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证券代码：600535         证券简称：天士力         编号：临 2023-001 号 

天士力医药集团股份有限公司 

关于研发项目暂停或终止临床试验并计提资产减值准备的公告 

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。 

天士力医药集团股份有限公司（以下简称“公司”）根据公司“十四五”战

略中的聚焦高价值产品发展规划，在年度财务审计工作开展的同时，对公司及子

公司研发项目进行了梳理，根据项目进展情况、后续开发预判和投入等多种因素

综合评估，为合理配置研发资源、聚焦研发管线中的优势项目，决定暂停

MPC-150-IM、MPC-25-IC 以及终止 TSL-1806 的研究工作。同时为更加客观、

准确地反映公司财务状况和资产价值，根据《企业会计准则》等相关规定，本着

谨慎性原则，公司将该部分项目开发支出全额计提资产减值准备，现对有关情况

公告如下： 

一、药物研发情况及暂停或终止研发原因说明 

（一）MPC-150-IM 及 MPC-25-IC 

1、药物引进及研发情况 

成品间充质干细胞（以下简称“MPC”）MPC-150-IM 及 MPC-25-IC 同属

MPC 细胞系的系列产品（MPC 为 MLC 细胞系的前体细胞），探索适应症分别为

治疗末晚期充血性心力衰竭（Class IV CHF）与急性心肌梗死。2018 年 7 月，公

司与 Mesoblast Limited（以下简称“Mesoblast”或“原研公司”）签署了《产品

开发商业化协议》，根据协议约定天士力将有偿获得该两款 MPC 产品在中国（包

括香港、澳门）的独家开发、生产及商业化权益。公司获得授权后同步推动国内

商业化开发工作，并持续关注产品的海外临床进展。 

2、暂停原因 

PC-150-IM 多中心、双盲、随机开放安慰剂对照的 III 期临床试验于 2020 年

12 月在美国完成，用于评估该药对于低射血分数和炎症相关导致慢性心力衰竭

患者的治疗作用。试验结果提示治疗组和对照组相比，预定的主要有效性终点未
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达到治疗学上的统计学意义，但基于接受治疗的患者在 12 个月时左室射血分数、

心血管死亡率、心脏病发作和中风发生率指标出现的明显改善，原研公司正在与

美国 FDA 持续探讨这一产品新的临床方案和上市许可途径，截止目前新增临床

试验方案尚未开展；MPC-25-IC 在欧洲进行的与 PCI 同步联用的临床试验，安全

性数据证明了该药冠脉内给药治疗ST段抬高的心梗耐受性良好，但此类患者PCI

术后住院率和死亡率非常低，MPC-25-IC 在急性介入治疗存在较大挑战，需要进

行更大规模的试验来观察效果，截止目前公司没有看到该适应症的最新进展。与

此同时，公司在获得授权许可后与原研公司多次就干细胞产品技术改进方案进行

了讨论，开展了技术资料转移、技术平台搭建、产品工艺验证、以及本地化工艺

改造研究等相关的前期准备工作。 

公司综合分析国际临床进展，考虑继续推进两款产品本土化开发仍需要持续

投入更多资源且存在较大不确定性，为合理配置研发资源、聚焦研发管线中的优

势项目，科委会审慎讨论决定暂停这两款产品的研发。后续公司将紧密关注这两

款产品的最新国际研发进展，再行择机启动相关研究工作。 

3、研发投入 

截至本公告日，两款 MPC 产品研发投入共计 14,338.16 万元，其中研发费

用 302.03 万元，资本化金额 14,036.13 万元。 

（二）TSL-1806 

1、药物引进及研发情况 

TSL-1806 是美国礼来公司研发的一种选择性 GPR40 激动剂，拟单独使用或

者联用治疗 2 型糖尿病。前期美国礼来公司已在美国和新加坡分别完成了 Ia 和

Ib 期 2 项临床试验，初步探索了安全性和有效性。2018 年 4 月，根据子公司江

苏天士力帝益药业有限公司（以下简称“天士力帝益药业”）与美国礼来公司签

署的《许可协议》，天士力帝益药业获得该产品大中华地区的独家开发、生产和

商业化权益，并于 2020 年 11 月获得国家食品药品监督管理总局签发的临床试验

批件，2021 年 3 月至 2022 年 7 月启动并完成 Ic-II 期临床试验。 

2、终止原因 

TSL-1806 Ic-II 期临床试验目的为评估该药在 2 型糖尿病患者人群中多次给

药的安全性、药代动力学和药效动力学。该试验启动前与国家食品药品监督管理
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局药品审评中心进行了积极沟通并就试验方案设计达成共识，之后在国内两家药

物临床试验机构开展试验。试验结果提示该药物安全性良好，但药物作用和剂量

之间的量效关系不明显，各剂量组的降糖疗效未达良好预期。 

公司审慎分析了该项目的国内外临床试验数据以及同靶点药物的临床研究

状况，并依据公司药物研发相关规定和整体研发策略，为合理配置研发资源、保

证研发成果转化率，科学管理委员会综合判断 TSL-1806 不适合继续推进，决定

终止该项目的临床试验。 

3、研发投入 

截至本公告日，TSL-1806 研发投入共计 5,833.77 万元，其中研发费用 405.59

万元，资本化金额 5,428.18 万元。 

二、本次计提资产减值准备的情况说明及对公司影响 

依据《企业会计准则第 8 号--资产减值》及公司会计政策相关规定，企业应

当在资产负债表日判断资产是否存在可能发生减值的迹象。使用寿命不确定的无

形资产和尚未达到可使用状态的无形资产，无论是否存在减值迹象，每年均进行

减值测试。资产存在减值迹象的，应当估计其可收回金额，可收回金额应当根据

资产的公允价值减去处置费用后的净额与资产预计未来现金流量的现值两者之

间较高者确定。 

公司在对资产进行减值测试并计算了资产可收回金额后，若其可收回金额低

于账面价值的，将资产账面价值减计至可收回金额。其减计的金额确认为资产减

值损失，计入当期损益，同时计提相应的资产减值准备。 

根据上述政策，基于上述项目已暂停或终止、未来研发进展存在重大不确定

性且相关专利技术未找到潜在可出售对象的实际情况，出于谨慎性考虑，对

MPC-150-IM 及 MPC-25-IC 和 TSL-1806 项目共计开发支出金额 19,464.31 万元

全额计提资产减值准备。 

本次计提资产减值事项符合《企业会计准则》及公司会计政策相关规定，符

合公司资产实际情况，能够更加公允地反映公司资产状况，可以使公司的会计信

息更加真实可靠，具有合理性，不存在损害公司和全体股东利益的情形。本次计

提的资产减值准备将减少公司 2022 年度利润总额 19,464.31 万元。本次计提资产

减值准备未经审计，最终会计处理及对公司 2022 年度利润的影响以公司披露的
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2022 年年度报告为准。 

三、风险提示 

由于医药产品具有高科技、高风险的特点，药品的前期研发以及产品从研制、

临床试验报批到投产的周期长、环节多，容易受到诸多不确定性因素的影响，研

发风险不可避免，敬请广大投资者谨慎决策，注意防范投资风险。后续公司将进

一步加强和完善研发项目的风险控制，保证公司和股东利益。 

特此公告。 

 

 

天士力医药集团股份有限公司董事会 

                                      2023 年 1 月 18 日 


