉非尼头对头比较的 III 期临床试验，多纳非尼有望成为
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中国首个上市的一线治疗晚期肝细胞癌的国产靶向新药，也有望成为全球第三个上市的一线治

疗晚期肝细胞癌的靶向新药。此外，公司也有多个多纳非尼与君实生物、基石药业等企业的

PD-1/L1 抑制剂联用试验处于临床阶段，为多纳非尼提供更广阔的发展前景。 

表 5：处于临床阶段晚期肝细胞癌一线治疗靶向疗法竞争格局 

通用名 商品名 厂商 中国审批状态 适应症 进入医保情况 

索拉非尼 多美吉 拜耳公司 2008 年 7 月获批 1L 不可切除的晚期 HCC 2017 年 7 加入 

仑伐替尼 乐卫玛 卫材制药 2018 年 9 月获批 1L 不可切除的晚期 HCC 尚未进入 

多纳非尼 泽普生 泽璟制药 2016 年 3 月开启临床 III 期 
1L 不可手术/转移性的 

晚期 HCC 

纳武利尤单抗 欧迪沃 百时美施贵宝 2016 年 9 月开启肝癌适应症临床 III 期 1L 不可切除的晚期 HCC 

卡瑞利珠单抗 艾立妥 恒瑞 2018 年 7 月开始临床 III 期 1L 不可切除的晚期 HCC 

阿特珠单抗与 

贝伐珠单抗联用 
罗氏 2018 年 5 月开始临床 III 期 1L 局部晚期或复发性 HCC 

替雷珠单抗 

 

百济神州 2018 年 1 月开始临床 III 期 1L 不可切除的晚期 HCC 

资料来源：泽璟制药招股书，民生证券研究院 

（四）重组人凝血酶止血快、安全性高，应用前景好 

外用重组人凝血酶是公司通过其复杂重组蛋白新药研发及产业化平台自主研发的蛋白质

药物。公司开发的外用重组人凝血酶的临床应用定位为：任何毛细血管和小静脉渗血/小出血

的辅助治疗及任何常规外科止血（如缝合、结扎或烧灼）无效或不适用时的止血。外用重组人

凝血酶已完成的 I/II 期临床试验结果显示，该产品具有良好的安全性和突出的临床止血效果，

在肝脏切除外科手术中 6 分钟止血率为 85.19%，总出血量比空白对照组下降约 50%。 

表 6：外用重组人凝血酶临床数据 

指标 1000IU/mL（N=27) 2000IU/mL（N=26） 空白对照（N=27） 

6 分钟止血率 

全分析集 85.19% 88.46% 66.67% 

符合方案分析集 92.00% 88.46% 66.67% 

总止血量（g） 

均数（标准差） 2.289（1.6846） 2.449（2.2969） 4.343（6.9339） 

最小值-最大值 0.18-7.82 0.00-9.84 0.20-36.31 

资料来源：泽璟制药招股书，民生证券研究院 

中国外科手术出血局部用药市场规模由 2014年的56.6亿元增长到了2018年的73.0亿元。

在手术台数增加，新一代局部止血药物的技术替代等多种驱动因素下，外科手术局部止血市场

将会由 2018 年的 73.0 亿元增长至 2030 年的 160.3 亿元，年复合增长率为 6.8%。 
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图 4：中国外科手术台数（千台）  图 5：中国外科手术局部止血药物市场规模（亿元） 

 

 

 

资料来源：泽璟制药招股书，民生证券研究院                          资料来源：泽璟制药招股书，民生证券研究院 

中国现有的外科手术局部止血药物主要为人血来源/畜血来源提取的凝血酶、蛇毒血凝酶

以及纤维蛋白粘合剂；此类产品已进入国家医保目录，且均有多个产品上市。随着重组蛋白工

艺的发展，重组人凝血酶由于其快速止血的特点和安全性上的优势，预计在未来也会成为外科

手术局部止血药物中的重要产品。 

图 6：中国外科手术局部用药市场份额 

 

资料来源：泽璟制药招股书，民生证券研究院 

公司已完成外用重组人凝血酶在 GMP 条件下的工艺放大研究，成为全球第二家、中国唯

一一家拥有外用重组人凝血酶生产技术的厂家，该产品具有工业化生产成本低、无病毒污染风

险和低免疫原性风险等特点，使其具备广泛应用的潜力。 

（五）杰克替尼竞争格局好，全球仅芦可替尼获批治疗骨髓纤维化 

杰克替尼主要用于中高危骨髓纤维化治疗。目前全球针对骨髓纤维化仅有瑞士诺华公司的

芦可替尼这一靶向药获批，芦可替尼在中国于 2017 年获批。目前，杰克替尼是中国唯一的治

疗骨髓纤维化的处于 II 期临床阶段的靶向药物。作为一款 JAK1/2/3 抑制剂，除了在骨髓纤维
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化中的应用以外，还具备在免疫性疾病中的临床潜力。JAK1/2/3 都参与到了诸多免疫性疾病

的过程当中，包括斑秃、银屑病、类风湿性关节炎。 

表 7：在中国与杰克替尼相关的 JAK 抑制剂的竞争格局 

通用名 商品名 厂商 中国审批状态 适应症 进入医保情况 

芦可替尼 捷恪卫 诺华公司 2017 年 3 月获批 骨髓纤维化 尚未进入 

杰克替尼 - 泽璟制药 2018 年 4 月开展临床 II 期实验 骨髓纤维化 - 

Upadacitinib - 艾伯维 2018 年 6 月开始临床 III 期实验 
特应性皮炎，类风湿性关

节炎，克罗恩病 
- 

PF-04965842 - 辉瑞公司 2019 年 1 月开始临床 III 期实验 特应性皮炎 - 

资料来源：泽璟制药招股书，民生证券研究院 

中国骨髓纤维化的靶向药市场于 2017 年才开始存在，其市场规模由 2017 年的 0.7 亿元增

长到了 2018年的 1.3亿元。临床可惠及人口的渗透率由 2017年的 0.5%增长到了 2018年的 0.8%，

同年美国市场的渗透率为 68.4%。由于医保覆盖的增加政府对于罕见病的支持、市场教育的提

高和支付能力的提升，未来中国骨髓纤维化靶向药市场将会发生较大的变化，根据 Frost & 

Sullivan 的预计，2030 年中国骨髓纤维化靶向药市场的临床可惠及人口渗透率将达到 30.7%，

整体市场规模达到 30.6 亿元。 

图 7：中国骨髓纤维化患者人数（千人）  图 8：中国骨髓纤维化靶向药市场规模（亿元） 

 

 

 

资料来源：泽璟制药招股书，民生证券研究院                          资料来源：泽璟制药招股书，民生证券研究院 

此外，盐酸杰克替尼乳膏，也是中国公司唯一申报外用于治疗轻中度特应性皮炎和轻中斑

秃治疗的产品。 

（六）公司目前尚未实现盈利，持续研发投入丰富管线储备 

公司目前并未实现盈利，2018 年归母净利润亏损 4.4 亿元，为科创板第一家未实现盈利的

IPO 企业。公司持续的研发投入提高了公司的研发能力，丰富了公司的产品储备，使公司在新

药研发领域保持较强的可持续发展能力。 
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图 9：泽璟制药研发投入（亿元） 

 

资料来源：泽璟制药招股书，民生证券研究院 

（七）拟募资约 23.84 亿元，为后续创新药研发和商业化做好准备 

公司本次拟募资约 23.84 亿元，全部用于主营业务相关的项目及主营业务发展所需的营运

资金，为后续创新药研发和商业化做好准备。 

表 8：泽璟制药募集资金用途 

序号 项目名称 预计总投资额（万元） 预计募集资金使用额（万元） 

1 新药研发项目 145,930 145,930 

2 新药研发生产中心二期工程建设项目 42,458 42,458 

3 营运及发展储备资金 50,000 50,000 

 合计 238,388 238,388 

资料来源：泽璟制药招股书，民生证券研究院 

五、投资建议 

科创板是反映国内医药板块增量的关键变量。在当前政策环境下，建议关注受益产业转型

升级方向的公司，包括创新研发、服务外包、API、优质器械等领域的领军企业。我们建议重

点关注微芯生物、南微医学、华熙生物、美迪西和苑东生物等有望成为第一批登陆科创板的生

物医药企业。 

六、风险提示 

公司上市进度不及预期，临床失败风险，政策风险。 
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向有关公司提供或获取服务。本公司的一位或多位董事、高级职员或/和员工可能担任本报告所提及的公司的董事。 

本公司及公司员工在当地法律允许的条件下可以向本报告涉及的公司提供或争取提供包括投资银行业务以及顾问、

咨询业务在内的服务或业务支持。本公司可能与本报告涉及的公司之间存在业务关系，并无需事先或在获得业务关系

后通知客户。 

若本公司以外的金融机构发送本报告，则由该金融机构独自为此发送行为负责。该机构的客户应联系该机构以交

易本报告提及的证券或要求获悉更详细的信息。 

未经本公司事先书面授权许可，任何机构或个人不得更改或以任何方式发送、传播本报告。本公司版权所有并保

留一切权利。所有在本报告中使用的商标、服务标识及标记，除非另有说明，均为本公司的商标、服务标识及标记。 


