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乐普医疗电话会议纪要 

 

一 、如何看待“雅培出于商业考虑停止在全球销售第一代可降解支

架 ABSORB BVS”的商业行为 

1、公司对雅培停止销售的商业行为表示遗憾和理解 

雅培作为可降解心血管支架领域的创始人和领导者，在 10 年前

推出了第一代可降解支架，代表了心血管介入领域里程碑式的发展，

必须向他们致敬。 

雅培产品在技术上没有问题，但是雅培公司在 10 年的推广研发

过程中，发生了许多策略性失误。他们对于新生事物带来的风险没有

进行预测和预防。在金属支架已经广泛应用的时代，单纯用临床不良

事件的发生率比较支架优劣是不对的，而是应该综合评判患者的远期

收益和临床安全性。雅培公司在推广过程中没有强调成功使用 BVS 支

架患者所获得的巨大和长远受益，任凭媒体把不良事件发生率作为主

要判据去误导社会，形成了较差的印象，低估了其技术优势。雅培公

司支架相关的产品销售额约 26 亿美金，其中可降支架销售额占不到

1%，而其推广成本与研发成本远远高于金属支架，退出市场的商业决

策背后的商业逻辑是合理的。这仅是商业的决策，决不是技术的决策，

公司对此表示理解。 

此次事件是可降解支架技术走向更宽更广未来的开始，对乐普来

讲，是短期的纷扰，更是远期的巨大发展机会，将有望成为可降解支

架的全球领导者。没有任何力量，任何企业可以阻挡人民对使用可降

解支架的美好期盼。 

2、可降解支架与金属支架同样方式植入时其临床安全性较差的本质 

临床数据证明，在植入方式一致的情况下，可降解支架血栓发生

率将比金属支架高。究其原因在于，人类血管解剖上的巨大差别，使

得支架在按传统方法植入时，总有部分区域支架未能贴壁。由于人体

血管并不是规则的圆形，支架在按传统方法植入时总有少部分与血管

无法接触，进而形成血管内的薄软环节，血栓发生率会增加。金属支

架时代，支架植入后在支架内表面重新内皮化，形成新的血流通道，

由于支架长期存在，支架未能贴壁部分形成的血流通道会比较稳定，

这部分血流通道会较少引起血栓形成的风险。通俗的讲，金属支架时



代，新的血流通道既可以在原血管通道上形成，也可以新建通道从而

对原血管进行微改道。可降解支架由于支架不能长期存在，支架未能

贴壁部分形成的血流通道在支架降解结束时，有可能不稳定，而导致

发生血栓率提高。在可降解支架时代，不可以对血管进行改道，局部

悬空的部分就是未来临床事件的风险所在，这是可降解支架在相同植

入方法时，临床安全性相较于金属支架较差的物理基础。 

雅培通过经验总结，提出 PSP 的概念:（1）支架植入过程中要对

血管做预先准备，保证可降解支架全部撑开；（2）尽量选择与血管尺

寸相匹配的支架；（3）采用“后扩张”的模式。其本质是在支架植入

最后保证支架的每个点都能与原血管接触。雅培公司只是经验性的提

出了 PSP 程序，但未告诉医生 PSP 程序的理论依据，导致医生在临床

植入时，依从性较差；更重要的是，由于未提出 PSP 的根本目标，也

就没办法提出 PSP 程序实施过程中每个节点的好坏标准。即使这样，

雅培的 BVS 支架采用了 PSP 程序后，其远期血栓发生率和金属支架相

当。ABSORB CHINA 三年的临床数据充分证明了这点。 

乐普公司的产品有后发优势，研发过程中吸取了雅培的教训。公

司需要教育医生，严格按照程序进行手术。另外在术后抗血小板的药

品优化上都应该有所调整。可降解支架厚度较大，因而产生急性血栓

概率也会较高。手术一个月内，波立维的剂量应该是使用金属支架时

的 2到 3倍。在可降解支架降解接近尾声的过程中，也应该给予波立

维的支持，如果没有带来更多的出血风险，保守的建议是维持 3年的

抗血小板治疗。可降解支架的本质给患者带来了巨大的好处，但是临

床使用时会给医生带来操作上的些许复杂和麻烦，因而应该强调医生

教育，使医生在植入过程中遵循科学的原理。 

另外，PSP 理论还有进一步改善的空间，公司内部通过有限元分

析和模拟，认为第一个过程——“先扩”最为重要。术前将血管尽量

准备成没有偏心的圆形，放入支架的过程就可以保证支架与血管完全

接触。可降解支架与金属支架在临床安全性上的差别与支架本身有关，

但与植入方式关系更大更密切。公司正在对 PSP 程序进行定量的标准

化建设，教育医生不仅要进行 PSP 程序，而且每道程序必须按标准完

成，也需要把产品、医生、药品治疗（血小板治疗）进一步优化。 

3、雅培事件对公司的影响 

此次事件会在短期造成舆论上的负面影响，对公司短期造成纷扰，



但长期来讲，对乐普而言是好事。在审批方面，公司需要花更多的时

间跟药监局进行沟通，但是药监局的审批委员大都是科学家，也都支

持国家的创新，其决策应该不会受商业行为的影响。 

另一方面，公司会增加中国市场的推广成本。原本公司的打算是

跟着雅培的推广之后，公司享受已经推广完备的市场的好处。但目前

而言，公司需要投入更多销售成本协助、培训、监督医生，使之养成

好的新的支架的植入习惯。另外，公司未来会把精力推广在直径3.0mm

和 3.5mm 的支架，逐渐再推广 2.5mm 的支架产品市场。（目前的市场

占有率情况是 3.0-3.5 占血管需求 70%，2.5 占 18%，4.0 占 10%。） 

增加成本的同时，公司也享受市场推广的好处，未来 3年会是乐

普的独享市场。其推广投入和产出是相匹配的。产品上市之后前半年

的销售费用会增加，但是未来的市场份额成长空间更大，预计可以达

到 70%-80%的销售份额。 

雅培停止销售给乐普提供了走向世界的机会。在全球企业中，研

制可降解支架的公司实力当中，乐普紧随雅培之后，排列第二位。在

台湾、香港、东南亚、印度以及欧洲市场，BVS 已经被应用，公司会

加速 CE 的申请，以在国际市场填补雅培 BVS 产品退出带来的市场空

缺。我们会抓住这次走向世界的机会，用可降解支架领先技术为平台，

世界主要企业退出市场竞争为契机，把乐普变为一个具有重大影响力

的世界型的企业，请乐普的投资人见证这一过程。 

Nano 支架产品 5 年前在欧洲的临床试验收获良好数据，当时判

断可降解支架会是发展趋势，因而暂停了 Nano 支架在欧洲市场的推

广，目前雅培 BVS 支架退出，这给 Nano 支架走向世界也提供了机会。 

 

Q&A 

Q1: 年初，公司对于对明年可降解支架对利润贡献有比较乐观的预期

达到 4-5 个亿，此次事件之后是否对可能未来的销量和利润贡献的估

计上有所修正？ 

A:公司本来预计明年可以拿到注册证，目前拿到注册证的时间可能会

有后延。但是对随后销售额的估计会更加乐观。因为有注册证后前半

年会花更多的成本去教育医生，利润目前还较难测算。但无论 Neo VAS

明年什么时候上市，明年业务成长可以保证在 30%以上。 

 



Q2:如果按照相应 PSP 流程进行操作之后，可降解支架在血栓发生率

上与金属支架有什么差别？ 

A: 2 年随机对照临床试验的数据已经出来，血栓发生率与雅培金属

支架发生率在一个数量级上，没有统计学差异。 

 

Q3:雅培事件后，公司对于 Neo VAS 的定价是否会有所改变？  

A:应该不做任何改变。 

 

Q4：雅培的退出以及 FDA 警告对市场的扰动比较大。您觉得主要问题

是推广上的错误还是因为雅培第一代产品需要改良的地方较大呢？

波士顿科学也暂停了可降解支架的研发，对市场也有一定的影响，怎

么看待海外市场的调整？ 

 A：雅培主要是在推广上存在问题，而不是产品存在技术上的问题。

他们在产品推广的时候应该意识到可降解支架与金属支架的差别，目

前的情况医生的观念已经形成（可降解支架安全性问题大），推出二、

三代支架不会解决根本性质的问题。可降解支架出现的问题是支架由

于贴壁不良，导致形成的新的血管流通道，在支架降解后不稳定造成

的，不可能开发出一种可降解支架能对付千奇百怪的血管解剖，可降

解支架的根本问题，还是教育医生，改变医生对传统支架植入模式的

惯性依赖，完全采用标准 PSP 程序植入。当然，产品的更迭可以在某

种程度上对使用上的简便有改善空间，但是对临床安全性的改善较小。 

波士顿科学的支架存在问题，血栓发生率更高不予讨论。他们提出全

球最薄的支架概念，但是支架厚度只影响急性血栓发生概率，不影响

远期血栓。急性血栓可以通过药物预防和治疗，远期血栓才是问题的

关键。 

 

Q5：波士顿科学在心血管介入方面增速比较快，是与其左心耳封堵器

的销售有关，乐普公司的左心耳封堵产品什么时候上市？ 

A:公司的左心耳产品临床试验已经结束，通过创新快速通道在 1年内

就能获得批准。波士顿科学的增速一部分得益于左心耳封堵器，另一

部分得益于 Synergy 支架。Synergy 支架植入后只需要三个月的抗血

小板治疗，因而在临床上可以扩大许多适应症。 

 



Q6：雅培调整后，器械审批单位的审批态度是否有所调整？会不会采

取暂时谨慎的审批政策？公司预期其他的类似雅培以及其他研制可

降解支架的注册企业态度会有这样的改变？ 

A：公司跟国药局一直对可降解技术进行沟通，国药局对于雅培的临

床事件已有自己的科学理解和判断。雅培事件对国药局会有影响，但

是影响不会很大。 

 

Q7：在支架产品的设计上，公司有后发优势，是否对雅培产品技术有

所改进？之前国内的专家对可降解支架的态度比较乐观，目前是否和

专家沟通过，专家态度是否有所转变？ 

A：专家态度很明确，雅培的临床数据已经出来很久。我们在产品设

计上的确做了很多改进，并已经与国药局在多种形式上进行了沟通。

但这些差别不是解决安全性问题的核心，医生在手术中的重视程度才

是问题的核心。只有让医生在预扩过程中将血管扩张成正圆形，才能

解决临床安全性的根本问题。 

 

Q8: 支架的更迭比较快，我们是否考虑研发二代支架？ 

A：我们 2 年前投资陕西兴泰就是为了二代支架做准备，已经在准备

上临床。 

 

Q9:是否所有的血管都可以扩张成为正圆形？体外是否可以对血管进

行预先判断？ 

A:目标是将血管预扩成正圆形。如果血管不是正圆形，就不能随意放

入可降解支架，也不是可降解支架的适应症。首先应该寻找目标血管，

通过反复不同方向的预扩，把目标血管预扩成接近正圆的适合可降解

支架植入的血管，并在临床上进行现场判断。临床上是有工具可以对

目标血管进行测量。术前术中使用用光学相干断成像技术(OCT)对血

管从多个角度进行判断，或使用 online QC 软件对血管进行分析（相

应的软件应配套）。 

 

Q10：公司第二代产品与第一代产品的区别？ 

A:厚度更薄；可降解速率更快（2.5 年）。但是第一代支架会在未来

5-10 年会统治市场，必须在第一代产品上市的时候把所有情况研究



清楚，才能更好的优化第二代产品。 

 

Q11:公司可降解支架有两年的临床数据，但是公司 15 年年底才开始

完成全部的临床病例，目前公司申报提供的是一年的对应雅培金属支

架的的非劣性临床试验数据。而目前 CFDA 要求对于高值耗材申报提

供两年期临床试验的数据，这样的规则改变是对公司有什么影响？ 

A：两年的数据到今年 9 个月就已经可以拿到，目前公司已经看到全

部的数据，血栓发生率与金属支架没有区别。公司目前虽然使用的是

一年期的数据进行申报，到今年年底会把 560 例的两年随机对照的数

据加上还有 825 例单组试验数据全部补充齐全。 

 

Q12：从临床角度看待可降解支架更远期的疗效在哪里？未来的管腔

内血栓事件，患者的生存率会有更好的体现吗？ 

 A：相较于不可降解的支架，可降解支架可以给患者带来明显的好处。

未来有可能使用可降解支架的患者在寿命上远远高于使用金属支架

的患者，当然这个需要使用后长期临床的数据来证明。 

 

Q13：针对支架植入后服用血小板双抗的持续时间，是否会进行相关

的临床试验？ 

A：很多医生认为应该服用三年或者两年，但是没有确切的临床数据

支持，更多的临床证据需要在未来完成。目前更加重要的是对医生进

行教育，严格按照 PSP 流程操作完成手术。 

 

二、有关国家卫计委“高值医用耗材采购集中采购”的影响 

未看到国家细则的出现，还很难确切的讲，但我们认为，这与

2008 年的“全国高值医用耗材集中采购”本质上没有区别。公司认

为国家谈判的概念其实是利用全国的市场跟厂家进行谈判，对支架重

新定价。2008 年招标后，乐普 Partner 支架从 11500 降价到 10800

元，使公司免去了跟每个医院招标的麻烦而全国统一定价。但是公司

认为，医用耗材集中采购并不会像药品谈判一样，降价幅度较多。 

乐普在市场推广上将产生巨大优势，使得全部的 3种支架在全国

范围都可以销售，微创医学科技目前只有两个支架品种，其他公司只

有 1个支架产品。另外，乐普还可以到目前还没招标的省市推广，例



如 Nano 在广东、北京、河北、河南等省份都未招标。 

公司也在向卫计委呼吁，希望达到医保全协调,这样乐普医疗作

为行业龙头企业的价值才更能显示，价格适当的降低可以换取更多的

市场份额。乐普最贵的支架 11800，最低 7600，而进口的支架最贵 1

万 9；相较于进口企业，这对乐普是不公平的。国家政策主要针对的

是流通环节比如 2008 年招标后，公司产品的出厂价并没有降低。 

总之，公司认为，此次改革对于公司而言机遇与风险同在，机会

大于挑战。 

 

Q1：各省招标过程中，各公司产品会有一定程度的二次溢价，国产和

进口产品的溢价幅度大概是多少？ 

A：每年招标后略有降价，所有支架在三年来价格的是基本稳定的。 

 

Q2:代理商的利润率还有多大的挤压空间？ 

A:代理商的利润空间比较复杂，毛利率可达 60%。代理商的利润空间

依然较大。 

 

Q3:其他公司的可降解支架产品是否跟我们的产品的血栓发生率一

致？ 

A:目前紧随乐普其后的公司是微创医学科技，他们刚刚开始第一例临

床试验，远期血栓发生率的数据还要等待很久。 

 

Q4:可降解支架上市之后，会不会直接进入医保谈判范畴？放量整体

周期会不会缩短？ 

A：支架在推广阶段重点是要教育医生，早期推广阶段并不是应该通

过降价扩大销售量。市场放量要控制在可控范围，在解决安全性问题

之后才能进一步推广产品。 

 

Q5:与卫计委谈判通过之后，社保是否承认？ 

A：这需要请教卫计委。我们可以提供一个案例：在浙江招标的时候，

各家公司大幅度降价，可以观察的指标是三年来浙江 PCI 手术费用是



上升的。统筹各厂家的价格体系，才能真正让人民享受到招标降价的

好处。 

 

Q6：心脏起搏器一直没有进入医保范畴，未来是否会进入谈判范畴？ 

A：需要等谈判的程序和规则出台。 

 

Q7：“两票制”的推行过渡期会是否有业绩波动？“两票制”在骨科

推进比较快，有一些大型企业受到影响。目前支架在各省“两票制”

的情况进展如何？ 

A：公司乐于见到在支架范畴推行两票制，同时公司也做了充足的准

备，业务是否有波动还很难判断。 

骨科（除外创伤）大量手术是择期的，但是支架的使用 70%是择期，

30%是急诊，“两票制”的推行不影响急性期手术的进行，因而支架市

场的过渡期会很快。在过渡期期间，利润的波动是正常的。 

 

Q8:可降解支架上市之后对乐普公司已经上市的三种支架的影响？和

对市场的扰动是怎样的？ 

A：公司的三种支架针对的是不同客户的不同需求。可降解支架上市

主要是去抢别人的市场份额，虽然会对乐普自己的产品有部分替代，

但主要是抢别家剩余 70%的市场份额。在可降解支架上市之后，目前

的 3个支架不会退出历史舞台。 

 

Q9：其他公司的可降解支架产品相比，我们产品的竞争优势是？ 

A:BVS 支架的研制需要大量资金，因而并不担心小企业到市场上一同

竞争。微创医学科技比我们晚三年起步，目前刚完成随机对照临床试

验的第一例，因而乐普在国内和世界的竞争格局是很乐观的。 

 

Q10:可降解支架进入科室后，如何安排医生教育？ 

A:我们在推广 Nano 支架时候积累了很多经验：先集中医生进行授课，

再去到每个科室讲课介绍，最后再推广产品到临床使用。可降解支架



在进行完医生教育后，需要考试颁发“执照”——才能授予医生使用

支架的权利。 

 

Q11:雅培给了公司进入国际市场的机会。公司在国际市场产品和区域

的选择是怎样？哪些市场是公司优先注册和销售区域？研发投入怎

么估计？国外市场空间怎么判断？ 

A：CE 认证一直是公司的既有日程，雅培的退出会使公司加速 BVS 在

欧洲市场的 CE 认证和推广，接着再到东南亚，中东，印度市场进行

推广销售。 

注册的费用并不算高，在欧洲注册后就可以在东南亚等地区进行销售。

但需要另外在欧洲做 100 到 200 例的临床试验，费用与跟国内临床试

验的价格差不多，因此临床试验的成本不会很高。 

之前因为 BVS 支架势头强劲，于是公司暂停了 Nano 在欧洲市场的 CE

认证，雅培退出之后，公司认为可以继续 Nano 在欧洲市场的推广。 

 

Q12:国内支架的价格与在国外市场中的价格是怎样的？国外市场空

间有多大？ 

A:不同国家价格：英法跟中国差不多，德国略低一些。产品的出厂价

格都差不多，但是终端的价格因为在各个市场的成本不同，可能略差

别。 

 

 

小结： 

一： 

1 雅培停止全球销售 ABSORB BVS 支架， 不是技术原因导致，是由于

低端商业行为导致。 

2、新一代全降解支架是国务院、国家科技部的重大产业方向，是国

务院《中国制造 2025》重要产品方向。 

3、Neo VAS 目前的临床、随访、注册按进度进行。 

4、雅培公司的退出给予乐普医疗占据国内国际更多市场份额带来重

大商机。 



 

二 

1、“高值医用耗材采购集中采购”不是突发事件，是 2008 年原卫生

部计财和八省市招标的继续。乐普会积极应对，充分与集采谈判机构

沟通交流。 

2、这是国家供给侧改革精神贯穿到本次国家卫计委高值医用耗材领

域，相信乐普医疗行业龙头企业将长期受益于行业集中度的提升。 

3、乐普医疗结构化优势显著，拥有 3个型号系列，42个产品。Nano

支架在广东北京河南河北等十几个省仍然没有招标，市场潜力巨大。

Nano 替代率将逐年提升，公司半年报占比 46%，预计在未来两到三年，

Nano 的占比程度会继续提升。 

 

 

 

 


