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证券代码：600535         证券简称：天士力       编号：临 2018-041 号 

 

天士力医药集团股份有限公司 

关于投资 Mesoblast 公司并与其签署许可转让协议的公告 

 

 

 

一、对外投资及产品开发商业化协议签署概况 

天士力医药集团股份有限公司（简称“天士力”）与全球领先干细胞研发

公司 Mesoblast Limited (ASX: MSB，简称“Mesoblast”)签署《投资协议》、《产

品开发商业化协议》等相关协议，天士力认购其 2,000 万美元的普通股，并引

进其两款分别处于 FDA 临床 III 期及Ⅱ期试验的干细胞产品（MPC-150-IM，用

于治疗充血性心力衰竭，和 MPC-25-IC，用于治疗急性心肌梗死）。根据相关

协议，天士力将有偿获得合作干细胞产品在中国（包括香港、澳门）的独家开

发、生产及商业化权益。 

天士力此次与 Mesoblast 合作，引进了国际前沿的干细胞治疗技术和经验，

通过在国内搭建干细胞研发和生产技术平台，引领中国干细胞医药领域产业的

发展；拓宽了公司心脑血管治疗药物产品管线，填补了干细胞产品治疗心脑血

管疾病领域的空白，最终为中国患者提供更完整、更有效的心脑血管治疗方案。 

本次交易不构成关联交易，需经天士力第七届董事会第 4 次会议审议通

过，无需提请股东大会批准。 

二、标的公司基本情况 

Mesoblast Limited (ASX: MSB)（以下简称“Mesoblast”）成立于 2004 年，

总部位于澳大利亚墨尔本，是一家全球领先的、开发以细胞为基础的再生治疗

产品的生物技术公司。Mesoblast 于 2004 年在澳交所上市，2015 年在美国纳斯

达克上市，发行美国存托凭证。截止 2017 年 6 月 30 日，Mesoblast 在全球拥

有 75 名员工。Mesoblast 凭借其专有的“间质系成人干细胞(MLC)以及间充质前

体干细胞（MPC）成人干细胞技术平台”开发了一系列临床上方便使用的异体

干细胞治疗产品，无需组织配型，无排异反应，可以随时用于治疗临床上尚未

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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满足的需求，包括心脏疾病、风湿免疫病、代谢性疾病、脊柱等退行性疾病, 以

及与肿瘤和血液病治疗相关的免疫性疾病等。Mesoblast 目前有 2 个对外授权

的产品已实现上市，同时还有 3 个产品处于 III 期临床试验阶段，以及多个产品

进行 II 期临床试验。 

根据公开披露资料显示，Mesoblast 主要股东包括 M&G Investment、Capital 

Research and Management、Thorney Investment 等投资公司，以及 Mesoblast

公司创始人兼 CEO Silviu Itescu。2017 财务年度（截止 2017 年 6 月 30 日），

Mesoblast 总资产为 6.557 亿美元，总负债为 1.389 亿美元，净资产为 5.168 亿

美元；2017 财务年度营业收入 241.2 万美元，研发投入 5891.4 万美元，净亏损

7681.5 万美元。 

三、合作产品情况 

（一）干细胞产品 MPC-150-IM 

成品干细胞 MPC-150-IM 属 Mesoblast MPC 细胞系的系列产品之一（MPC

为 MLC 细胞系的前体细胞），为该公司在研项目中为优先开发的品种。该产品

用于治疗末晚期充血性心力衰竭（Class IV CHF）的 II 期临床试验已完成，在 12

个月的随访期间，85%的患者经 MPC-150-IM 治疗后能够接受一次或多次的左

心室辅助装置（LVAD, 进一步的临床治疗），而对照组的患者仅为 40%。2017

年 12 月被 FDA 授予“再生医学先进的疗法（RMAT）”，纳入优先审批的资格（根

据“21 世纪治疗法案”）。该项目将于 2018 年第 3 季度完成 12 个月的终点疗效

数据分析, 上市的申请准备工作正在加紧进行。与此同时，正在美国进行的治

疗中晚期充血性心力衰竭(Class II/III CHF) III 期临床试验已在 2017 年 4 月完成中

期分析（根据独立的数据监测委员会，IDMC），MPC-150-IM 的心衰适应症范围

将会进一步得到拓展。 

MPC-150-IM 具有多种靶向作用机制，通过多种途径，选择性调节免疫反

应（如释放免疫调节因子和营养因子等），通过改善心肌微环境修复心肌细胞，

减少心肌纤维化和瘢痕形成。该产品是一种极具开发潜能、匀质和临床上方

便使用的细胞治疗产品。   

心力衰竭（心衰）是各种心脏疾病发展到一定程度的临床综合症，是由

于心室充盈及泵血功能下降，心脏供血量不能满足机体功能所需，造成组织

器官血液灌流不足及肺循环和/或体循环淤血，也称为充血性心力衰竭（CHF）。

https://baike.baidu.com/item/%E5%BF%83%E5%8A%9B%E8%A1%B0%E7%AB%AD/1373927
https://baike.baidu.com/item/%E5%BF%83%E8%84%8F%E7%97%85/1441350
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临床上主要表现为呼吸困难、体液潴留、乏力（尤其是活动时加重）等。当

疾病发展到一定程度，临床症状持续恶化，如果不治疗或治疗不及时，心功

能不全的症状会不断加重，致死率较高。2018 中国国际心力衰竭大会显示，

我国心衰患病率达 1.3%，估计至少有 1000 万不同程度的患者。心衰终末期

患者往往需要左心室辅助装置（LVAD）和心脏移植。MPC-150-IM 干细胞治疗

可促进心肌修复和血管再生，为患者赢得更多的生机进行系统的临床治疗。

目前国内外尚未有治疗心衰的干细胞产品投放市场，其市场空间巨大。 

（二）干细胞产品 MPC-25-IC 

同为 MLC 的前体细胞，MPC 系列中的成品干细胞 MPC-25-IC，目前临床上

正在探索的适应症为急性 ST 段抬高心肌梗死，并正在欧洲进行与 PCI 同步联用

的 IIb 期临床试验。 

急性心肌梗死是冠状动脉急性持续性缺血缺氧所引起的心肌坏死。中国近

年来呈明显上升趋势，流行病学调查显示，我国现有心肌梗死患者 250 万，急

性冠心病发病率为 166.4/10 万人口。再灌注治疗是目前急性 ST 段抬高心肌梗

死重要的治疗手段，国内外尚未有治疗急性心梗的干细胞产品投放市场，

MPC-25-IC 产品上市后亦有望和 PCI 同步联用以减少急性心肌梗死后综合征，如

心力衰竭和心律失常等。 

四、合同的主要内容 

（一）《投资协议》主要条款： 

标的公司 Mesoblast Limited (ASX: MSB) 

认购主体 公司或指定的新设子公司 

认购金额 2000 万美元 
认购股数 14,464,259 股 

认购价格 120%×（前一个月的交易量加权平均价格×40% + 前一周的

交易量加权平均价格×40% + 前一日的交易量加权平均价格

×20%） 
*计算时点为协议签署日 2 个交易日前的日期 

交割前置条件 1. 获得所有关于该投资的中国监管审批，包括国家发展和改

革委员会、商务部、外汇管理局，或他们的当地分支机构 

2. 签署《产品开发商业化协议》 

持股锁定期 发行认购的股票在 12 个月内无法交易、卖出、转让，但不限

制转让给全资子公司 

https://baike.baidu.com/item/%E5%BF%83%E8%82%8C%E6%A2%97%E6%AD%BB/702113
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（二）《产品开发商业化协议》等相关协议主要内容： 

1. 产品：MPC-150-IM 和 MPC-25-IC 

2. 区域：中国地区（包括香港和澳门） 

3. 产品权利：天士力获得产品在区域内的独家研发、生产及商业化权益。 

4. 联合执导委员会：双方将建立一个联合指导委员会，双方具有平等代 

表权和投票权，以监督、审阅、协调合作产品在中国的开发、生产、商业

化等活动。所有的决定都将以协商一致的方式得出。任何一方都不拥有决

定性投票。 

5. 生产技术转移：在生效日期后的 90 天内，双方共同组建生产工作小组 

制定技术转移方案，以转移产品生产必要的数据和技术信息。 

6. 许可费用： 

a) 首付款：2000 万美元，根据协议约定生效后支付； 

b) 研发里程碑费用：根据不同适应症的 2 个产品获批 CFDA 上市许可

后，天士力向 Mesoblast 支付 2500 万美元的开发里程碑费用； 

c) 净销售额里程碑费用与分成：天士力在中国地区内实现商业化后，

根据产品年度净销售额达成的情况，向 Mesoblast 支付净销售额里

程碑费用以及两位数百分比的净销售额分成。 

7. 适用法律：澳大利亚维多利亚州 

8. 仲裁地点：香港 

五、本次合作对上市公司的影响 

干细胞近年来已成为生命科学领域的重要方向之一，受到全球范围的广泛

关注，干细胞治疗技术和产业得以快速发展。我国也相继出台多项政策扶持，

如 2017 年发改委发布了《战略性新兴产业重点产品和服务指导目录》，支持包

括干细胞在内的细胞治疗产品等领域的生物产业发展；同时，随着《干细胞临

床研究管理办法(试行)》和《干细胞制剂质量控制及临床前研究指导原则(试

行)》等相关政策的发布，我国干细胞行业逐步有了行业规范，促进了干细胞

行业健康发展。 

Mesoblast 是全球领先的干细胞研发公司，拥有国际顶尖的间质干细胞研

发技术平台，以及多个海外在研产品项目进入研发后期阶段。天士力此次与

Mesoblast 合作并建立战略伙伴关系，从技术层面，通过在国内搭建具有国际
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领先水平的干细胞研发和生产技术平台，推动公司研发体系对接国际领先标准

的进程，引领中国干细胞医药领域产业的发展；从产品层面，拓宽了天士力心

脑血管治疗药物产品管线，在已上市的包括复方丹参滴丸、普佑克等大品种产

品集群的基础上，利用干细胞技术对心衰、心梗等心脑血管疾病治疗领域进行

创新性的延伸，填补了干细胞产品治疗心脑血管疾病领域的空白，最终为中国

患者提供更完整、更有效的心脑血管治疗方案。 

六、  本次合作的风险提示 

1、监管审批风险：本次投资将需要获得中国监管机构审批，包括国家发

展和改革委员会、商务部、外汇管理局，或上述部门地方分支机构。 

2、Mesoblast 为研发型企业，历史报表显示一直未能实现盈利，鉴于新药

研发具有周期长、环节多等特点，未来一段时间内公司可能存在继续亏损的风

险。 

3、目前该项目尚处于开发阶段，临床试验周期长、风险高。新药研发、

尤其是干细胞研发，是项长期工作，受到技术、审批、政策等多方面因素的影

响，临床试验进度及结果、未来产品市场竞争形势均存在诸多不确定性。 

敬请广大投资者注意投资风险。 

 

七、报备文件 

《投资协议》、《产品开发商业化协议》、《产品合约》 

 

 特此公告。 

 

 

天士力医药集团股份有限公司董事会 

                          2018 年 7 月 18 日 
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