
1

沛嘉医疗创新与国际化展望

张一博士
董事长 & CEO



2

• The documents, opinions and materials presented in this presentation (the “Document”) have been prepared by Peijia Medical Limited (the “Company”) for use in presentations by the Company and does not 
constitute a recommendation regarding the securities of the Company. You fully understand that the Document is being made available on a confidential basis and subject to the following provisions. The contents 
of this Document have not been reviewed by any regulatory authority in any jurisdiction. The distribution of this Document in certain jurisdictions may be restricted by law, and the recipients into whose possession 
this Document comes should inform themselves about, and observe such restrictions. By accessing this Document, you are agreeing (i) that you have read and agree to comply with the contents of this notice 
and disclaimer and (ii) to maintain absolute confidentiality regarding the information disclosed in this Document.

• This Document has not been independently verified and is not intended to form the basis of any investment decision. It does not constitute an offer or invitation to sell, or any solicitation of any offer to subscribe 
for or purchase any securities in any jurisdiction in which the making of such offer, solicitation or sale would be unlawful prior to registration or qualification under the securities laws of such jurisdiction or would 
not otherwise be in compliance with the laws and regulations of such jurisdiction, and nothing contained herein shall form the basis of any investment decision, contract or commitment whatsoever. This 
Document contains no information or material which may result in it being deemed (1) to be an advertisement, invitation or document containing an advertisement or invitation falling within the meaning of section 
103 of the Securities and Futures Ordinance (Chapter 571 of the Laws of Hong Kong) (the “Securities and Futures Ordinance”) or (2) in Hong Kong to have effected an offer to the public without compliance with 
the laws of Hong Kong or being able to invoke any exemption available under the laws of Hong Kong, and is subject to material change without notice.

• The securities of the Company have not been and will not be registered under the U.S. Securities Act of 1933, as amended (the “U.S. Securities Act”), or under the laws of any state of the United States. This 
Document does not constitute or form a part of any offer or solicitation to purchase or subscribe for securities in the United States and is not for distribution and may not be distributed, directly or indirectly, in or 
into the United States (including its territories and possessions, any state of the United States and the District of Columbia). The securities of the Company will not be offered or sold in the United States except 
pursuant to an exemption from, or in a transaction not subject to the registration requirements of the U.S. Securities Act. There will be no public offer of the Company’s securities in the United States.

• This Document and the information contained herein as well as information presented orally or otherwise are strictly confidential and must be treated as such. Neither the information contained in this Document 
nor any copy hereof may be, directly or indirectly, taken or transmitted into or distributed in the United States, Canada, Australia, Japan, PRC, Hong Kong or any other jurisdiction which prohibits the same except 
in compliance with applicable securities laws. Any failure to comply with this restriction may constitute a violation of U.S. or other jurisdiction's securities laws. Upon request, the recipient will promptly return this 
Document and any other written information made available in the presentation, without retaining any copies.

• This Document does not purport to be comprehensive or to contain all the information that a recipient may need in order to evaluate the Group. No representation, warranty or undertaking, express or implied, is 
given and, so far as is permitted by law, no responsibility or liability is accepted by any person (for the avoidance of doubt, including but not limited to, the Company and its affiliates, controlling persons, directors, 
officers, partners, employees, agents, representatives or advisers of any of the foregoing), with respect to the accuracy, reliability, correctness, fairness or completeness of this Document or its contents. The 
information communicated in this presentation contains certain statements that are or may be forward looking. These statements typically contain words such as "will", "expects", “intends”, “plans to” and 
"anticipates" and words of similar import. These forward-looking statements reflects the current view of the Company with respect to future events are based on a number of assumptions about the Company’s 
procedures and factors beyond the Company’s control and are subject to significant risks and uncertainties, and, accordingly, actual results may differ materially from these forward-looking statements. In 
particular, but without limitation, no representation or warranty is given as to the achievement or reasonableness of, and no reliance should be placed on, any assumptions, projections, targets, estimates, 
forecasts or any forward-looking statements contained in this Document. Each of the Company and its affiliates, controlling persons, directors, officers, partners, employees, agents, representatives or advisers of 
any of the foregoing assumes no obligation to update or otherwise revise these forward-looking statements for new information, events or circumstances that occur subsequent to such dates. None of the 
Company and any of its affiliates, controlling persons, directors, officers, partners, employees, agents, representatives or advisers of any of the foregoing shall have any liability (in negligence or otherwise) in 
respect of the use of, or reliance upon, the information contained herein by you or any person to whom the information herein is disclosed.

• In furnishing this Document, the Company and its affiliates undertake no obligation to provide any additional information or to update this Document or any additional information or to correct any inaccuracies 
which may become apparent.

免责声明
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 市场大

• 老龄化，患者数量增长迅速

• 医疗机构数量增加

• 国家政策支持

 前所未有的机遇

• 资本市场的支持

• 创新产品层出不穷

• 知识结构升级和海外人才回归带

来医疗行业人才和工程师红利

• 国际合作机会广泛

中国市场给创新医疗器械企业
提供了前所未有的发展机遇

• 头部药企研发投入五年间从十亿人民币

到十亿美金。创新带来了中国药企的腾

飞，医疗器械公司也将不断加码研发

• 沛嘉医疗致力于推动心脏瓣膜领域国产

替代和自有技术的创新和升级，积极布

局海外知识产权，探索全球化发展路径

32.2 

57.3 

20.9 

108.0 

2019年度 2020年度 20年上半年 21年上半年

沛嘉医疗心脏瓣膜业务研发投入

• 心脏疾病是仅次于恶性肿瘤的第二大死

亡类型1

• 主动脉瓣、二尖瓣、三尖瓣病患市场巨

大，有望在未来十年成长为数百亿级的

市场2

中国创新医疗器械企业中必将诞生世界级的医疗器械巨头

心脏瓣膜病是中国创新医疗器
械领域的黄金赛道

研发投入成为创新医疗器械企
业占据制高点的关键

（百万人民币） （百万人民币）

资料来源：
1. 国家卫计委，世界卫生组织，中国卫生健康年鉴2020，弗若斯特沙利文分析
2. 市场规模数据来自弗若斯特沙利文行业研究报告

1,236 2,306

20,845

3,6326,088

43,661  

中国TAVR手术规模 中国二尖瓣介入手术市场规模

9,611
14,493

28,162

35,794

中国三尖瓣介入手术市场规模
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介入非植入方案

心脏瓣膜病治疗发展历程

外科手术

介入二尖瓣修复

介入主动脉瓣置换

2002第一台手术
2011年FDA批准

2003年第一台手术
2013年FDA批准

已有治疗方式 未来研发方向

1960

未来可期

Alain Cribier博士完
成了首例经导管主动
脉瓣置换术

笼球式机械瓣主动脉
瓣置换以及二尖瓣置
换获得成功，标志着
心脏瓣膜外科手术基
本成熟

MitraClip技术应用于
二尖瓣反流的临床治
疗中

主动脉

狭窄

二尖瓣置换（经导管）

三尖瓣修复/置换

主动脉瓣反流 • 纯反流病人尚未有特别成熟的
介入治疗方案

• 从“被遗忘的瓣膜”到近期全
球研发热点与独特的挑战

• 无植入物方案优于植入方案

• 较修复治疗可能更长久有效
• 技术上的珠穆朗玛峰

更耐久的瓣膜材料
• 实现瓣膜的长效性
• 生物干瓣、高分子瓣等

• 在二尖瓣、三尖瓣、反流
瓣、非植入技术和创新瓣膜
处理技术方面均有布局
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• 由耐用材料制成，如碳，钛，
特氟龙，聚酯和涤纶

• 需稀释药物来预防血液凝固

• 与机械瓣相比，生物相容性
增强，抗凝药物使用减少

• 采用戊二醛交联技术

牛心包瓣膜

1980s ~ 1990s
牛心包瓣膜最早出
现于1976年，直到
后来才被广泛应用

传统牛心包处理技术

• 采用戊二醛交联技术

• 相对于猪心包更厚1

更耐用2

• 更少发生并发症2

• 在血液动力学方面有
更好的表现2

• 但醛基易导致瓣膜钙
化，缩短瓣膜寿命

资料来源：
1. Legg, M., MAThEwS, E., & Pelzer, R. (2012). The design and development of a stented tissue mitral and aortic heart valve replacement for human implantation. Cardiovascular journal of Africa, 23(3), 126. 

2. Yap, K. H., Murphy, R., Devbhandari, M., & Venkateswaran, R. (2012). Aortic valve replacement: is porcine or bovine valve better?. Interactive cardiovascular and thoracic surgery, 16(3), 361-373.

猪心包瓣膜

1972s
Hancock猪心包瓣
膜是第一个市售的
生物心脏瓣膜

“非醛交联”技术

• 使用即用型干燥
TAVR瓣作为材料

• 将开发减少或完全消
除戊二醛使用的新技
术，可有效抵抗瓣膜
钙化

• 提高生物瓣膜的耐久性是改善患者生活质量和推广瓣膜介入手术的关键。随着人均寿命的延长和退行性心脏瓣膜病发病率不断提高，寻找更

合适的瓣膜材料一直是心脏瓣膜领域的研究热点

• 非戊二醛处理的生物瓣有望大幅提高瓣膜寿命，而高分子瓣膜则可能摆脱生物源材料的多项缺点

下一代人工瓣膜

高分子瓣膜在手术
瓣膜的临床已经开
展，预期介入瓣膜
也会跟进

提高人体植入后的耐久性是瓣膜材料创新的重要方向

• 高分子瓣膜或可提高物理韧
性，且具有更优的抗钙化能
力，能大幅提高耐久性

• 如能进一步减少人造瓣叶厚
度，有望进一步缩小器械的尺
寸

机械瓣

1952
第一例机械瓣膜植
入用于治疗主动脉
瓣反流患者

金属瓣膜时代 生物瓣膜时代 高分子瓣膜时代
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沛嘉医疗在心脏瓣膜病领域的产品管线布局

主动脉

肺动脉

二尖瓣

右心室

左心室

三尖瓣

肺动脉瓣

右心房

左心房

主动脉瓣

主动脉瓣

沛嘉三尖瓣置换系统
（Peijia TTVR）

经导管瓣膜夹系统
（GeminiOne）

经导管三尖瓣置换系统
（MonarQ ）

三尖瓣

非植入冲击波瓣膜治疗技术
（已应用于TaurusWave®）

TaurusApex
高分子瓣膜

非醛交联瓣叶生物处理技术
(已应用于TaurusNXT®）

二尖瓣

经心尖二尖瓣置换系统
（SpyderOne）

经导管瓣膜夹系统
（GeminiOne）

经导管二尖瓣置换系统
（HighLife）

二尖瓣对合缘增强
（Sutra）

平台技术

二代可回收经导管主动脉瓣系统
（TaurusElite® )

三代“非醛交联”
经导管主动脉干瓣系统

（TaurusNXT® )

一代经导管主动脉瓣系统
（TaurusOne® ）

非植入冲击波瓣膜治疗系统
（TaurusWave®）
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主动脉瓣产品布局

主
动
脉
瓣

置换

修复

TaurusOne®

一代经导管主动脉瓣系统

TaurusElite®

二代可回收经导管
主动脉瓣系统

TaurusNXT®

三代”非醛交联”经导管
主动脉干瓣系统

上市（ 2021.4）

• 牛心包、双层防漏裙边
• 顺应性佳、平衡的径向支

撑、大网孔设计

领域 产品名称 进度 产品特色

上市（ 2021.6）

临床实验（21Q3）

• 回收能力强
• 血管过弓性能优秀
• 三款上市可回收产品中性能

公认最佳

• 全球技术领先的非戊二醛交
联干瓣技术

• 上市TAVR公司中，三代产
品进度领先

TaurusWave®

非植入冲击波
瓣膜治疗系统

临床实验（21Q4）

• 全球首个冲击波技术在瓣膜
修复中的应用

• 非植入性、非创伤性的应对
钙化性主动脉瓣的修复方案
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二尖瓣产品布局

二
尖
瓣

置换

修复

HighLife
经导管二尖瓣
置换系统

SpyderOne

经心间二尖瓣
置换系统

Sutra

二尖瓣对合缘增强

产品已于欧洲、澳大
利亚、美国等地开展
临床试验
21Q4/22中国临床

• 全球进度领先的经房间隔二
尖瓣置换产品

• 临床数据优异、高歌猛进
• CoreValve的创始团队

型式试验/动物试验

动物试验

• 沛嘉自主研发的二尖瓣置
换产品

• 复合锚定机制、经心尖

GeminiOne

经导管瓣膜夹系统

• 自主研发且独立的缘对缘专
利设计

• 多角度分离设计、更大的夹
合臂长、一体自动锁定、独
立操纵抓捕片等技术特点，
也可用于三尖瓣修复

+

• 修复+置换（后叶置换）
• 有望应对50%以上的二尖瓣

反流的病患需求

型式试验/动物试验

领域 产品名称 进度 产品特色

置换+修复
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三尖瓣重点产品及平台技术布局

三尖瓣

平台技术

MonarQ

经导管三尖瓣置换系统
动物试验

临床实验（21Q4）

• 与美国医疗技术孵化器
inQB8技术合作

• CardiAQ的创始团队
• 全球领先的经导管三尖瓣

置换技术路线

TaurusWave®

非植入冲击波
瓣膜治疗技术

• 创新的非生物瓣技术
• 体外试验数据理想。生物相

容性强、几乎无细胞毒性
• 厚度薄、断裂力提高，能大

幅提高耐久力

• 全球首个冲击波技术在瓣
膜修复中的应用

• 非植入性、非创伤性
• 也可应对除主动脉瓣以外

的其他瓣膜钙化性病变

动物试验
TaurusApex
高分子瓣膜

领域 产品名称 进度 产品特色

TaurusNXT ®

非醛交联瓣叶生物
处理技术

临床实验（21Q3）

• 全球技术领先的非戊二醛交
联干瓣技术

• 作为平台技术，有望成为生
物瓣膜材料的主流处理方式
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沛嘉医疗对国际化方向的几点思考

现况：
① ME TOO出海高值耗材从未真正打开欧美

规范市场
② 第三世界市场可能存在机会，但收益和投

入相比吸引力不高

• 专利风险巨大

• 巨额投入，而同质化产品的利润

空间难以弥补巨额投入

• 渠道品牌被国际巨头把握

• Made in China的认可度不高

VS

创新/独家/技术领先产品出海

现况：
① 只有沿着中国药企国际化创新之路，积极

布局全球领先前沿技术，在欧美市场获得
认可，才能真正的“走出去”

② 但考虑到销售网络搭建的高成本以及国际
巨头的强大品牌优势，短期内还难以在海
外市场形成较强的竞争力，可采用先授权
合作、后自营的方式逐步出海

ME TOO出海

• 能和欧美同行一较高下的领先技

术/产品，才是真正的市场竞争力

• 需要沉下心来专注研发和创新，

不断扩大研发投入

• 临床需求远未被完全满足，介入

瓣膜市场创新空间巨大



11

• 短期内较难实现

• 海外市场医疗系统和市场环
境差异较大，需要建立本土
化的销售和管理团队

• 要打造出真正的市场竞争
力，对中国企业的管理能力
要求高，前期销售投入大、
搭建周期长

• 中国市场逐渐得到重视，海外医疗器械公司寻找中国合作伙伴开拓中国
市场

• 除了单纯的转移技术，中国公司也更加关注自有产品和海外公司产品的
协同效应

• 中国公司的研发能力、销售能力、产品实力及临床推进能力等因素都将
成为促成合作的重要考量因素

• 海外临床会成为大多数中国医疗器械企业自研产品“国际化”的第一步

• 开展海外临床有助于中国企业加速获得欧美国家的监管准入，并提升产
品及品牌在当地的知名度

• 国际多中心临床试验 (MRCT) 将不再成为外企的“专利”

• 随着研发投入在营收中占比的提高，中国企业布局前沿技术的能力越来
越强

• 随着中国企业创新能力逐步增强，license-out将逐渐常态化

• License-out是研发实力得到国际认可的体现，而产品能力、创新性、差
异化是关键

独立
海外
销售

海外临床试验

License-out

跨国合作/

License-in

国际化阶段

沛嘉医疗的国际化路径选择和所处阶段
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沛嘉医疗积极布局海外专利，建立全球化的研发平台

Dr. Nicolo Piazza

蒙特利尔, 加拿大
沛嘉顾问

inQB8

波士顿, 美国
沛嘉美国创新中心

Sutra

加州尔湾, 美国
沛嘉美国研发中心

总部

苏州, 中国
沛嘉境内研发团队

HighLife SAS

巴黎, 法国
TMVR合作伙伴

Dr. Saibal Kar

加州洛杉矶, 美国
沛嘉顾问

Dr. Nicolo Piazza

MD, PhD
• 加拿大McGill大学/德国心

脏中心心脏介入科教授

• TVT, PCR London Valves, 
PCR，Asia/Chengdu 
Valves等多个国际医学会
议担任Director

Dr. Arshad Quadri 

MD

• inQB8 联合创始人

• 心外医生转型为发明家/企
业家

• CardiAQ(TMVI)联合创始
人，公司以4亿美元的对价
卖给爱德华

• Edwards前TMVR医疗事务
副总裁

• 50项已授权和已发表的专利

Dr. Saibal Kar

MD

• UCLA大卫格芬医学院教授

• HCA Healthcare结构心脏
病介入和临床研究主任

• Centric Health Group年度
风云人物

• 曾担任Medtronic, Boston 
Scientific 等多家跨国医疗
器械公司顾问

Dr. Stephen Newman 

Oesterle

MD

• 恩颐投资创业合伙人

• 殷拓集团及淡马锡顾问

• 美敦力前高级副总裁

• 多家知名医疗器械公司的董事

会成员和INED

• 曾担任哈佛医学院、斯坦福大

学医学院和佐治城大学副教授

Mr. Brent Ratz

• inQB8 联合创始人

• CardiAQ联合创始人

• InnovHeart总裁及CEO

Mr. Georg Börtlein

• HighLife创始人

• CoreValve(TAVI)联合创始
人，公司以超过8亿美金的
对价卖给美敦力

• Medtech领域的连续创业
者

Dr. Nicolo Piazza

MD
Mr. Brent Ratz
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沛嘉医疗研发管线着眼创新，诸多产品拥有国际化潜力

产品 技术来源 平台技术
全球专利
能力

进度
不同深度的
海外合作方式

对外授权
License-out

TaurusNXT®

非醛交联瓣叶生物处理技术 自研 人体临床 海外经销合作

TaurusWave®

非植入冲击波瓣膜治疗技术
自研

人体临床 海外经销合作

GeminiOne
经导管瓣膜夹系统

自研 动物试验
预计2022临床

研发、监管准入
到销售全面合作

MonarQ
经导管三尖瓣置换系统

合作创新平台自研
动物试验

预计2022临床
研发、监管准入
到销售全面合作

Sutra
二尖瓣对合缘增强

合作研发平台自研
动物试验

预计2022/23临床
研发、监管准入
到销售全面合作

TaurusApex
高分子瓣膜

自研 动物试验 License-out

全球同类产品人类临床首例，进度领先
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感谢聆听！

沛嘉医疗有限公司

All rights reserved


