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证券代码：002653 证券简称：海思科

海思科医药集团股份有限公司投资者关系活动记录表

编号：20190815

投资者关系

活动类别

■特定对象调研 □分析师会议

□媒体采访 □业绩说明会

□新闻发布会 □路演活动

□现场参观

□其他 （请文字说明其他活动内容）

参与单位

名称及人员

姓名

现场会议方式参会：华泰证券代雯、岳梅梅、高鹏；工银瑞信

李善欣、鹏华基金邱成岳；睿远基金汤国柱；兴全基金王品；中庚

基金蔡云翔；东方资管刘中群；四川发展证券投资基金梁飚、张立

平、吕磊；六禾投资周山人；财通证券资产管理有限公司朱晨；上

海银倍投资李朝；西南证券张林飞；中国太平养老保险姚宏福；上

海楹联健康产业投资基金应振洲；通用技术投资陈佳琦、程偲等

26 位机构投资者。

电话会议方式参会：40 位机构投资者。

时间 2019 年 08 月 15 日

地点 四川海思科制药有限公司办公楼会议室

上市公司接

待人员姓名

董事/研发副总裁郑伟先生及研发团队

董事会秘书王萌先生
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会议主要介绍及交流情况

 HSK3486 三期临床数据：疗效好：1）快速起效；2）丙泊酚效

价的 4-5 倍，用药次数少；30 退镜知晓比低，满意度高；4）

舒适度评价更优。更安全：1）注射痛发生率显著降低；2）呼

吸抑制程度发生率明显减少；3）脂质输入量比丙泊酚降低 80%；

4）无药物相关 SAE 发生。

 HSK3486 临床进展：1）胃肠镜适应症报批，预计今年年底或明

年年初上市；2）麻醉诱导适应症目前入组已经完成，预计 19

年年底递交 NDA；3）麻醉维持和 ICU 正在准备二期临床。

 后续研发布局：以创新和改良新药为主（7653（长效 DPP4）

+16149（糖尿病神经痛）+21542 （术后镇痛）+炎症、自身免

疫领域），仿制药的海外引入暂停，COPD 创新药与仿制药同时

进行。
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HSK3486 三期临床主要情况

 主要目的：评价与丙泊酚相比，HSK3486 乳状注射液在结肠镜/

胃镜诊疗受试者中镇静/麻醉的有效性

 次要目的：评价 HSK3486 乳状注射液在结肠镜/胃镜诊疗受试

者中镇静/麻醉的安全性

 入组人数：290 人

 剂量：HSK3486-0.4mg/kg；丙泊酚-1.5mg/kg；

 PI：华西医院刘进教授

 首要终点：诊疗成功率。HSK3486 与丙泊酚成功率均为 100%；

 次要终点：诊疗时长、药物总剂量、药物追加次数、受试者在

治疗过程中是否保持清醒。HSK3486 较丙泊酚组追加次数少，

需要追加的人群比例少，诊疗过程中患者保持清醒的比例少；

 呼吸系统不良事件发生率：HSK3486（6.4%）VS 丙泊酚（12.8%）；

 注射痛：HSK3486（4.9%）VS 丙泊酚（52.4%）；

Ⅲ期临床试验

Q：HSK3486Ⅱ期试验剂量用的是0.4mg与0.5mg，Ⅲ期使用了0.4mg，

Ⅲ期数据与Ⅱ期在安全性和有效性上有什么差异？

A：有效性上 0.4mg 和 0.5mg 都是不错，0.4mg 在达到相同药效的

同时安全性更高，故Ⅲ期选择了 0.4mg 的剂量。

Q：Ⅱ期临床中丙泊酚使用的是 2mg，Ⅲ期丙泊酚用量下降为 1.5mg

的原因是什么？

A：这是与 CDE 沟通的结果，CDE 建议将丙泊酚的用量下调。

Q：3486 的Ⅲ期数据中呼吸抑制方面与丙泊酚并没有显著差异？

A：这与样本量有关系，若将Ⅱ-Ⅲ期数据联合统计是有差异的。

Q：3486 的起效时间与苏醒时间与丙泊酚相比如何？

A：起效时间一致，苏醒时间慢 1min。

Q：注射痛在临床上是如何评估的？

A：首先先将针头埋好（避免扎针的疼痛带来影响），然后在推药

过程中每隔几秒就询问病人的疼痛感。

Q：Ⅱb期临床中 0.4mg 比 0.5mg 的不良反应还高的原因是什么？

A：Ⅱb 期的病例数较少，我们很难从 1-2 个指标来说明好坏，可

能没有统计学差别。理论上讲不良反应与剂量成正比，这一现象的

出现恰巧说明 3486 注射痛的降低是由于化合物本身带来的，而不

是剂量的降低。

Q：呼吸抑制是怎么检测的？

A：呼吸抑制和暂停主要看胸廓运动的状态。
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Q：Ⅲ期临床中呼吸抑制差异不明显对 3486 未来的销售会有什么影

响？

A：学术上的差异有两种，显著与不显著。与样本量和统计方法有

关。3486 的临床推广思路是：1）注射痛显著降低（显著）；2）

患者和医生的满意度高（显著）；3）药物不良反应低（显著）；4）

呼吸抑制虽然没有显著差异，但结果是优效的。

美国临床

Q：3486 在美国的临床节奏是怎样的？花费多少？

A：预计花费 6000w 美金（5w 美金/人），1Q20 申报 IND，2Q 开始

临床，1年时间做完麻醉诱导适应症（1000 人），2年左右拿到批

文。ICU 适应症难度相对较大，预期时间多 1.5 年，但其只需做一

个临床。

Q：麻醉诱导适应症在美国丙泊酚用量中的占比是多少？

A：麻醉诱导用 20ml 小规格，ICU 镇静用 50/100ml 大规格，查数

据看这两种规格的销量大致可以做判断，麻醉诱导用量一年约为

2000 万支。

Q：3486 在美国的临床是自己做还是会寻找合作伙伴？

A：临床是自己做（找 CRO），有 2个 PI 协助，一家咨询公司协助

与 FDA 沟通。合作开发主要是时间不允许，寻找合作伙伴需要时间，

且跨国药企工作效率又较低。目前 3486 在美国商业化的节奏最好

是公司先行投资，然后将许可权售出，未来合作伙伴主要还是考虑

大药企，因为只有有一定规模的药企才能把这个产品卖好。

Q：美国临床试验丙泊酚和 3486 的剂量确定了嘛？

A：与国内麻醉诱导的剂量一致。

Q：3486 在美国使用的制剂是谁生产的？

A：API 委托在浙江九洲药业，制剂是委托意大利 Corden 公司（全

球看丙泊酚较大的生产商，生产线成熟+有品牌+便宜），。

其他研发方面

Q：3486 后续麻醉诱导和 ICU 镇静适应症的进展如何？

A：麻醉诱导 19 年年底递交 NDA，目前入组已经完成，正在进行数

据清理。麻醉维持和 ICU 正在准备Ⅱ期临床。

Q：3486 最大的优势是效价高，由此在 ICU 镇静领域应用广泛，这

一适应症目前进展如何？未来在美国的临床计划是怎样的？FDA

是怎样要求的？

A：ICU 的适应症是 3486 的一大优势，同时还有注射痛低等其他特

点，这一优势是由化合物本身带来的。ICU 镇静近期刚召开了 2期

临床的会议，预计Ⅱ期需要 10-12 个月，22 年左右有望获批。7
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月份与 FDA 的 Pre-IND 会议召开顺利，初步达到公司预期，但后续

仍需继续探讨临床方案和 CMC，随后递交 IND，届时会清晰的知晓

是否可以直接进入临床Ⅲ期，公司目前无法准确预测是否可以直接

进入临床 3期。丙泊酚有四大适应症，在美国麻醉维持使用吸入麻

醉，胃肠镜检查使用咪达唑仑，所以 3486 在美国锁定的适应症是

麻醉诱导和 ICU 镇静。在美国麻醉诱导 90%以上使用丙泊酚，ICU

镇静的市场也很大。

Q：美国市场 ICU 镇静的市场格局是怎样的？

A：ICU 镇静的市场格局每个国家差别很大，美国 60-70%使用丙泊

酚，病人存在特殊情况时使用右美等替代药物。咪达唑仑的劣势在

于起效与苏醒时间长，且清醒质量差，丙泊酚的局限在于脂质代谢

的问题，但其起效时间和苏醒时间可控，清醒质量好，故咪达唑仑

虽上市很多年但其销售完全无法与丙泊酚比拟。

Q：ICU 病人比较虚弱，无法承受长期的脂质输入，如需长期使用

该怎么办？

A：丙泊酚理论上讲使用时间不能超过 24h，如果需要长时间使用，

只能与其他药物搭配。

Q：3486 可以维持多长时间不出现脂代谢的异常？

A：目前尚未有以脂代谢异常为终点的临床试验（伦理问题），从

理论上推测，3486 输注量为丙泊酚的 20%，输注时间应该为其 5

倍。临床终点很难用脂代谢异常进行标注，我们只能从血液中甘油

三酯的量来做观察，但同时因为药物使用剂量不一样，所以结果也

不具有可比性。

Q：3486 与丙泊酚靶点一致，为什么注射痛可以有如此大的改善？

丙泊酚的中长链也可以降低注射痛，公司与其相比如何？

A：丙泊酚引起注射痛的机理尚未研究清楚，同样 3486 降低注射痛

的机理也无法下结论。目前只能确定这不是由配方引起的。丙泊酚

中长链是一个中国市场非常特殊的产品，其在美国并没上市，国际

视野看是非主流的产品。从注射痛上来讲，中长链只能改善但无法

解决，而 3486 基本上可以解决之一问题（发生率低于 5%）。

Q：丙泊酚在上市的 30 年间类似物并没有突破性发展，3486 能取

得如此大突破的原因是什么？

A：丙泊酚并不是一个做改良的好品种，因为结构过于简单改良空

间不大。海思科凭直觉进入这个领域，并在偶然间发现这个化合物。

3486 与丙泊酚相比疗效是非劣性，靶点、给药方式均相同，只能

在安全性、剂量等其他方面找优势。

Q：公司预计 3486 未来的销售中四大适应症的贡献比例是怎样的？

A：胃肠镜检查（30-40%）、麻醉诱导和维持（40%）、ICU（10-20%）。
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Q：公司后续管线中比较有看点的品种有哪些？

A：1）7653（长效 DPP4）的 Ⅱ期临床可能会提前 3个月结束，目

前在准备 3期临床的样品，7653 在疗效和安全性上已经经过验证，

未来应用潜力很大。2） 16149 治疗糖尿病神经痛，预计明年下半

年进入 2期，16149 为普瑞巴林的优效，普瑞巴林治疗中度疼痛，

16149 可治疗中重度疼痛。3）21542 （术后镇痛）刚提交 IND，其

特点为不透过血脑屏障，克服了吗啡类药物的成瘾性。21542 对标

CR845，其在美国的Ⅲ期临床试验已经完成，目前仍在开发其他适

应症。国内还有恒瑞和科伦在做，大家靶点相同。目前来看公司进

度是最慢的，但我们的化合物可能是最好的，目前也有其他剂型处

在开发中。4）炎症、自身免疫领域还有 3-4 个药物处在开发阶段。

Q：麻醉用药后续需要制定临床指南吗？

A：麻醉用药与抗癌药不同，抗癌药比较复杂，麻醉药在临床指南

上一直没有大的变化。3486 面临的最大问题就是麻醉师已经习惯

使用丙泊酚，如何让其更换为 3486 是需要公司考虑的。

Q：3486 的研制是否有偶然性？后续的管线是怎样布局的？

A：创新药都是需要靠运气的，充满了偶然性。后续可能找更有信

心的领域进行开发，但 3486 公司后续会深度挖掘，在中国能推的

适应症全部推。3486 在美国获批后还会进一步在欧洲、东南亚、

北美、澳洲全面铺开。海思科最重要的任务就是发掘 3486 的潜力。

Q：公司陆续从国外引入了几个仿制药（阿瑞匹坦），这块未来的

计划是怎样的？

A：与印度药企引进阿瑞匹坦是公司在两年前的布局，当时想通过

引进高难度仿制药来补充公司产品线，缩短研发周期，加快上市。

但这一战略目前进展不顺：1）国内并没有完全执行认可国外数据，

加快审评的政策，使得产品丧失了先机；2）以前考虑国外生产仿

制药是供应全球市场，有成本优势，但现在国家 4+7 仿制药价格大

幅下降。目前公司的仿制药引进已经基本停止，未来会聚焦新药和

改良型新药的 BD。

Q：公司 COPD 方面的规划是怎样的？

A：今年年底/明年年初开始按照新的指导规则来开展研发工作。创

新药方面原先的双靶点已经被淘汰，目前启动了新靶点。仿制药正

在重新做 BE 试验，BE 做起来非常麻烦。吸入制剂有两套审评标准：

欧洲双PK试验与美国PK等效+PD/大临床。CDE当前主要参考美国，

然而中国没有一家企业是按照美国标准来做的。

附 件 清 单

（如有）

无
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日期 2019 年 08 月 15 日


