证券代码：688108                                      证券简称：赛诺医疗
赛诺医疗科学技术股份有限公司
投资者关系活动记录表
                                                     编号：2020-003
	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 （上海证券交易所科创板国际投资者线上专题研讨会）

	参与单位名称
及人员姓名
	机构投资者

	时  间
	2020年7月17日（10:00-10:40）

	地  点
	Webex视频会议

	接待人员姓名
	孙箭华（董事长、总经理）、李中华（首席技术官）、康小然（董事、助理总裁）、沈立华（董事、财务总监）、黄凯（董事、董事会秘书）

	投资者关系活动主要内容介绍

	一、介绍公司基本情况
赛诺医疗是一家根植于中国，面向全球市场，专注于高端介入医疗器械研发、生产、销售的国际化公司。
公司建立了一定规模且具有国际水平的研发、生产和运营体系，业务涵盖心血管、脑血管、结构性心脏病等介入治疗的重点领域。在心血管领域，公司的BuMA冠脉药物支架系统和冠脉球囊导管已分别在国内1000和500余家医院使用，并出口韩国、泰国、印尼、巴西、台湾、哈萨克斯坦等国家和地区，累计支架植入量超过80万套，球囊使用量超过10万套。在脑血管领域，公司的Neuro RX产品是第一款获得国家药监局批准上市的采用快速交换技术的颅内球囊导管，自2017年起已在国内600余家医院使用；新一代颅内球囊也于2020年6月获准注册。在结构性心脏病领域，公司正在开发具有全球知识产权的介入二尖瓣膜置换技术及产品，目标是为重度二尖瓣反流患者提供一种创伤小、操作简便、恢复快的崭新治疗方法。
经过多年研究，公司已在不同领域具备8项关键技术，在全球范围内拥有200多项发明专利授权和独占许可，并先后获得多项荣誉。
未来的3-5年内，公司将在心血管、脑血管、结构性心脏病等介入领域推出多款具有国际领先水平的产品，并实现产品进入发达国家的目标。

二、互动交流环节
问题一：公司新一代药物洗脱支架BuMA Supreme在国内的审批进度情况？与进口产品相比有哪些技术特点？
回复：公司新一代药物洗脱支架BuMA Supreme在国内的产品注册已于2020年6月向国家药监局递交注册申请，预计 2021年获得批准。
公司新一代BuMA Supreme支架是金属基药物支架时代的集大成者，其产品规格设计覆盖齐全，产品在综合性能、临床安全性及有效性上具备技术优势。优化的支架结构和药物释放曲线、涂层降解周期，更薄的支架壁厚（80微米），将进一步强化该产品的安全性优势。

问题二：请介绍一下冠脉支架国家带量采购对公司的影响。
回复：带量集采是目前整个行业都比较关注的事项，我们也在积极关注国家相关政策动向。
目前国家带量集采征求意见稿的带量集采范围不包含不锈钢材质支架，业内及医学专家表示这并不意味着不使用现在广泛用于临床的不锈钢支架。整体来讲，国家是希望通过集采的方式降低医保负担，把价格压下来，让更多百姓受惠。

问题三：请问贵公司在医疗器械的研发、材料壁垒上有何优势。
回复：首先解决了公司核心材料自主生产。开发高端心脑血管器械，材料非常关键。现在，很多公司的材料依赖国外进口和加工工艺，目前我们公司基本已经摆脱了这方面的限制。
在高分子管材方面，我们目前跟医用导管相关的均能实现自主加工制造，不再依赖于国外供应商。
在制造工艺方面，公司攻克了各种技术难关，在镁合金支架管材的加工、支架的切割和抛光、瓣膜材料的处理工艺等方面均掌握了核心的加工技术。
在研发人才储备方面，我们引进了很多高端专业人才，将对公司的发展起到了巨大的推动作用。
我们还进行了全面的知识产权布局，公司所有的核心产品拥有多项全球专利，这也是我们作为一个研发创新企业的基础。

问题四：公司未来2-3年发展的战略规划和目标是什么？
回复：自成立以来，公司以全球范围内心血管、脑血管和结构性心脏病介入治疗领域未满足的临床需求为发展方向，聚焦创新研发及产品品质，致力于开发突破性技术和产品。希望通过不懈的努力，让更多患者从我们的医疗创新中获益。
冠脉方面，公司二代产品进行了全球市场准入布局，通过全球的临床试验来证明中国原创的新技术产品的品质优势，并以此来推动相关业务的发展。公司的镁合金支架将为下一代技术和产品建立新标准。此外，公司也围绕冠脉手术进行了相关配套产品和技术进行了产品和技术储备。
神经领域，我们的快速交换球囊导管已经获得了比较快的发展。公司目前主要针对缺血性脑卒中，进行产品布局，为接下来2-3年的市场拓展打好基础。
心脏瓣膜方面，我们希望尽快进入临床。

问题五：公司心脏瓣膜研发品种的选择上，为什么选择二尖瓣瓣膜产品的研发？与其他公司的产品有哪些差异化？
回复：公司立项时，第一，考虑到国内二尖瓣患者人群较多；第二，当时全球尚没有相关产品，技术难度挑战比较高；第三，核心技术特点方面，我们也获得了全球的专利。因此我们将有限的资源放在了二尖瓣上。
由于产品尚需临床循证医学的证明，因此尚无法判断与其他产品的差异。

问题六：就目前的国际形势来看，对公司业务全球市场拓展，以及产品研发生产是否有生产是否有影响？有哪些？
回复：海外方面，除了疫情的影响因素外，政治环境变化目前并未对我们和海外医疗机构的合作造成过多影响。医疗行业的特点是救死扶伤，公司海外市场的开拓更多是依靠我们自身研发出优效的产品。

问题七：能否请公司领导介绍一下冠脉支架美日临床研究的进展情况？
    回复：公司已完成BuMA Supreme冠状动脉药物洗脱支架PIONEER-III全球性随机对照试验的1年患者随访工作，PIONEER III试验在北美、欧洲和日本的74个临床中心完成了1631名患者的随访工作。症状性心脏病患者按2:1的比例随机分组，分别置入BuMA Supreme药物洗脱支架或国外已上市的不可降解聚合物依维莫司洗脱支架。该临床试验的主要终点为术后12个月的靶病变失败率(TLF)，患者入组后将接受5年期随访。
目前PIONEER III临床数据尚在数据整理阶段，相关数据的研究结果将作为公司提交美国食品药品监督管理局和日本药品与医疗器械局产品上市申请的支持性文件。

问题八：公司在神经介入领域新获批的第二代颅内球囊扩张导管与现有产品Neuro RX相比的临床表现优势？在研产品NOVA颅内药物洗脱支架系统、颅内取栓系统的进度？
回复：公司一代球囊在2016年批准上市使用。公司二代颅内球囊是在一代产品上市后，用了大概2年时间，根据临床方面的应用反馈进行了产品设计及工艺等累计9大项的综合改进。目前该产品已经获得国内药监局的上市批准。
公司在研的Nova 颅内药物洗脱支架系统是全球范围内研发进展领先的颅内血管专用药物洗脱支架，2015年在国内开始进行一系列临床实验；2018年完成临床试验的入组；2019年底完成了临床试验随访。目前正处于最终数据的整理阶段。
   颅内取栓系统目前处于产品的研发和最终的设计定型阶段，预计明年上半年进入到临床阶段。

	附件清单（如有）
	无

	日期
	2020年7月17日




