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证券代码：002603 证券简称：以岭药业公告编号：2012-007 

石家庄以岭药业股份有限公司 

关于使用超募资金合作开发一类创新药物的公告 

 

 

一、公司募集资金基本情况 

经中国证券监督管理委员会（证监许可[2011]1068 号）文核准，石家庄以岭

药业股份有限公司公开发行人民币普通股（A 股）6,500 万股，发行价格为每股

人民币 34.56 元，募集资金总额为 224,640 万元，扣除发行费用后募集资金净额

为人民币 215,639.40 万元。上述资金到位情况已经中勤万信会计师事务所验证，

并出具了（2011）中勤验字第 07047 号《验资报告》。根据公司《首次公开发行

A 股股票招股说明书》，募集资金投资项目总投资为 168,923.71 万元，本次公开

发行股票超募资金为 46,715.69 万元。公司已对募集资金采取了专户存储。 

二、前次使用超募资金情况 

结合公司生产经营情况和公司募集资金使用计划，为了提高募集资金的使用

效率，促进公司业务的拓展和提升，改善公司的财务状况，在保证募集资金投资

项目的资金需求前提下， 2011 年 11 月 8 日公司召开第四届董事会第十五次会

议审议通过了《关于利用部分超募资金永久补充流动资金的议案》，同意公司利

用超募资金人民币 15,000 万元永久补充流动资金。 

截止本次公告披露日，公司尚有 31,715.69 万元超募资金尚未使用。 

三、关于使用超募资金合作开发一类创新药物的基本情况 

为了丰富公司产品，全面提升企业的综合实力，增强核心竞争力，提高抵御

市场风险的能力，经过审慎调研和详细咨询，公司决定分别与广东中科药物研究

有限公司、上海先行医药开发有限公司、保定恒新生物制品技术开发有限公司合

作开发一类创新药物。 

本公司及董事会全体成员保证信息披露内容的真实、准确和完整，没有虚

假记载、误导性陈述或重大遗漏。 
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合作项目预计总投资金额为 13,800 万元，公司本次决定以超募资金 9,800

万元支付合作开发项目新药上市前的各阶段研发资金，其余产品上市后的合作费

用 4,000 万元待产品上市后公司将以自有资金支付。 

各项目计划以超募资金投入情况如下： 

单位：人民币万元 

序
号 

项目名称 合作方 合作方式 
项目总
投资 

本次使用超
募资金支付 

1 苯胺洛芬注射液项目 

广东中科药物研
究有限公司 

委托研究、分期
投入、共同开发，
发明专利、新药
证书和生产批件
等项目成果由公
司独家拥有 

4,800  4,800  

2 
治疗缺血性心脑血管疾病

XY03 项目 
3,800 1,800  

3 
多靶点受体酪氨酸激酶抑

制剂（XY02）项目 
上海先行医药开
发有限公司 

1,000 1,000  

4 
新型双吲哚生物碱类抗肿
瘤新药（XY01）项目 

1,100 1,100  

5 
抗真菌一类新药 XY04项

目 

保定恒新生物制
品技术开发有限

公司 
3,100 1,100  

 合计 - - 13,800  9,800  

（一）苯胺洛芬注射液项目 

公司决定使用超募资金 4,800 万元，与广东中科药物研究有限公司共同开发

苯胺洛芬注射液项目。 

1、项目简介 

苯胺洛芬及苯胺洛芬注射液是由广东中科药物研究有限公司（以下简称“广

州中科”）研究开发出的一种非甾体抗炎镇痛药，化学名为 4-联苯乙酸-三羟甲基

氨基甲烷、联苯乙酸氨丁三醇，适用于术后、各种癌症、外伤等病症的镇痛与抗

炎，属化药 1.1 类新药，于 2010 年已获得了临床批件（临床批件号分别为

2010L03019 和 2010L03020）。已获得 2 项国内专利授权，美国专利已完成第二次

答复意见。 

2、合作方概况 
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广东中科药物研究有限公司位于广州市高新技术产业开发区，2008 年通过

全国统一的高新技术企业认定，以化学创新药物的研究和开发为主要业务范围，

注册资本 500 万元，法定代表人王伟。该公司与本公司无任何关联关系。 

3、合作方式、投资金额 

本项目合作方式为委托研究、分期投入、共同开发，发明专利、新药证书和

生产批件等项目成果由公司独家拥有。该项目总投资金额为 4,800 万元。 

4、项目风险分析 

（1）政策风险：通过临床前药理试验证明该项目具有较好的有效性和安全

性，对照美国 2009 年上市新药布洛芬注射液具有一定的优势，项目相关的新化

合物专利已经获得授权，从技术层面开看技术转让的风险较小。 

（2）市场竞争风险：该项目属于国际独创的化学创新药物，已列入国家“十

二五”重大新药创制专项，并获得 2008 年科技部创新基金、2011 年广东省科技

重大专项、2009 年广州市科技支撑计划项目立项，为国家重点扶持和资助的项

目，化合物专利已经获得授权，较美国 2009 年上市新药布洛芬注射液具有一定

的优势和特点，市场竞争风险较小。 

（3）专利许可风险：与该项目相关的 2 项专利一并转让，不存在专利许可

的风险。 

（4）生产风险：该项目的制剂形式为灭菌水溶液，制备简单，质量易控，

不需要特殊的技术和设备，依靠专利化合物的保护，没有生产风险。 

（5）市场风险：目前在临床上大多采用中枢镇痛药进行癌症和术后疼痛的

治疗，由于术后和癌症疼痛来源于两个方面，一是神经的损伤，二是组织损伤引

起的炎症反应，后者将持续至术后较长一段时期，因此单用中枢类镇痛药不能抑

制炎症反应的发生，世界卫生组织提倡以镇痛抗炎药为主的治疗方案，然而目前

用于静脉注射的抗炎镇痛药很少，美国于 2009 年批准布洛芬注射液上市用于中

重度镇痛以减少中枢类镇痛药的用量，该项目较布洛芬注射液比较有一定的优

势，据以上分析该项目的市场风险较小。 
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（二）治疗缺血性心脑血管疾病 XY03 项目 

公司决定与广东中科药物研究有限公司共同开发治疗缺血性心脑血管疾病

XY03 项目。本次使用超募资金 1,800 万元用以支付获得新药证书和生产批件前的

研发费用。 

1、合作方简介 

广东中科药物研究有限公司情况介绍见前述“非甾体抗炎镇痛药苯胺洛芬注

射液项目”合作方简介。 

2、项目概况 

XY03 为治疗缺血性心脑血管疾病的新化合物，是已经上市药物的体内活性

代谢物，可溶于水，适于制备注射剂型。该新化合物实体经过 SciFinder、Derwent

数据库检索为新化合物，国际范围内未见相关的报道，具有较为明确的治疗缺血

性心脑血管疾病的作用，并初步判断其药效和安全性较目前一线临床用药具有显

著的优势和特点，具备申报国际专利的条件，并有望成为获得国际知识产权新药。 

3、合作方式、投资金额 

本项目合作方式为委托研究、分期投入、共同开发，发明专利、新药证书和

生产批件等项目成果由公司独家拥有。 

该项目总投资金额为 3,800 万元人民币，其中获得新药证书和生产批件前以

超募资金支付 1,800 万元，上市后以自有资金支付 2,000 万元。 

4、项目风险分析 

（1）政策风险：首先通过 SciFinder、Derwent 数据库检索为新化合物，以

保证化合物的国际原创性，其次该化合物的工艺研究已基本完成，样品经过药理

试验证明较目前的临床一线用药具有较为明显的优势和特点，有效性和安全性方

面就目前所掌握的数据来看均优于阳性对照药，预期国际、国内专利可以获得授

权，技术风险在于将目前的样品纯度提高，进一步进行合成工艺的优化研究，将

其以较低的成本实现工业化生产。 

（2）市场竞争风险：该项目属于国际独创的化学创新药物，预期将会获得
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专利的保护，该化合物较目前临床一线用药具有较为明确的优势和特点，如能够

顺利完成临床前研究和临床研究，该产品较对照药具有更强的竞争力。 

（3）专利许可风险：与该项目相关的专利一并转让，不存在专利许可的风

险。 

（4）生产风险：该项目的制剂形式为注射剂型，其制剂形式属于一般无菌

灌装或冻干工艺，可以实现工业化生产，原料药的纯度和工艺改进仍需进一步的

完善，但考虑到该化合物为小分子化合物，全合成，结构较为简单，预期能够实

现工业化生产。 

（5）市场风险：在世界范围内，缺血性心脑血管疾病一直是致残率和致死

率都很高的疾病，而且 80%以上的脑卒中都是脑缺血性疾病造成的结果。由于缺

血性脑卒中的发病机制复杂，严重危害人类健康，因此，寻求理想的脑卒中治疗

药物是心脑血管医药领域研究的热点之一，该产品在药效和安全性方面就目前所

掌握数据来看较临床一线用药具有明显的优势和特点，如能够顺利完成研究工作

并上市的话，将有望成为我国化学创新药物走向国际市场的一个机遇。 

（三）多靶点受体酪氨酸激酶抑制剂（XY02）项目 

公司决定使用超募资金 1,000 万元，与上海先行医药开发有限公司（以下简

称“上海先行”）共同开发多靶点受体酪氨酸激酶抑制剂（XY02）项目。 

1、合作方简介 

上海先行医药开发有限公司位于上海市张江高科技园区，主要经营范围为药

品,医药中间体,植物提取物,保健食品的研发,自有研究成果的转让,医药中间体

（除药品）的销售,并提供相关的技术咨询和技术服务。公司注册资本 100 万元，

法定代表人为杨惠芳。该公司与本公司无任何关联关系。 

2、项目概况 

用于恶性肿瘤治疗的第一个作用于 VEGFR、PDGFR 的多靶点受体酪氨酸激酶

抑制剂，其治疗窗小毒性较大的不足吸引人们对其进行改造升级，以期获得新一

代产品。新一代产品均着眼于提高安全性，降低副作用，消除过强组织蓄积性。
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这类产品有可能成为换代产品，具有良好开发前景，如开发成功将产生巨大经济

和社会效益。该项目设计了一系列创新化合物，以期解决毒性偏大、组织蓄积性

强问题，得到可专利保护新一代多靶点受体酪氨酸激酶抑制剂。 

3、市场前景 

Sutent（舒尼替尼, sunitinib）是美国辉瑞（Pfizer）公司开发的新型抗癌新药， 

2007 年 Sutent 销售额达到约 6 亿美元，2008 年已超过 10 亿美元。目前辉瑞公

司正在做 Sutent 针对 5 大癌症（肺癌、乳腺癌、前列腺癌、肝癌、和肠癌）的

临床 III 期试验，有望成为年销售数十亿美元的重磅炸弹药物。Sutent 已在中国

上市，每床用药金额超过 50,000 元/床/月。Sutent 虽然取得巨大成功，但也存在

明显不足，主要表现在：其临床前研究几乎没有治疗窗，临床存在明显剂量限制

性毒性， 

XY02 是对市场一线抗肿瘤药物的仿创型开发，侧重克服现有产品的不足，

推出下一代替代产品，如产品开发成功，有可能成为 Sutent 的换代产品，将产

生巨大经济和社会效益。 

4、项目风险分析 

XY02 是在目前已上市产品骨架结构基础上进行结构修饰改造而形成的仿创

型产品，相对开发风险较小。但是，因为属于创新药研究与开发项目，仍具有一

定风险，体现在尚未完全确定药物候选物，需要进行前期筛选和优化。如果未发

现理想药物候选物，项目将终止。 

仿创型新药开发也会面对较激烈的竞争者，需要密切关注相关研发进展，跟

踪专利状况，尽可能提早申请专利。 

XY02 为双方共同选题、合作开发项目，项目分阶段实施，设立多个控制节

点，跟踪评估研发进展，如果未达到设计要求，即终止后续开发，可有效控制风

险。 

项目前期投入较低，仅占总额的约 10%，且基本都用于项目的试验研究，后

续支付给上海先行医药开发有限公司的费用则为成果补偿金，是在完成节点目

标、取得研究成果后才行支付，没有成功，则并不需要支付。 
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替尼类药物的开发是目前的一个热点，有可能引起国家食品药品监督管理局

的重点关注，没有实质性的技术提升的产品将难以获得最终的批准，因此，政策

的因素也是风险之一。 

5、合作方式、投资金额 

本项目合作方式为委托研究、分期投入、共同开发，发明专利、新药证书和

生产批件等项目成果由公司独家拥有。 

本项目分三阶段投资开发，分别是药物候选物发现阶段、新药临床前开发阶

段、临床研究及新药申报阶段。其中，公司将承担全部研究所需资金，上海先行

以技术支持及技术指导方式参与项目投资。公司需提供或支付上海先行研究开发

资金及成果收益补偿，共计人民币 1,000 万元。 

（四）新型双吲哚生物碱类抗肿瘤新药（XY01）项目 

公司决定使用超募资金 1,100 万元，与上海先行医药开发有限公司共同开发

新型双吲哚生物碱类抗肿瘤新药（XY01）项目。 

1、合作方概况： 

上海先行医药开发有限公司介绍见前述“多靶点受体酪氨酸激酶抑制剂

（XY02）项目”合作方简介。 

2、项目概况 

长春碱类是临床广泛应用的一类抗肿瘤药物，其疗效肯定，特别是长春瑞宾

已成为治疗非小细胞肺癌的一线药物，取得巨大成功。但此类药物还是存在选择

性差、毒副作用较大的不足，特别是骨髓抑制、神经毒性较明显，有待进一步优

化升级，开发具有更高治疗指数的下一代产品。上海先行 HLH 课题组设计了系

列新型长春碱类衍生物，通过体内外活性筛选，优选出候选化合物 F-XA7 进行新

药临床前开发。 

3、市场前景 

恶性肿瘤是严重威胁人类生命健康的疾病，据世界卫生组织调查表明，全球

肿瘤患者比例约占 6.89‰，而每年新增肿瘤患者为 1.78‰，生存数近 4000 万人。
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根据世界卫生组织曾披露的癌症发展趋势预计 2015 年发达国家癌症死亡人数将

为 300 万人，发展中国家为 600 万人，全年预计死亡人数达 900 万人。国家卫生

部统计资料表明，目前中国恶性肿瘤患病率达到 1.15～1.27‰，因恶性肿瘤死亡

居全部死因的第二位。据估计目前全国肿瘤患者总数约为 450 万人左右，每年新

增肿瘤病人 200 万人，死亡 130 多万人。急需安全有效的抗肿瘤药物进行治疗，

以保障人民生命安全及提高肿瘤患者的生活质量。XY01 是对市场一线抗肿瘤药

物的仿创型开发，侧重克服现有产品的不足，推出下一代替代产品，目前该类产

品的年销售额已超过 10 亿元，新一代药物市场前景广阔。 

4、项目风险分析 

XY01 生物是在目前已上市产品骨架结构基础上进行结构修饰改造而形成的

仿创型产品，相对开发风险较小。但是，因为属于创新药研究与开发项目，仍具

有一定风险，体现在尚未完全确定药物候选物，需要进行前期筛选和优化。如果

未发现理想药物候选物，项目将终止。 

仿创型新药开发也会面对较激烈的竞争者，需要密切关注相关研发进展，跟

踪专利状况，尽可能提早申请专利。 

XY01 生物为双方共同选题、合作开发项目，项目分阶段实施，设立多个控

制节点，跟踪评估研发进展，如果未达到设计要求，即终止后续开发，可有效控

制风险。 

项目前期投入较低，仅占总额的约 10%，且基本都用于项目的试验研究，后

续支付给上海先行医药开发有限公司的费用则为成果补偿金，是在完成节点目

标、取得研究成果后才行支付，没有成功，则并不需要支付。 

5、合作方式、投资金额 

本项目合作方式为委托研究、分期投入、共同开发，发明专利、新药证书和

生产批件等项目成果由公司独家拥有。 

该项目分三阶段投资开发，分别是药物候选物发现阶段、新药临床前开发阶

段、临床研究及新药申报阶段。其中，公司将承担全部研究所需资金，上海先行

以技术支持及技术指导方式参与项目投资。公司需提供或支付上海先行研究开发
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资金及成果收益补偿，共计人民币 1,100 万元。 

（五）抗真菌一类新药 XY04 项目 

公司决定与保定恒新生物制品技术开发有限公司（以下简称“保定恒新”）

共同开发抗真菌一类新药 XY04 项目。本次使用超募资金 1,100 万元用以支付获

得新药证书和生产批件前的研发费用。 

1、合作方概况 

保定恒新生物制品技术开发有限公司位于保定市高新技术产业开发区，经营

范围为化学和生物创新药物的研究和开发，注册资本 10 万元，法定代表人为杨

博。该公司与本公司无任何关联关系。 

2、项目概况 

保定恒新 XY04 项目是针对真菌感染开展的结构全新的抗真菌药物研究（属

于化学药第 1.1 类新药），预期产品为新型抗真菌药物。该项目研究已进行了 8 年

多，化合物是课题组设计合成的、结构全新的系列化合物，相关研究成果已经申

报了多项发明专利，包括：国际发明专利（申请号：PCT/CN2010/000471）和国

家发明专利（申请号为 200910137455.7 和 200910203152.0），具有自主知识产权。

与目前市场畅销的抗真菌药物比较，本专利中的化合物与目前市场广泛适用的达

克宁相比，具有更为广泛的抗真菌活性。 

3、市场前景 

中国的调查表明，真菌感染的发病率达 78%。按照 9.98 亿发病人群，每个

患者平均用药金额 61 元，10%的就诊率计算，理论市场容量达 60.9 亿。抗真菌

药物在中国医院用药市场销售规模自 2003 年以来一直保持两位数的增长。2009 

年增长了 25.33%，销售金额为 34.78 亿元。 

目前临床上常用的咪唑类抗真菌药物主要有氟康唑、酮康唑、伊曲康唑、咪

康唑和益康唑。酮康唑等芳乙基环状缩酮类化合物是治疗浅部真菌感染的首选药

物，但对血脑屏障的穿透性较差，不适宜用于治疗真菌性脑膜炎；咪康唑口服吸

收较差，静脉使用可引起血栓性静脉炎；剩下的药物使用时都有比较严重的副作
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用。本专利有更好效果和较小的的副作用，产品研究成功以后将会对市场有很大

的冲击力。 

4、项目风险分析 

（1）政策风险：该项目存在的问题是基于新药不诱导耐药发生的原则，CDE

原则上会要求先进行全身抗感染的研究，如先申报局部抗真菌药物，需数据支撑

其全身的弱点或生物利用度较低。 

（2）技术转让的风险：通过临床前药理试验证明该项目具有较好的有效性

和安全性，从技术层面开看技术转让的风险较小。 

（3）专利许可风险：与该项目相关的 2 项专利一并转让，不存在专利许可

的风险。 

（4）生产风险：该项目的制剂形式为膏剂，制备简单，质量易控，不需要

特殊的技术和设备，依靠专利化合物的保护，没有生产风险。但原料需要化学合

成，本公司没有化学合成药物的生产经验，大生产转移存在一定风险。 

（5）市场风险：目前在临床上大多采用达克宁等治疗皮肤表面真菌。由于

真菌的耐药性，达克宁的有效性越来越低。而该类化合物是结构全新的，目前市

场上还未见类似结构的化合物使用，因此该项目具有一定的市场竞争优势，达克

宁等老产品是其竞争的主要产品。 

5、合作方式、投资金额 

本项目合作方式为委托研究、分期投入、共同开发。发明专利、新药证书和

生产批件等项目成果由公司独家拥有。 

该项目总投资金额为 3,100 万元人民币，其中获得新药证书和生产批件前以

超募资金支付 1,100 万元，上市后以自有资金支付 2,000 万元。 

四、合作项目投资资金支付计划 

对于上述五个合作项目，公司将按照最大限度控制创新药物开发投资

风险的原则，根据项目进展的不同关键阶段，分期支付合作资金，每个阶

段都要进行专家咨询和论证，以确定项目是否继续进行。 
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上述五个合作项目总投资金额为 13,800 万元，公司决定以超募资金

9,800 万元支付合作开发项目新药上市前的各阶段研发资金，其余产品上市

后的合作费用 4,000 万元将以公司自有资金支付。 

五个合作项目投资资金支付计划列示如下： 

单位：万元 

项目 

支付金额 

阶段 

苯胺洛芬

注射液 

治疗缺血

性心脑血

管疾病

XY03 

多靶点受

体酪氨酸

激酶抑制

剂 XY02 

新型双吲

哚生物碱

类抗肿瘤

新药 XY01 

抗真菌一

类新药

XY04 

合计 
支付资金

来源 

一、上市前 4,800 1,800 1,000 1,100 1,100 9,800 超募资金 

1、先导化合物  70 50 50 60 230 超募资金 

2、候选药物  180 70 70 80 400 超募资金 

3、临床前研究  450 380 480 460 1,770 超募资金 

4、临床批件 1,200 500 200 200 200 2,300 超募资金 

5、一期临床 1,800     1,800 超募资金 

6、二期临床 1,100 400 100 100 100 1,800 超募资金 

7、三期临床 500 100 100 100 100 900 超募资金 

8、生产批件 200 100 100 100 100 600 超募资金 

二、上市后  2,000   2,000 4,000 自有资金 

总计 4,800 3,800 1,000 1,100 3,100 13,800 - 

五、对公司的影响 

公司对上述项目已进行了较为充分地调研与分析，其风险性较小，且制定了

一定的风险防范措施，项目是安全可行的。 

合作开发项目可以借助项目合作单位的研发优势，提升公司创新药物研发实

力，有利于进一步丰富公司产品线，有助于提高公司未来产品竞争力和盈利能力，

符合公司长远发展规划，为公司未来持续稳健发展奠定基础。 

六、相关审核及批准程序 

1、公司第四届董事会第十七次会议审议通过了《关于使用超募资金合作开

发一类创新药物的议案》。 

2、公司独立董事对此事发表独立意见：同意以超募资金 9,800 万元，采取



12 
 

委托研究、分期投入、共同开发，发明专利、新药证书和生产批件等项目成果由

公司独家拥有的合作方式，分别与广东中科药物研究有限公司、上海先行医药开

发有限公司、保定恒新生物制品技术开发有限公司合作开发一类创新药物。 

（独立意见内容详见披露于巨潮资讯网的《关于第四届董事会第十七次会议

相关议案的独立意见》） 

3、公司保荐机构中信证券股份有限公司出具了《关于石家庄以岭药业股份

有限公司使用超募资金合作开发一类创新药物的保荐意见》：中信证券对以岭药

业使用超募资金合作开发一类创新药物无异议。 

（保荐意见内容详见披露于巨潮资讯网的《中信证券关于石家庄以岭药业股

份有限公司使用超募资金合作开发一类创新药物的保荐意见》）。 

七、备查文件： 

1、公司第四届董事会第十七次会议决议； 

2、独立董事发表的独立意见； 

3、保荐机构出具的保荐意见。 

特此公告。 

 

石家庄以岭药业股份有限公司 

董事会 

2012 年 3 月 1 日 


