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会议主要就公司研发、营销、资本运作等方面进行了交流。 

一、研发主要进展 

2021 年研发工作情况 

1.仿制药板块 

33 项药物获批上市，这批产品的产出不但进一步强化了公司在肠外营

养、肿瘤、抗感染、男科等产品线价值，还实现了粉液双室袋、造影剂及

改良创新技术平台的新突破。其中注射用头孢他啶/5%葡萄糖注射液的获

批，注射用头孢美唑钠/氯化钠注射液的报产等，标志着科伦布局多年的粉

液双室袋技术平台开始进入实质产出阶段。碘帕醇注射液和钆塞酸二钠注

射液的相继获批，钆布醇注射液等的报产，以及后续产品的序贯产出意味

着科伦造影剂产品集群进入了规模化产出阶段。 

2.创新药板块 

63 项管线：含创新大小分子项目 55 项（含创新小分子药物 25 项，生

物大分子药物 30 项），以肿瘤为主，同时布局了肝病、心血管、麻醉镇痛、

自身免疫等疾病领域。 

12 项创新临床项目：递交 NDA 申请的 A167 项目；正在进行 III 期研究

的 A140 项目；关键 II 期研究的 A166 项目；III 期研究的 SKB264，II 期研究

的 A223、A277；I 期研究的 A400、A289、SKB337、SKB336 等项目；一项 IND

获批，正在启动阶段的 SKB315 项目 ADC 产品。 



生物药物：尤其 ADC 药物进入临床研究，其中 A166 HER2-ADC、SKB264 

TROP2-ADC、SKB315，覆盖乳腺癌、肺癌、胃癌等疾病领域。 

重点项目进展： 

A166：首发适应症 HER2+乳腺癌单臂关键 II 期，截止去年年底完成入

组 60%；其他拓展研究也在入组过程中；计划今年完成单臂关键 II 期研究，

下半年进行 preNDA 沟通，明年初进行 NDA。 

SKB264：首发适应症是 TNBC（三阴性乳腺癌），已获得 II 期拓展阶段

性临床数据，递交注册研究的 CDE 沟通交流，2022 年 4 月初获得 CDE 回复，

包括临床和统计专业的回复，同意开展 III 期注册研究，计划在今年开展 III

期；其他拓展适应症（胃癌、SCLC、NSCLC、卵巢癌等）按计划推进中，已

完成 II期拓展的阶段性入组，正在密切跟进疗效数据；非小细胞肺癌和 TNBC

适应症的 2 个联合用药 IND 已获批，今年将按计划启动 II 期临床。 

SKB315：去年年底完成中心启动工作，受到疫情影响，这个月开始首

例入组。 

A277：外周 kappa 阿片受体激动剂，术后镇痛临床 II 期剂量探索研究，

2021 年已启动 6 家中心，截止 22 年 3月启动全部 11 家中心，完成入组 55%；

尿毒症瘙痒的 II 期已完成研究方案的初步制定。 

A223：JAK 抑制剂，临床Ⅰb 期类风湿关节炎去年年底 85%入组；启动

II 期研究，已启动 21 家中心；新适应症重度斑秃去年年底提交 IND，今年

Q1 已经获批。 

SKB337：晚期实体瘤，目前处于 I 期爬坡阶段，当前已完成 4 个剂量

组，整体安全性良好。 

2022 年计划 

A167：PD-L1 单抗，鼻咽癌关键 II 期完成现场核查。 

A140：完成入组，2023 年 Q3 争取 NDA。 

A277 和 A223：按计划推进，其中 A277 完成术后镇痛 II 期剂量探索研

究，A223 完成类风湿性关节炎 II 期入组。 

 

二、营销 

1.核心业务板块： 

（1）2021 年完成情况： 

大输液板块：发货端看，2021 年同比 2020 年增幅 9.26%，增长 3.7 亿

瓶/袋，其中密闭式产品完成率 102%，同比增幅 9.87%。基础输液同比 2020

年份额在稳步提升。得益于 2021 年累计开发新增医院 433 家，同比 20 年

的医院覆盖率增长 8%。 

塑料水针：2019 年开始迅速扩大，2021 年市场为 15 亿支，科伦占比

30%，增幅快，因素主要为设备产能和效率优势、大输液积累的医院准入资

源、科伦的塑料水针产品与大输液的渠道较为吻合等，这类塑料水针的市

场份额集中在大冢和科伦两家。 

氟康唑：得益于第五批集采（集采 10 月份开始执行），完成全年带量

的 122.19%，顺利完成公司销售指标。 

抗生素：抗生素制剂项目依托科伦产业链优势得到有效的销售质量提

升，头孢类和青霉素类的阿莫西林销售同比增加 2000+万元。 

其他核心工作：第一，第五批集采入选的其他产品，例如莫西沙星滴



眼液、替硝唑片等分别由内部的片区团队、经营团队和外部的专业代理商

进行系统性的全渠道覆盖运作；第二，片区全面深入改革。去年完成部分

片区的体制模式、人事调整和优化等。改革区域重点产品完成情况有所提

升，如输液在河南、山东的医院开发有明显提升；第三，内部的整合提升。

营销中心建立之后，核心业务由原来的 7 个大区，经过一年试运行，整合

为 6 个大区；第四，充分利用公司的平台资源，盘活存量品种。对于一些

销量不好的，如新进入医保的胞磷胆碱钠氯化钠注射液等，产品销售负责

人重新制定销售方案，发挥产品的市场价值。 

（2）机会点： 

400 家以上医院具有销售开发机会，上半年希望完成 200 家左右的开

发，这是今年任务指标达成的有效基础。 

塑料水针：继续扩大现有水针份额，同时重点提升几个急抢救塑料水

针市场在三级医院的覆盖率。 

持续的市场改革，核心业务还有进一步突破的机会；新增准入机会省

区的销售机会；相对可控区域的带量采购机会。 

（3）挑战： 

疫情反复：公司在受疫情影响比较严重的区域其整体市场份额有 2 亿

瓶/袋左右，占比约 6%。上海疫情的影响：Q1 上海整体发货较一季度目标

有 25%的缺口；上海全年总任务只占公司的不到 1%。目前公司主销市场区

域销售超预期，如果总体疫情在 4 月份得到相对有效控制，核心业务的经

营指标可以控制在年初的预计目标之内。 

部分主销市场的价格联动，地区带量采购的不确定性、原辅包材的成

本上升，集采产品面临地方医保的压力、集采到期续约，以及带量部分使

用完成之后依然要进行销量拓展等等。 

公司将综合做好系统性的工作，通过新增客户的增长+高质量销售等措

施，从而保证核心业务板块对销售收入和利润贡献稳定。 

 

2. 仿制创新业务板块 

2021 年销售收入增长约 20%，预计 2022 年的增幅保持 2 位数以上，如

果剔除 2 个存量品种因集采的影响，其他产品总体增幅达到了约 40%，目

前 22Q1 仿制药进度完成率 24%。 

（1）肠外营养： 

2021 年，公司在销肠外营养品种 9 个，贡献最大的是三腔袋系列，肠

外营养输液产品销售收入增长 3.36%。从样本医院数据看，腔袋类市场中科

伦的销量同比增长达到 76%，超过市场的同比增长 29%，市场份额从上一

年度的 26%提升到 35%，且由于科伦的市场下沉，很多市县级医院并没有

统计在样本医院数据范围内，结合其他厂家的数据做对比，真实的市场份

额大概 40%，仅次于费卡华瑞，处于市场第二的位置。2022 年科伦的三腔

袋产品不断有新产品的上市，因此今年有信心冲击市场第一。 

多特进入集采，产品价格下降有一定影响，提高了患者的可及性，今

年重点针对相对缺乏专业临床配置条件的二级医疗机构进行广覆盖。 

新上市的两个产品中长链三腔袋产品，其中有小规格 625ml 将成为一

个重点产品。 

（2）麻醉镇痛： 



在销品种 4 个，2021 年受到集采的影响，其中科瑞舒有较大下降，但

是其他产品的增长明显，贡献最大的是第 4 批集采中标产品丙泊酚中/长链，

样品医院数据来看市场份额仅次于原研费森尤斯卡比排在第二位，预计

2022 年增长超过 60%。 

重磅产品舒更葡糖钠预计今年获批上市，这个产品具有广泛的专家认

可度，我们也将积极参与国家的集采工作。 

（3）中枢神经领域： 

在销产品 3 个，2021 年增长 37%，占比最大的是百洛特（草酸艾司西

酞普兰片），同比销售收入增长 38.99%，创历史新高。 

氢溴酸西酞普兰片作为集采中选品种，在 15 个省份取得中选资格，与

百洛特省份相结合，基本实现对全国抗抑郁市场的覆盖，氢溴酸系列的增

长趋势良好。 

草酸艾司西酞普兰片成长为抗抑郁市场的第一大品种，百洛特的增长

远高于市场水平，市场占有率从 45%提高到 48%，仍然保持市场第一位置。

2022 年，在集采到期的影响下，百洛特的总体销售额可能会有一定影响，

但是公司通过整合销售资源、调整销售政策确保总体利润贡献不下降。 

（4）男科品种： 

2021 年有 2 个产品正式销售，通过数字端+OTC+第三终端+院线的多渠

道组合营销方式，整体销售超过 2.5 亿元，22 年进一步强化男科全渠道建

设，成立男科品牌项目组，预计今年有新的产品（枸橼酸西地那非）上市。 

 

3. 营销综合新模式 

去年营销中心成立，未来探索差异化路线 

开放的平台+优化多部门的营销板块 

数字营销部，优化和强化 OTC 和第三终端事业部，成立业务拓展部 

4 个项目小组：中成药小组，器械项目小组、动物药项目小组等 

 

三、川宁 

IPO 审核，中介机构近期进场，向监管机构进行申报材料更新。 

去年利润是 1 亿+，今年希望有数倍增长，增长来源：价格锁定、保障

产能、公司及子公司整合来增长能力、加强对外合作，希望吸引国内合成

生物学项目落户川宁，目前有 3 项比较成熟的技术在验证阶段，目标是希

望川宁成为合成生物学的 CDMO 平台。 

上海研究院已经有一个重要产品的小试在工艺验证，预计 5 月完成中

试后交付川宁。 

 

四、提问 

1. 研发效率：研究人员的减少，王院长辞职，研究院的框架思路？ 

王院长仍然是博泰的董事、战略委员会的委员，博泰已经建立完整成

熟的研发创新体系，因此王先生的职责变化调整，对博泰的研发创新体系

不会有影响。 

高层管理团队的调整：新的首席科学家和首席医学官分别作为研发和

临床总负责人。 

人员的优化：通过与行业对标、评估进行人员调整。仿制药板块，去



年将天津和苏州研究院合并，天津资产将被处置，同时精减人员；创新药

板块，美国分院实验室部分工作转移到国内，以降低成本、提高效率；公

共平台，如管理、后勤、EHS、安全环保等人员进行优化调整。 

 

2. 与默沙东的合作项目：收到首期付款 1700 万美元，具体的介绍？ 

尚不能对外公开靶点等详细合作内容，但合作进展顺利。 

 

3. 资产负债率：2021 年财务费用降低、资产负债率也降低，可转债发行之

后做一个展望？ 

2021 年资产负债率 55%，比 2020 年下降 1%。 

2021 年加强融资管理，融资成本下降 8600 万。 

2022 年，可转债 30 亿在第一年只有 0.2%利息，但财务费用方面会按

照市场价格计入，22/21 年降幅不会有 20/21 年那么大；及时把 30 亿可转

债资金尽快临时补充流动资金，减少财务支出。 

 

4. 毛利率：2021 年毛利率有提升；输液板块持平，但是收入和销量增长，

为什么毛利率恢复一般？ 

销量：提升 3 亿瓶/袋增加，带来毛利的增加 4 亿 

价格：平均价格下降，每瓶的幅度 6-7 分钱，带来毛利减少 2 亿 

成本：产能增加带来成本下降，每瓶 2 分钱， 毛利同比增加 3500 万 

综上，毛利整体增加；但是毛利率水平略有下降。 

 

5. 广东省联盟：如何看待基础输液集采？ 

包括但不限于输液，广东省联盟集采整体规则更加科学合理。以下几

个特点：第一，对市场有存量、覆盖率高的企业有利；第二，淘汰比例较

低；第三，通过相应规则综合得出，不会以最低价作为唯一中标因素。科

伦在广东的市场份额能保持稳定。价格：限价还在进行公示和调整，不会

出现更极端的低价。 

 

6. 2022 年研发费用预计 

与 2021 年基本持平 

 

7. 新的仿制药板块：达泊西汀，丙泊酚中/长链脂肪乳的销售预期 

达泊西汀争取增长 10%，丙泊酚争取增长 50%以上。 

 

8.上海疫情是否影响国家第 7 批集采、地方集采，应对方案？ 

国家第七批集采存在延期的可能性，但是科伦对具体产品的测算、销

售竞争预估都准备就绪。国家医保局在 2 月 28 日要求各个省区把国家集采

+地方集采的目录品种上报。据了解，输液不在主要省区的呈报范围，故影

响是有限的，上报的更多是中成药和其他类别（没有参加到国家集采）的

产品，可能包括耗材等。 

地方：目前长三角、广东联盟的方案比较科学的呈现了仿制药和原研

药以及国内主流企业和市场存量比较高、品牌影响力比较好的企业能够发

展的前提，公司将主动积极的拥抱地方集采的合理政策实施。 



 

9. 第 7 轮集采的报量已经开始，预计比第 6 轮的项目会增加多少？ 

科伦药业预计涉及 14 个品种，18 个品规。报量和限价还在准备应对措

施，此轮产品基本上是科伦的增量品种。 

 

10. ADC 研发平台：第一三共的 DS8201 和 DS1062 分别在中国获批，怎么

看待全球化竞争？ 

ADC 研发是博泰重点领域。研发管线策略上看，A166 和 SKB264 在首

发适应症和拓展适应症上均布局；SKB315 这个月有首例入组；后续 ADC 研

发也将持续推进。 

ADC 的迭代：DS8201、DS1062 在临床的应用上有间质性肺炎和血液性

毒性。博泰现在的两套 ADC 策略已进入临床的，结合来自人体数据的分析，

A166 和 DS1062 的 linker 毒素和连接点上的临床前和临床证据，第三套的

ADC 已经在研发进程中，所以博泰有信心在 ADC 领域继续保持前端开发能

力。 

 

11. PDL1 进展：去年 NDA，今年申报进度？ 

A167 鼻咽癌适应症末线单臂二期已经 NDA。后续将开展在鼻咽癌的 III

期注册研究，在鼻咽癌末线有条件批准的时候，确证性临床的研究也要完

成一定的入组和期中的分析。 

 

12. SKB264 的 ADC，选择做 TNBC 的 III 期临床，没有选择关键 II 期临床，

基于什么考虑？ 

一般认为关键 II 期单臂会快，比确证性对照临床提快 6-8 个月，样本

量也会减少。但是从科学上要跟 TNBC 本身的基础治疗，如果是单臂试验，

主要终点指标是 ORR；要比较单臂试验的 ORR 和基础治疗的差异，以及在

这个差异下监管要求的可信限的下限和目标 ORR 的要求；如果是对照研究，

则需要 PFS，也要比较双臂的 PFS 和基础治疗之间的差异；而且单臂试验未

来需要开展确认性临床研究。基于这样的评估及竞争对手的注册策略分析，

我们认为用双臂 RCT 从效能、效率上更有把握。 

我们先做了 CDE 的关键 II 期沟通，也获同意开展关键 II 期；但是关键

II 期完成之后要做确证性临床，从资金投入、入组病人数、主要终点等考虑，

采用 RCT 的 III 期研究时间不会晚太多，成本大大降低，会获得完全批准，

因此，最终决定直接做 III 期 RCT 研究。 

 

五、总结 

1.研究院改革 

 充分发挥管线委员会的专业性，如重点靶点的讨论等 

 对存量资源进行挖掘与共享，临床入组提速 

 量入为出原则，项目数量和人员进行优化 

 ADC 平台的建设是博泰的重点 

 把博泰从一个较封闭的状态打造成一个开放的创新平台 

 

2. 营销中心 



 核心工作：自营+合作 

 集采的应对 

 商品属性，零售终端、OTC、数字端做了大量工作。男科产品：去年，

艾时达第一个完整的财务年度销售增长目标完成；未来有更好的男科

产品，适合于做一部分商品化、挖掘与推广，尽可能减少集采的影响。 

 

3. 川宁 

去年由于当地疫情影响，管控非常严厉，生产受到影响，生产成本大

幅增加，物流受到影响，采供发货停止，导致川宁在去年第四季度亏损，

正常情况下去年盈利应是 2~2.5 亿。今年随着管控更加科学，市场环境向

好，在上海布局川宁研究院，也逐步进入合理产出阶段，传统的抗生素产

品再加上研究院逐步交付的新产品，川宁的盈利模式和结构会发生明显的

变化。 

附 件 清 单

（如有） 

 

日期 2022-4-25 

 


