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缓解单品风险 微芯生物押注新药

微芯生物距离上市又近了一步。近
日， 微芯生物作为唯一一家生物医药企
业出现在首批科创板过会名单中。目前，
微芯生物营收主要依靠单品西达本胺。
但西达本胺现批适应症市场较小， 营收
难以实现较大的增长，在此情况下，微芯
生物希望过扩大产品适应症并加速新药
上市方式增加营收。 上市可以为微芯生
物带来更多的资金支撑公司运营以及产
品研发。但在激烈的市场竞争中，微芯生
物能否分得一杯羹还有待市场检验。

上市倒计时
微芯生物有望成为科创板首家生

物医药企业。根据科创板股票上市委

员会公布的2019年第1次审议会议结

果公告内容，有3家企业上市申请获得

通过。其中，微芯生物是惟一一家生物

医药企业。

根据科创板审核流程，证监会收到

交易所报送的审核意见、发行人注册申

请文件及相关审核资料后，履行发行注

册程序。证监会将在20个工作日内对发

行人的注册申请做出同意注册或者不

予注册的决定。其中，证监会认为存在

需要进一步说明或者落实事项的，可以

要求交易所进一步问询。这也意味着，

微芯生物离登陆科创板只差临门一脚。

微芯生物是一家专注于原创新分

子实体药物研发的创新型生物医药企

业，专注于肿瘤、代谢疾病和免疫性疾

病三大治疗领域。资料显示，自2001年

成立以来，微芯生物经历了8轮融资，公

司创始人鲁先平曾在2018年透露，微芯

生物在一级市场的估值已达50亿-60

亿元。目前，微芯生物商业化的药物为

西达本胺，于2015年上市销售，这是我

国惟一治疗外周T细胞淋巴瘤的药物。

此外，微芯生物还有14个在研项目储

备，全部属于自主研发。

医药行业投资分析人士李顼在接

受北京商报记者采访时表示，当前国家

支持、鼓励创新药研发，这让很多专注

于创新药研发的企业看到机会，加速布

局创新药领域。微芯生物具有创新药研

发成功的经验，如果顺利登陆科创板，

微芯生物便可获得用于进一步新药研

发以及日常运营的资金。

微芯生物公关部相关负责人在接

受北京商报记者采访时表示，公司拟募

集资金用于非肿瘤创新药生产及辅助

设施一、二期项目，以及包括西格列他

钠联合二甲双胍III期临床试验在内的

创新药研发项目等。未来，公司将围绕

现有产品和临床布局进行延伸开发，进

一步深化与完善现有各系列产品链，形

成在产、临床前、临床、生产、销售等各

个环节均有优势系列品种的研制与开

发运营体系。

小众市场
作为公司惟一一个商业化产品，西

达本胺是微芯生物主要收入来源，微芯

生物对西达本胺有着较高的依赖性。根

据招股书信息，2016-2018年，微芯生

物分别实现营业收入8536万元、1.105

亿元和1.48亿元。其中，西达本胺片的

产品销售收入和西达本胺境外专利授

权许可收入的合计分别为8529.96万

元、1.103亿元和1.47亿元，占公司同期

营业收入的比例分别为 99.92%、

99.81%和99.2%。

在李顼看来，由于新药研发周期

长、投入高、风险大，西达本胺未来一段

时期内依然是微芯生物的主要收入来

源。不过，目前西达本胺获批的适应症

市场较小，微芯生物营收将面临不小的

挑战。目前，微芯生物单品西达本胺用

于治疗的外周T细胞淋巴瘤所属罕见病

领域，市场较小，预计整个外周T细胞淋

巴瘤用药市场潜在规模约为6亿元。

微芯生物在招股书中也提到，短期

内西达本胺仍将是公司营业收入和利

润的主要来源，如果西达本胺的经营环

境发生重大变化、销售产生波动，西达

本胺的境外同步临床开发的进展不及

预期等，都将对公司的经营业绩和财务

状况产生不利影响。

事实上，国内并不缺乏单品打天下

导致公司抗风险能力弱的企业案例。上

市药企贝达药业依靠单品埃克替尼起

家，2016年登陆A股。近几年，埃克替尼

一直是贝达药业的主要营收来源。随着

竞品的出现以及公司加大创新药投入

成本增加，公司业绩持续承压。

2017-2018年，贝达药业净利分别下滑

30.12%、35.27%。

业内人士认为，创新药的研发需要

投入大量资金，企业需要大量的资金支

持。“微芯生物想要真正破解依赖单品

营收的局面，还是要加速推动新品研发

上市。”根据微芯生物在招股书中披露

的计划，公司此次拟募集资金8.04亿

元，用于建设创新药研发中心和区域总

部项目、创新药生产基地项目以及营销

网络等6个项目。

加速推新药
微芯生物正在扩大产品适应症并

加速新药上市。招股书显示，微芯生物

西达本胺新适应症已完成III期试验，用

于激素受体阳性晚期乳腺癌的治疗，并

于2018年11月申请新适应症上市。另

外，微芯生物的抗2型糖尿病原创新药

西格列他钠预计于2019年提交上市申

请。数据显示，2015年中国新发乳腺癌

病例达27.2万；到2021年，中国乳腺癌

患者将达250万。此外，国家卫计委数据

表明，我国糖尿病人群2017年已达1.14

亿人，其中2型糖尿病占糖尿病人群的

近90%。

微芯生物公关部相关负责人表示，

随着公司原创新药西达本胺（外周T细

胞淋巴瘤）的临床使用率的提升，以及

西达本胺的乳腺癌新适应症预计将于

2019年获批上市，公司西达本胺片的销

售收入和利润将保持增长。公司预计今

年第二个原创新药西格列他钠将获批

上市，从而给公司带来新的收入和利润

增长点。

较大的用药市场规模让微芯生物

拥有改变单品独大局面的机会，但目前

无论是乳腺癌还是糖尿病市场，市场竞

争均较为激烈，微芯生物能否分得一杯

羹还不好说。据了解，阿斯利康用于治

疗晚期乳腺癌的氟维司群已经于2017

年进入医保目录；2018年9月，辉瑞的哌

柏西利在广州为乳腺癌患者开出首方。

在2型糖尿病用药领域，默沙东的西格

列汀、武田制药的阿格列汀、诺华的维

格列汀以及阿斯利康的沙格列汀均已

进入2017年版医保目录。

在李顼看来，虽然竞争对手较多，

但西达本胺新适应症及新品西格列他

钠的上市在一定程度上有助于微芯生

物扩大现有体量。同时，Latitude

Health创始人赵衡向北京商报记者表

示，对于微芯生物来说，拥有新产品就

意味着有改变单品独大局面的机会。

“虽然竞争较为激烈，但如果成功研发

出新品，并且进入医保目录，对于微芯

生物来说能够在一定程度上缓解单品

独大带来的运营风险。也就是说，新药

研发成功后，如何进行产品推广，在激

烈的市场竞争中受到消费者认可，顺利

进入医保，将成为微芯生物未来面临的

重要问题。”赵衡说。

对此，微芯生物公关部相关负责人

表示，药品上市后，公司将通过学术推

广方式及良好的疗效争取获得更多医

生和患者的接受和认可。

北京商报记者 郭秀娟 姚倩/文
贾丛丛/制表
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