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证券代码：600535         证券简称：天士力       编号：临 2017-006 号 

债券简称：12 天士 01      债券代码：122141 

债券简称：13 天士 01      债券代码：122228 

天士力制药集团股份有限公司  

 关于有关媒体报道的澄清公告 

 

 

 

一、媒体报道简述 

2017 年 3 月 7 日，中国证券报等媒体刊登了题目为《天士力三药品有望

进入医保拟谈判目录》的相关报道，文章中提及：“公司三个二线品种有望进

入国家医保拟谈判目录，包括公司重磅一类新药尿激酶原。该品种进入医保

时间低于预期，因此迟迟未能打开市场空间。此外，对于投资者较为关注的

复方丹参滴丸的四周、六周试验数据结果，闫希军称效果很好。”公司就相关

报告内容进行了核实，现澄清说明如下： 

二、相关说明 

1、报道原文：公司三个二线品种有望进入国家医保拟谈判目录，包括公

司重磅一类新药尿激酶原。该品种进入医保时间低于预期，因此迟迟未能打

开市场空间 

说明：根据国家人力资源和社会保障部颁布的《2016 年国家基本医疗保

险、工伤保险和生育保险药品目录调整工作方案(征求意见稿)》、《国家基本

医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录（2017 年版）》【人社部发“2017”

15 号】，目录调整中将 2009 年后上市的新药作为重点评审对象，并对其中的

创新药进一步倾斜。2008 年至 2016 年上半年我国批准的创新化药和生物制

品中，绝大部分都被纳入了 2017 年版药品目录范围或谈判药品范围，经过咨

询专家评审、遴选专家投票等程序，确定了 45 个拟谈判的药品。这些药品中

近一半为肿瘤靶向药物，涵盖了白血病、肺癌、胃癌、结直肠癌等常见肿瘤，

其它为心脑血管疾病、罕见病、糖尿病等重大疾病用药。我公司的注射用重

组人尿激酶原（普佑克）、注射用丹参多酚酸、注射用益气复脉（冻干）等产

品，符合遴选原则，有望进入“谈判目录”。 

本公司董事会及全体董事保证本公告内容不存在任何虚假记载、误导性陈述

或者重大遗漏，并对其内容的真实性、准确性和完整性承担个别及连带责任 
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根据人力资源社会保障部《关于印发国家基本医疗保险、工伤保险和生

育保险药品目录（2017 年版）的通知》“四、探索建立医保药品谈判准入机制。

我部将对经专家评审确定的拟谈判药品按相关规则进行谈判，符合条件的药

品纳入医保支付范围，名单另行发布。”，待该“名单”发布后，公司将就涉

及公司的产品及时发布公告。 

2、报道原文：“目前普佑克在做脑梗和肺梗方面的临床试验，拟增加这

两个领域的适应症。”闫希军告诉中国证券报记者，如果上述两个适应症获批，

普佑克有望成为百亿级市场空间的品种。注射用益气复脉和丹参多酚酸也有

望参与拟谈判目录的谈判。据了解，丹参多酚酸是恢复中药注射剂审批的第

一个产品，类似的产品只有绿谷的丹参多酚酸盐。业内人士认为，该品种的

市场空间为十亿元级别。作为单组分丹参类注射液，未来取代多组分丹参注

射液的空间大。 

说明： 

相关产品情况 

（1）注射用重组人尿激酶原 

注射用重组人尿激酶原，商品名：普佑克，是“十一五”期间唯一获批

的国家一类生物新药，获得国家“十一五”重大新药创制科技重大专项、国

家 863 计划资助。该产品是通过基因工程方法制备的新一代溶血栓药物，用

于急性 ST 抬高性心肌梗死的溶栓治疗，其开通率高、特异性血栓结合能力强、

出血副反应小、无抗原性，目前已纳入 2015 年版《急性 ST 段抬高型心肌梗

死诊断和治疗指南》、2016 版《急性冠脉综合征急诊快速诊疗指南》、2016 版

《冠心病合理用药指南》、2016 版《急性 ST 段抬高型心肌梗死溶栓治疗的合

理用药指南》推荐溶栓用药、以及国家卫计委 189 号文件中《急性 ST 段抬高

心肌梗死（STEMI）患者医疗救治技术方案》中“静脉溶栓治疗”的指定用药。

2088 例 IV 期临床数据结果表明，重组人尿激酶原用于急性心肌梗死病人治疗

后，其血管开通率达到 85.2%，临床试验期间药物相关的颅内出血发生率仅为

0.19%，开通率及安全性均优于重组组织型纤溶酶原激活剂及其衍生物，尤其

在颅内出血方面，仅是对照药物颅内出血发生率的 1/5，保证了临床用药的安

全性，具有较高的临床治疗价值。该产品 2015 年销量为 3.63 万支，实现销

售收入 3,532.00 万元，占公司当年医药工业收入比例的 0.55% 
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普佑克现有适应症为急性 ST 抬高心肌梗死的溶栓治疗，2016 年，普佑克

还取得了缺血性脑卒中适应症和肺栓塞适应症两项临床批件（详见公司 2016

年 6 月 16 日临 2016- 038 号《关于上海天士力药业有限公司药品注册进展情

况的公告》），正在全国四十余家医疗中心开展此方面临床的研究。 

（2）注射用益气复脉（冻干） 

注射用益气复脉（冻干）为子公司天津天士力之骄药业有限公司的独家

产品，功能主治：益气复脉，养阴生津。用于冠心病劳累性心绞痛气阴两虚

证，症见胸痹心痛，心悸气短、倦怠懒言、头晕目眩、面色少华、舌淡、少

苔或剥苔，脉细弱或结代；冠心病所致慢性左心功能不全Ⅱ、Ⅲ级气阴两虚

证，症见心悸、气短甚则气急喘促，胸闷隐痛，时作时止，倦怠乏力，面色

苍白，动则汗出，舌淡、少苔或剥苔，脉细弱或结代。该产品 2015 年销量为

1,616.41 万支，实现销售收入 60,040.37 万元，占公司当年医药工业收入比

例的 9.43% 

注射用益气复脉（冻干）自 2006 年上市以来，用药人群已超过 100 万人

次，临床安全性良好。2011 年结束的 IV 期临床研究，观察了 2395 例用药人

群的临床疗效，用大数据反映了本产品的真实临床价值与安全性。医生判断

可能与药物有关的不良事件的发生率仅为 0.079%。 

（3）注射用丹参多酚酸 

注射用丹参多酚酸为子公司天津天士力之骄药业有限公司的独家产品，

功能主治为活血通络。用于中风病中经络（轻中度脑梗死）恢复期瘀血阻络

证，症见半身不遂，口舌歪斜，舌强言謇，偏身麻木等症状。本品目前用于

治疗脑梗和脑梗后遗症，经过近 300 家大型医院的使用，证实其对缺血性脑

梗死具有较好的疗效。该产品 2015 年销量为 47.32 万支，实现销售收入

11,370.28 万元，占公司当年医药工业收入比例的 1.79% 

市场空间说明： 

针对注射用重组人尿激酶原产品，我国现有心肌梗死患者 250 万,急性冠

心病事件发病率总体为 166.4/10 万人口，其中约 39%为可以溶栓治疗的 ST

抬高心肌梗死。（数据来源：《中国心血管病报告 2015》《中国急性冠状动脉综

合征防治现状蓝皮书》）。由此计算，全国每年心肌梗死新发的可溶栓治疗人

群 80 万以上。同时，每年新发的缺血性脑卒中时间窗内可溶栓治疗人群 100
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万-150 万，肺栓塞适应症可溶栓治疗人群在 80 万以上，产品市场空间巨大。 

针对注射用丹参多酚酸产品，目前在售的其它治疗心脑血管疾病的中药

注射剂规模都比较大，20 亿元以上的品种很多，同样采用丹参提取物深加工

的制剂丹参多酚酸盐（治疗冠心病、心绞痛）销售额已经超过 30 亿元，治疗

脑梗的中药注射剂血塞通、血栓通、疏血通等销售额均已超过 20 亿元，而同

时应用于心脑血管领域的丹红销售额已经接近 40 亿元。注射用丹参多酚酸与

2011 年以前上市的中药注射剂相比，具有成分明确，质量稳定，药理作用明

确，疗效和安全性双重保证的优势，在临床使用上具有很好的应用前景，经

济前景也比较可观，但考虑到国家从政策层面上规范中药注射剂的生产和使

用，限制超范围用药，会缩减一部分潜在用药市场，丹参多酚酸的市场空间

仍然巨大。 

报道中提及的“普佑克有望成为百亿级市场空间的品种”以及注射用丹

参多酚酸“的市场空间为十亿元级别”均代表相关适应症市场容量以及同类

产品国内市场销售数据，并非实际给公司带来的销售收入以及利润。国家医

保“谈判目录”名单目前尚未发布，待国家有关部门发布后，公司将就涉及

公司的产品及时发布公告。公司产品如入选国家医保目录的药品将有利于该

产品的销售，对公司经营业绩的影响暂无法估计，短期不会对公司的业绩产

生重大影响。 

3、报道原文：天士力的当家品种复方丹参滴丸是投资者关注的焦点，其

三期临床的四周试验数据结果尚未公布，而业内对其实验数据的 P 值是否小

于 0.05 争论不休。 

说明： 

关于复方丹参滴丸 FDAⅢ期临床试验结果，公司已按照上海证券交易所

《上市公司行业信息披露指引第七号——医药制造》相关要求形成《关于复

方丹参滴丸美国 FDA 国际多中心Ⅲ期临床试验结果的公告》，于 2016 年 12 月

24 日披露于上海证券交易所网站 http：//www.sse.com.cn 及指定媒体。复方

丹参滴丸 FDAⅢ期临床的分层试验数据结果目前正处于分析统计阶段，按照计

划，近期公司将就分层试验数据与 FDA 进行沟通，待形成分层试验结果后公

司将适时披露。 
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三、公司提醒投资者：公司所有重要信息均以在上海证券交易所网站

http：//www.sse.com.cn 及《中国证券报》、《上海证券报》、《证券时报》上

刊登的公告为准，敬请广大投资者理性投资，注意投资风险。 

 

特此公告。 

 

 

天士力制药集团股份有限公司董事会 

               2017 年 3 月 8 日 

 


