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[Table_Summary] 
行业核心观点： 

泽璟生物成立于 2009年，凭借多年的新药研发经验，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，公司在研产品管线

共计拥有 11 个主要在研品种的 29 项在研项目，其中包括核心品种

多纳非尼在内的 4 个品种已处在临床 II/III期研究阶段、2 个处于

I 期临床研究阶段、1 个处于 IND 阶段、4 个处于临床前研究阶段，

预计未来两年内将陆续有多个品种申请 NDA。 

 

投资要点： 

⚫ 在研管线丰富，首个创新药 NDA申请有望明年完成 

苏州泽璟生物 2009年，凭借多年的新药研发经验，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。目前公司

在研产品管线共计拥有 11 个主要在研品种的 29 项在研项目，其

中包括核心品种多纳非尼在内的 4个品种已处在临床 II/III 期研

究阶段、2 个处于 I 期临床研究阶段、1 个处于 IND 阶段、4 个处

于临床前研究阶段。其中多纳非尼一线治疗晚期肝细胞癌的 III期

临床试验预计将于 19年底或 2020年一季度完成并提交 NDA 申请，

同时多纳非尼另一个适应症——三线治疗晚期结直肠癌的 III 期

临床试验预计将于 2020年完成并提交上市申请。 

⚫ 拟采用第 5套标准上市，募集资金主要投向新药研发 

泽璟本次申请科创板上市，是目前首家采用科创板上市第 5 套标

准──申请企业市值不低于 40亿元，其中医药行业企业需至少有

一项核心产品获准开展二期临床试验。本次公司 IPO 拟募集资金

23.84亿元，其中 14.59亿元拟投入新药研发项目，4.25亿元投入

新药研发生产中心二期工程建设项目，其余 5 亿元全部划归营运

及发展储备资金。 

⚫ 风险因素：新药研发失败的风险、创新药上市后销量不及预期

的风险。 
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1、核心氘代研发技术，在研品种丰富 

1.1公司基本情况及在研品种介绍 

1.1.1泽璟生物介绍 

苏州泽璟生物制药股份有限公司成立于2009年，是一家由中美医药界管理和技术团

队创办的中外合资企业，拥有美国Gensun生物制药公司、上海泽璟医药技术有限公司

和苏州泽璟生物技术有限公司三个子公司。凭借多年的新药研发经验，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。 

截止到公司招股书签署日，公司在研产品管线共计拥有11个主要在研品种的29项在

研项目，其中包括核心品种多纳非尼在内的4个品种已处在临床II/III期研究阶段、

2个处于I期临床研究阶段、1个处于IND阶段、4个处于临床前研究阶段。其中多纳非

尼一线治疗晚期肝细胞癌的III期临床试验进展最快，预计将于19年底或2020年一季

度完成并提交NDA申请，同时多纳非尼另一个适应症——三线治疗晚期结直肠癌的III

期临床试验预计将于2020年完成并提交上市申请。 

图表1：公司研发管线（截止2019.10） 

 

资料来源：公司招股书、万联证券 
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1.1.2公司管理团队 

泽璟生物的管理团队和技术团队在新药研发、临床研究、药品生产、质量控制和企业

管理等领域有着丰富的经验。与此同时，团队对国内外医药市场有着敏锐的洞察力，

并拥有成功的创业经验及新药研发的成功经验。 

图表2：公司管理团队介绍 

姓名 公司职务 主要经历 

盛泽林 董事长、总经理 药理学博士、EMBA;曾任施贵宝公司高级研究员；上海赛金生物董事；上海奥纳

医药执行董事；白鹭医药首席运营官；09年3月至今任公司董事长、总经理 

陆惠萍 董事、常务副总

经理 

分子遗传学硕士，曾任第二军医大分子遗传学讲师；上海克隆生物副总工程师；

上海赛金生物总经理助理；上海奥纳医药副总经理；上海蓝心医药副总经理；

上海盟科医药副总经理；2010年1月起至今任公司董事、常务副总经理。 

吴济生 董事、副总经理 医学硕士，曾任美国赛诺菲临床运营副总监；美国Auxillium高级项目管理总

监；美国Graceway执行产品研发总监；方达医药高级副总裁、临床总经理等；

16年7月起任公司首席医学官、副总经理。 

吕彬华 副总经理 有机化学博士，曾任上海华理生物医药公司技术主管、历任白鹭生物医药技术

公司高级研究员、研发副总监；2012年7月起至今历任泽璟公司化学执行总监、

化学副总裁、副总经理。 

黄刚 副总经理、财务

负责人 

高级会计师，拥有多年会计事务所从业经验，曾历任杭州泰格财务总监、投资

总监；上海梅斯医药首席财务官；上海源耀生物财务总监；杭州和泽医药财务

总监；目前担任公司副总经理、财务负责人。 

高青平 副总经理、董事

会秘书 

制药工程学士、EMBA;曾任上海第一生化药业质量工程师；上海华源长富药业质

量部主管；白鹭医药技术公司项目经理；目前担任公司副总经理、董事会秘书 
 

资料来源：公司招股书、万联证券 

      1.1.3公司股权结构 

截止到公司招股书签署日，公司无绝对控股股东，其中最大单一股东为盛泽林，直接

持有公司27.58%股权，此外还以普通合伙人身份持有昆山璟奥6.42%股权；股东陆惠

萍直接持有公司6.98%股权，还以普通合伙人身份分别持有宁波泽奥、宁波璟晨8.94%、

0.1%的股权。同时，盛泽林及陆惠萍为一致行动人和公司实控人。 

图表3：公司股权结构图 

 

资料来源：公司招股书、万联证券 
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      1.2公司财务状况 

截止招股书签署日，公司尚无商业化产品在外销售，基本无主营业务收入。2016年、

2018年分别实现营收20万、131万。由于前期大量的研发支出及管理费用，近几年公

司仍处于持续亏损状态：2016-2019H1，公司实现净利润分别为-1.28亿、-2.46亿、

-4.43亿、-3.09亿。 

图表4：2016-2019H1公司营业收入（万） 图表5：2016-2019H1公司净利润（亿） 

  

资料来源：公司招股书、万联证券 资料来源：公司招股书、万联证券 

由于目前无产品上市从而产生商业化销售收入，同时公司需完成临床研究、监管审批、

市场推广等经营活动，因此自成立以来，公司整体任务运营消耗了大量现金。预计未

来一段时间仍将通过一系列资本市场股权融资（科创板上市等）募集运营所需资金。

同时作为一家创新药研发企业，近几年公司保持了高强度的研发投入，以确保各项研

发项目稳步推进。 

图表6：2016-2019H1公司经营活动现金流净额（亿） 图表7：2016-2019H1公司研发投入（亿） 

  

资料来源：公司招股书、万联证券 资料来源：公司招股书、万联证券 

       

1.3氘代药—全球新药研发的热点领域 

氘代药物也称为重药、重氢药或含氘药,是把药物分子上处于特定代谢部位的一个或

多个碳氢键(C-H)用碳氘键(C-D)替代所获得的药物,以延长药物代谢循环、减少有毒

代谢物的产生和药物间的相互作用,从而降低给药剂量、提高安全性以及获得更佳的

疗效。在药物分子上某特定代谢部位用氘取代氢会影响其代谢的现象早已被科学家

们所认识,但直到近十多年才用于新药创制。目前,氘代药物正在成为新药研发的热

点领域,已有多个氘代药物陆续进入临床试验阶段，其中全球首个氘代药物——氘代

丁苯那嗪已于2017年正式获批上市。 
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氘代药物的发展趋势和应用可以归结为两大类：1.在已获得临床医学验证的药物分

子中引入氘原子已获得更好的药物。该类氘代药物的开发策略主要是分析和寻找已

知药物中可能存在的缺点，如药物代谢不稳定、药物药动学相关参数不理想、药物间

存在相互作用影响药物使用、药物代谢生成有毒性的代谢产物以及药物治疗安全窗

口小等。通过在药物分子特定位点引入氘原子使得药物更加稳定从而克服或改善上

述缺点，该类氘代药物开发是目前应用最广泛的氘代药物开发策略，目前已有相关新

药上市和相当数量的氘代新药处在不同阶段临床试验中。2.在药物新分子中引入氘

原子得到全新的化学实体。该类氘代药物开发策略主要是在药物分子筛选阶段将氘

取代作为药物发现的手段或先导药物优化的手段之一。目前已有多家制药企业通过

该策略获得了氘代药物新分子实体，如BMS、福泰等公司目前均有在研氘代新药处于

不同临床研究阶段。 

泽璟生物的核心技术之一为氘代技术，该技术目前已被广泛应用于药物的研发当中，

包括多纳非尼、杰克替尼以及奥卡替尼等小分子在研新药。通过两大核心技术平台，

自主建立氘代药物设计、筛选、合成、临床前评价、临床评价、CMC、药品注册等完

整技术体系。相较于耗时长、投入高及成功率低的传统新药研发特点，公司利用以氘

代为核心基础的药物稳定技术开发新药具有显著优势：1.氘代药物具有与非氘代母

药非常相似的物理化学特性；2.同剂量下氘代药物比非氘代母药拥有更高的血浆药

物暴露量；3.延长药物作用时间，降低给药频次，提高患者对药物的依从性；4.减少

毒性代谢物的产生，提高药物的安全性；5.降低药物开发的风险和周期，提高药物开

发的成功率。 

 

1.4多纳非尼—肝细胞癌领域潜在重磅品种 

目前公司临床研发进展最快的是多纳非尼治疗晚期肝细胞癌的适应症，多纳非尼是

小分子靶向1类新药，具有多重抗肿瘤机制，对多种晚期恶性肿瘤均具有显著的治疗

效果。目前，该药正处在一线治疗晚期肝细胞癌、三线治疗晚期结直肠癌和一线治疗

晚期/转移性放射性碘难治性分化型甲状腺癌的3期临床试验；治疗晚期鼻咽癌和晚

期复发性急性髓系白血病的1b、1期临床试验也在进行中。已完成的多个1期和2期临

床试验结果显示：在多种晚期肿瘤适应症中，多纳非尼显示出确切的治疗效果和良好

的安全性。 

作用机理上：多纳非尼既可通过抑制血管内皮生长因子受体（VEGFR）和血小板源性

生长因子受体（PDGFR）等多种络氨酸激酶受体的活性，阻断肿瘤血管生成，又可通

过阻断丝氨酸-苏氨酸激酶信号传导通路直接抑制肿瘤细胞增殖，从而发挥双重抑制、 

图表8：索拉非尼分子结构式 图表9：多纳非尼分子结构式 

  

资料来源：公开资料、万联证券 资料来源：公开资料、万联证券 
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多靶点阻断的抗肿瘤作用。此外，多纳非尼的作用机制使其可通过多条通路改善肿瘤

细胞免疫微环境，从而降低对抗PD-1/PD-L1抗体的耐药性，产生对肿瘤治疗的协同作

用，增强疗效。 

图表10：多纳非尼治疗机制 

 
资料来源：公司招股书、万联证券 

1.4.1肝细胞癌—国内高发癌种，现有一线可选药物有限 
肝癌是中国第四大癌种，也是中国特有的高发癌种，根据国家肿瘤登记中心统计，2018

年国内肝癌新发病例数为40万例，占全球肝癌新发病例数的48%，其中肝细胞癌（HCC）

是肝癌的主要亚型，大约占到所有肝癌患者的90%，在2018年新发病例数达到36万例。

预计未来几年新发病人数仍将以年均2.5%速度增加，到2023年国内肝细胞癌发病人数

将达到40万人左右。       

图表11：国内肝细胞癌新发病人数（万，2014-2023E） 

 
资料来源：公司招股书、万联证券 

目前肝细胞癌的标准治疗方案主要有手术、介入治疗、化疗及分子靶向药物治疗，其

中对于晚期及终末期的肝细胞癌患者，仅可以从化疗及分子靶向药物治疗中获益。同

时肝细胞癌是一种化疗相对不敏感的癌种，相比化疗，小分子靶向药物在肝细胞癌治
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疗上展现了更好的安全性和有效性。目前全球共有两款获批的小分子靶向药用于晚期

肝细胞癌的一线治疗，分别是拜耳的索拉非尼以及卫材的仑伐替尼，其中索拉非尼于

2008年在国内获批上市（肝癌适应症），仑伐替尼于2018年在国内获批上市；2018年

索拉非尼全球销售额为7.12亿欧元，其中中国区市场销售7.1亿元;仑伐替尼2018年全

球销售额为4.7亿美元，中国区销售额1亿元。与此同时，随着索拉非尼2017年通过医

保价格谈判纳入医保后，药品销售量及患者人群覆盖率得到快速提升。未来随着更多

肝癌靶向药物及相关疗法获批，国内肝癌靶向药市场规模有望快速扩容，预计到2023

年，国内晚期肝癌靶向药物市场规模有望达到70亿元以上。 

图表12：2014-2018年索拉非尼全球销售额（亿欧元） 图表13：国内晚期肝癌小分子靶向药物市场规模（亿） 

  

资料来源：拜耳财报、万联证券 资料来源：公司招股书 

多纳非尼是目前国内唯一即将完成3期临床试验的一线治疗晚期肝细胞癌的国产靶向

分子新药，并获得新药特殊审评资格。预计于19年度或2020年初完成3期临床并于2020

年1季度提交NDA,有望成为治疗晚期肝细胞癌同类更佳的药物。作为索拉非尼的氘代

改进新药，目前多纳非尼治疗晚期肝细胞癌的用量（0.2g bid）为索拉非尼疗效剂量

（0.4g bid）的一半，现有研究数据显示参与临床试验患者对多纳非尼有着更好的耐

受性和依从性，且副作用较小。同时多纳非尼具有广谱抗肿瘤效果以及良好的安全性，

具有显著的调节肿瘤免疫微环境的作用，使其具有与肿瘤免疫药物（I/O）联合治疗

的潜力，进一步提升肿瘤治疗的疗效。目前泽璟生物已经和拥有抗PD-1/PD-L1抗体产

品的制药企业形成战略合作，正在启动多项联合治疗临床研究，适应症包括晚期肝癌、

子宫内膜癌、头颈癌等实体肿瘤。 

图表14：多纳非尼与索拉非尼、仑伐替尼（mOS）临床数据对比（月） 

 
资料来源：公司招股书、万联证券 
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1.4.2结直肠癌—多纳非尼另一核心适应症，处于三期临床阶段 

结直肠癌是结肠癌和直肠癌的统称，指的是发生于结肠或直肠粘膜上皮的恶性肿瘤，

由于二者的发病机理、诊疗原则相似，医学上往往将其合并统称为结直肠癌。结直肠

癌是较常见的胃肠道恶性肿瘤，在世界范围内其发病率和死亡率均位于前五位，仅

2018年新发病人数达到近200万，而致死人数将近90万人。近几年国内结直肠癌新发

病数呈增长趋势，2014年到2018年，结直肠癌的发病患者从37.6万增长至42.7万人，

年复合增长率为3.2%。预计到2023年，中国的结直肠癌的新发病例数将增长到49.5万，

并在2030年进一步增长至60万人。 

图表15：国内结直肠癌新发病人数（万） 

 
资料来源：公司招股书、万联证券 

目前结直肠癌的主要治疗手段包括手术、放化疗及药物靶向治疗。2004年首个靶向药

物单克隆抗体——贝伐单抗（Bevacizumab），能够抑制新血管形成而抑制癌细胞生长，

获得美国FDA批准以应用于晚期结直肠癌患者的临床治疗。近些年中，陆续出现了许

多靶向药物用于晚期结直肠癌治疗，其中包括抑制EGFR受体活性抗体：西妥昔单抗

（Cetuximab），帕尼单抗（Panitumumab）；抑制VEGF受体活性抗体：雷莫芦单抗、阿

柏西普等；以及小分子络氨酸激酶抑制剂瑞戈非尼（Regorafenib）等。这些靶向药

物在临床上的推广，使得晚期结直肠癌生存期从15个月显著提高到30个月，并且毒副

作用相较于化疗要小很多。 

图表16：当前常用的CRC靶向药物 图表17：2014-2018年瑞戈非尼全球销售额（亿欧元） 

优先级 用药条件 药企 作用机理 

一线药

物 

贝伐单抗 罗氏 Anti-VEGF 

西妥昔单抗 默克/BMS Anti-EGFR 

帕尼单抗 安进 Anti-EGFR 

二线药

物 

雷莫芦单抗 礼来 Anti-VEGF-

2 

阿柏西普 赛诺菲 Anti-VEGF 

三线药

物 

瑞戈非尼 拜耳 TKI 

 

 

资料来源：新浪医药、万联证券 资料来源：拜耳财报、万联证券 

泽璟的多纳非尼治疗结直肠癌适应症于2012年获得临床批件，2016年12月首例三期临

床病人入组，三期临床为随机、双盲、安慰剂对照、多中心试验，共计入住患者536
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例（计划入组510例），主要目的是评价多纳非尼治疗晚期结直肠癌的有效性。次要目

的是考察多纳非尼在晚期结直肠癌患者中的安全性和耐受性。目前该三期临床试验正

在进行中，预计2020年下半年申请NDA。 

       

1.5杰克替尼——国内仅有治疗中高危MF的2期临床药物 
骨髓纤维化（MF）简称髓纤。是一种由于骨髓造血组织中胶原增生，其纤维组织严重

地影响造血功能所引起的一种骨髓增生性疾病，原发性髓纤又称“骨髓硬化症”、“原

因不明的髓样化生”。本病具有不同程度的骨髓纤维组织增生，以及主要发生在脾、

其次在肝和淋巴结内的髓外造血，典型的临床表现为幼红细胞及幼粒细胞性贫血，并

有较多的泪滴状红细胞，骨髓穿刺常出现干抽，脾常明显肿大，并具有不同程度的骨

质硬化。骨髓纤维化是一种罕见病，2014-2018年，中国骨髓纤维化患病人数由5.9万

人增长至约6.1万人，年复合增长率0.6%。预计到2023年，患病人数将增长至6.2万人。 

图表18：中国骨髓纤维化患病人数（万） 

 
资料来源：公司招股书、万联证券 

目前，全球针对骨髓纤维化只有诺华的芦可替尼正式获批，同时芦可替尼于2017年在

华获批上市，2017-2018年，国内骨髓纤维化市场规模分别为0.7亿、1.3亿，预计后

续受医保覆盖面扩大、政策对罕见病药物的支持以及居民支付能力的提升等影响，国

内骨髓纤维化靶向药市场规模将保持稳定增长，预计到2030年，国内骨髓纤维化整体

市场规模有望达到30亿，临床可惠及人口渗透率将达到30.7%。 

图表19：2013-2018芦可替尼销售额（亿美元） 图表20：2017-2030国内骨髓靶向药市场规模（亿） 

  

资料来源：诺华财报、万联证券 资料来源：公司招股书、万联证券 

盐酸杰克替尼片是公司核心在研品种之一，JAK激酶小分子抑制剂，为公司自主研发

的靶向小分子1类新药，目前公司正在进行盐酸杰克替尼片治疗中高危骨髓纤维化的
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2期临床，包括原发性骨髓纤维化、真性红细胞增多症骨髓纤维化或原发性血小板增

多症骨髓纤维化的临床研究。通过已完成的临床前及临床研究显示：在治疗中高危骨

髓纤维化中，杰克替尼显示出确切的治疗效果，良好的安全性以及降低贫血副作用的

潜力，同时也是目前国内仅有的处在治疗中高危骨髓纤维化的2期临床药物。 

图表21：杰克替尼临床开发时间轴 

 

资料来源：公司招股书、万联证券 

后续将基于2期临床结果，泽璟将与CDE探讨盐酸杰克替尼有条件上市的批准路径，同

时公司还计划开展杰克替尼片治疗芦可替尼不可耐受的骨髓纤维化的2期临床试验。 

 

1.6奥卡替尼——针对ALK/ROS1突变的小分子靶向药 
非小细胞肺癌是除小细胞肺癌外所有肺癌组织分型的总称，约占肺癌总数的85%以上。

包括鳞状细胞癌、腺癌和大细胞癌。根据国家癌症中心发布的统计数据，2015年我国

新发肺癌病例78.7万人，经过年龄标准化的肺癌年发病率约为35.96/10万人。通常恶

性肿瘤的流行病学统计报告中不会披露每种特定病理分型的肿瘤发病率数据，需要根

据特定病理分型的参考比例来推算。非小细胞肺癌约占总体肺癌患者的85%，据此推

算2015年我国新发非小细胞肺癌病例66.90万人，经过年龄标准化的年发病率约

30.57/10万人。目前主流治疗手段包括靶向药物、免疫药物以及化疗三种。 

目前，多种基因突变与表达异常等分子机制也被证实与NSCLC发病相关，根据驱动基

因突变而设计的药物即靶向药物。根据驱动基因和作用方式的不同，靶向药物一般又

包括表皮生长因子受体-酪氨酸激酶抑制剂EGFR-TKIs、间变淋巴瘤激酶(ALK)抑制剂、

抗血管生成单抗药物。 

图表22：NSCLC驱动基因突变频率和治疗药物 

 
资料来源：药渡、万联证券 
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在所有NSCLC患者中，ALK/ROS1阳性的患者占到5%以上，ALK/ROS1的小分子靶向抑制

剂为该类患者带来了明显的生存收益。目前针对ALK突变的靶向药物有：一代靶向药

克唑替尼，二代靶向药包括色瑞替尼、艾乐替尼、布吉替尼以及三代的靶向药物劳拉

替尼等，同时已有几款ALK/ROS1抑制剂在国内获批上市：其中一代ALK/ROS1抑制剂克

唑替尼已通过医保价格谈判纳入国家医保，色瑞替尼也于2018年在国内获批上市。根

据咨询机构沙利文的研究报告：中国ALK/ROS1抑制剂市场渗透率已由2017年的0.7%增

长至2018年的3.1%，而同年美国市场ALK/ROS1抑制剂市场渗透率为31.5%，巨大的临

床生存获益以及相对滞后的市场开发培育为国内ALK/ROS1抑制剂市场带来了巨大的

增长空间。 

图表23：2015-2018克唑替尼销售额（亿美元） 图表24：2014-2018色瑞替尼销售额（亿美元） 

  

资料来源：辉瑞财报、万联证券 资料来源：药智网、万联证券 

公司正在开发的奥卡替尼是选择性间变性淋巴瘤激酶（ALK）和原癌基因络氨酸激酶

ROS1抑制剂类小分子新药，目标适应症为ALK或ROS1突变阳性的非小细胞肺癌的一线

和二线治疗。公司的奥卡替尼具有全球自主知识产权，临床前和现有临床研究表明：

奥卡替尼可能成为治疗ALK/ROS1阳性NSCLC最佳药物的潜力，临床前体内药效学研究

显示：与第一代ALK/ROS1抑制剂克唑替尼相比，奥卡替尼具有更好的疗效，以及可以

克服克唑替尼耐药性；与第二代ALK/ROS1抑制剂色瑞替尼相比，在包括人源肿瘤模型

（PDX）在内的多个药效模型中均显示奥卡替尼的优效性。 

 

1.7外用重组人凝血酶 
重组人凝血酶（CHO细胞）是公司自主研发核心品种，该品种于2017年1月收到了国家

食品药品监督管理总局颁发的《药物临床试验批件》，获准进入I/II/III期临床研究。

同时也是公司第一个进入临床试验的重组蛋白质新药，首个开发的临床适应症为外科

手术止血。重组人凝血酶是一种高度特异性人丝氨酸蛋白酶，当外用于出血部位时，

促进止血并局部起效。凝血酶可以有效地活化血小板和催化纤维蛋白原转化为纤维蛋

白，这些是血液凝块形成的必要步骤。外用凝血酶可以在手术中直接作用于出血的伤

口，从而达到止血的目的。 

目前外科手术出血局部用药市场由多个种类的药物构成，包括蛇毒血凝酶、人血来源

/畜血来源血凝酶以及纤维蛋白粘合剂等。蛇毒血凝酶一直都是外科手术止血用药市

场的最主要参与者，据沙利文研究咨询报告：2018年国内蛇毒血凝酶市场销售额为

57.7亿元，市场份额79.1%，蛇毒血凝酶的平均每台手术用药花费为200元左右。人血

来源/畜血来源血凝酶销售额共计5.3亿元，市场份额7.3%；人血来源/畜血来源凝血

酶的平均每台手术用药花费为250元左右。纤维蛋白粘合剂也称凝血胶产品，是止血

市场的新兴产品类型。2018年凝血胶产品的销售额共计10亿元，市场份额13.6%；纤

维蛋白粘合剂的平均每台手术用药花费为1500元左右。由于人血来源/畜血来源血凝

酶等止血产品除疗效低下外，也无法免除所伴随的传染性疾病风险以及与此关联的免

疫原性，而纤维蛋白类产品可以消除安全风险，大大提高疗效和降低生产成本，未来

市场前景较好。 
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图表25：中国外科手术局部用药市场份额（2018） 

 
资料来源：公司招股书、万联证券 

目前，全球只有一家重组凝血酶产品上市：美国FDA2008年批准了首个采用重组DNA技

术生产的凝血溶液制剂Recothrom，用于手术后小血管出血止血。与牛血凝血酶相比，

Recothrom产品具有相似的功效，但可以减少抗体的生成。该产品系从中华仓鼠卵巢

细胞制取，通过基因修饰获得的人凝血酶。目前公司的开发的重组人血凝酶正处在III

期临床研究，已完成的I/II期临床研究结果显示该品种具有较好的安全性和止血效果。 

 

1.8充分利用行业外包研发资源，推进研发进度  
公司作为典型创新药研发企业，采取了内部研发与外包服务相结合的模式：研究外包

范围包括临床前评价、生物分析以及临床试验研究服务；与此同时，对于化学原料药

的生产，公司目前采取了MAH模式，与拥有GMP生产资质的原料药生产商合作完成原料

药的上市前研究及未来的商业化生产。 

图表26：2016-2019H1公司研发外包支出占研发费用比重 

 
资料来源：公司招股书、万联证券 
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2.0 本次募集资金使用规划 

公司本次申请科创板上市，拟公开发行不超过6000万股普通股，拟募集资金不超过

23.84亿元，募集资金主要用于公司主营业务相关项目及主营业务发展所需运营资金。 

图表27：募集资金整体安排 

序号 项目名称 总投资额 拟投入募集资金金额 建设期 

1 新药研发项目 14.59亿 14.59亿 5年 

2 新药研发生产中心2

期工程建设项目 

4.25亿 4.25亿 3年 

3 运营及发展储备资金 5亿 5亿  

合计 23.84亿 23.84亿  
 

资料来源：公司招股书、万联证券 

其中公司新药研发项目涉及肿瘤、出血及血液疾病、肝胆疾病、免疫性疾病等领域，

根据目前计划及测算，新药研发项目各具体项目资金安排如下： 

图表28：新药研发项目募集资金安排 

 
资料来源：招股说明书、万联证券 

 

风险因素： 

新药研发失败的风险、创新药上市后销量不及预期的风险。 
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行业投资评级 

强于大市：未来6个月内行业指数相对大盘涨幅10％以上； 

同步大市：未来6个月内行业指数相对大盘涨幅10％至-10％之间； 

弱于大市：未来6个月内行业指数相对大盘跌幅10％以上。 

 

公司投资评级 

买入：未来6个月内公司相对大盘涨幅15％以上； 

增持：未来6个月内公司相对大盘涨幅5％至15％； 

观望：未来6个月内公司相对大盘涨幅－5％至5％； 

卖出：未来6个月内公司相对大盘跌幅5％以上。 

基准指数 ：沪深300指数 

 

风险提示 

我们在此提醒您，不同证券研究机构采用不同的评级术语及评级标准。我们采用的是相对评级体系，表示投资

的相对比重建议；投资者买入或者卖出证券的决定取决于个人的实际情况，比如当前的持仓结构以及其他需要

考虑的因素。投资者应阅读整篇报告，以获取比较完整的观点与信息，不应仅仅依靠投资评级来推断结论。 

 

[Table_AuthorIntroduction] 证券分析师承诺 
本人具有中国证券业协会授予的证券投资咨询执业资格并注册为证券分析师，以勤勉的执业态度，独立、客观地

出具本报告。本报告清晰准确地反映了本人的研究观点。本人不曾因，不因，也将不会因本报告中的具体推荐意

见或观点而直接或间接收到任何形式的补偿。 

 

免责条款 

本报告仅供万联证券股份有限公司（以下简称“本公司”）的客户使用。本公司不会因接收人收到本报告而视其

为客户。 

本公司是一家覆盖证券经纪、投资银行、投资管理和证券咨询等多项业务的全国性综合类证券公司。本公司具

有中国证监会许可的证券投资咨询业务资格。在法律许可情况下，本公司或其关联机构可能会持有报告中提到

的公司所发行的证券头寸并进行交易，还可能为这些公司提供或争取提供投资银行、财务顾问或类似的金融服

务。 

本报告为研究员个人依据公开资料和调研信息撰写，本公司不对本报告所涉及的任何法律问题做任何保证。本

报告中的信息均来源于已公开的资料，本公司对这些信息的准确性及完整性不作任何保证。报告中的信息或所

表达的意见并不构成所述证券买卖的出价或征价。研究员任何形式的分享证券投资收益或者分担证券投资损失

的书面或口头承诺均为无效。 

本报告的版权仅为本公司所有，未经书面许可任何机构和个人不得以任何形式翻版、复制、刊登、发表和引

用。 

未经我方许可而引用、刊发或转载的,引起法律后果和造成我公司经济损失的,概由对方承担,我公司保留追究的

权利。 

 

万联证券股份有限公司 研究所 

上海  浦东新区世纪大道1528号陆家嘴基金大厦  

北京  西城区平安里西大街 28号中海国际中心  

深圳  福田区深南大道 2007号金地中心  

广州  天河区珠江东路 11号高德置地广场  

 

万联证券版权所有,发送给报告发布岗(江珊:jiangshan@wlzq.com.cn)


