  2018年临海企业技术难题及需求
编号：                                                  2018年 9 月17日
	项目名称
	酶催化法制备L-2-氨基丁酸
	项目类别
（按学科领域填写） 
	□电子与信息、□先进制造、  √生物与医药、□新材料、□现代农业、□环境与资源、□新能源与高效节能、□现代交通运输

	单位名称
	浙江沙星科技有限公司
	税务注册地（只填写区名）：浙江临海市


	高新技术企业：是√   否□
	高新技术企业证号：GR201533000554

	省科技型企业：是□   否□
	省科技型企业证号：

	单位简介：（必须填写企业的官方网站，企业性质、职工人数、科技人员占职工总数的百分比、产值、利润，是否获得国家、浙江省的资金资助或奖项等。） 
浙江沙星药业有限公司位于浙江省临海市涌泉工业园，创建于1996年，前身为浙江沙星医药化工有限公司，是一家专业从事原料药与医药中间体开发、生产及销售的高新技术企业，公司网站www.shaxing.com。公司注册资本主6610万元，2017年销售额3.4亿元,现有职工320人，其中大专以上人员120人、直接从事研发人员42人。公司先后通过了ISO9001质量管理、ISO14001环境管理和OHSAS18001职业健康安全管理体系认证。公司研发中心被评为省级企业技术中心和省级高新技术研究中心。公司为临海市工业五十强、出口十强企业，是临海市拟上市企业。公司先后获国家中小企业创新基金立项2项，火炬计划2项，省科技进步奖2等奖1项、省科技进步奖3等奖1项、省级优秀工业新产品2项。


	难题概述：(必需较详细地叙述招标难题的性质，不得少于1000字。)
左乙拉西坦（levetiracetam，在国外注册商品名为KeppraTM）是一种西坦类衍生物，其化学名为（S）-α-乙基-氧代-1-吡咯烷乙酰胺，由比利时UCB公司研制开发的新型抗癫痫药（AEDs）。左乙拉西坦于1999年由美国FDA批准后，于2000年4月首先在美国上市，同年5月在瑞士上市，11月先后在英国、德国上市，2001年11月在香港上市、2002年2月在西班牙上市；先后在法国、意大利等主要欧盟国家推向市场。2007年3月在中国上市，商品名为开普兰。左乙拉西坦作为新型抗癫痫药物，表现出良好的药理、药效作用、耐受性、安全性及能预防癫痫发作独特性，预示着该药将成为未来抗癫痫药物市场中最有力的竞争者之一，有着广阔的应用前景。
L-2-氨基丁酰胺盐酸盐是合成左乙拉西坦原料药的关键中间体。L-2-氨基丁酰胺盐酸盐的制备主要有两种方法：（1）第一种方法是用2-氨基丁酰胺的消旋体通过酒石酸拆分得到单一构型的L-2-氨基丁酰胺。由于该方法产生的另一半消旋体D-2-氨基丁酰胺没有利用价值，同时拆分工艺路线长，因此原料成本高、三废排放量（固废）大，因此拆分工艺逐步被淘汰；（2）第二种方法是以手性L-2-氨基丁酸为起始原料，通过酯化、氨化、成盐得到L-2-氨基丁酰胺盐酸盐。由于该方法原子利用率高，产生的固废量大大低于化学拆分法，因此逐步取替化学拆分法。
L-2-氨基丁酰胺盐酸盐第二种合成方法中，L-2-氨基丁酸成了整个合成路线里面决定性的原料，占总原料成本的80%以上，因此研发一种L-2-氨基丁酸的制备工艺就显得尤为关键。L-2-氨基丁酸主要制备方法又分为传统金属配体催化剂催化的不对称合成和酶催化不对称合成两种方法，由于酶催化具有反应条件温和、绿色环保等特点，越来越成为手性合成的首选方法。
浙江沙星科技有限公司一直以来都致力于化学合成医药及医药中间体项目，在化学合成领域具有一定研发、生产能力，而对于生物化学领域基本上尚未涉及，酶催化反应对于沙星科技来说，属于新接触的技术领域，因此迫切需要具有生物化学经验的技术团队协助解决所碰到的交叉学科技术难题，对于目前，首先需要解决的技术难题就是酶催化合成L-2-氨基丁酸。

	招标内容及需要解决难题所达到的主要技术指标（必须说明招标内容及需要解决难题所达到的主要技术指标，且技术指标应尽可能明确、详细)
1、L-2-氨基丁酸质量指标：
（1）外观：类白色至白色粉末；（2）含量：98.0-102.0%；（3）手性异构体：≤0.25%；（4）苏氨酸≤0.05%，丙氨酸≤0.03%；（5）炽灼残渣：≤0.5%。
2、原料成本：≤60元/kg。

	预计难题解决后三年内，因该项目可实现的经济数据：
	      名称
年份
	预计增加产值（元，必填）
	预计增加销售额（元，必填）
	预计增加利润（元，必填）
	预计增加税收（元）

	2021
	27000000
	9000000
	3000000
	900000

	2022
	45000000
	18000000
	5000000
	1500000

	2023
	90000000
	45000000
	10000000
	3000000




	预计难题解决后三年内实现的社会效益（用文字叙述）
公司能够生产左乙拉西坦原料药，相应的中间体L-2-氨基-丁酰胺盐酸盐以及L-2-氨基丁酸，新增50个就业岗位，并能逐步取替化学拆分法、传统不对称合成法，减少环境污染和降低生产安全风险，促进生态和社会的可持续发展。

	企业可提供给投标单位的科研经费：
    50-100万元

	要求解决难题的时间：（一般年限为1年至1年半，由企业自行选择年限）
1年半


	合作方式：（必须选项明确填写：委托研发，委托人拥有自主知识产权或被委托人拥有自主知识产权；共同研发，双方共同拥有知识产权；接受技术转让等）
（1）委托研发，委托人拥有自主知识产权；或（2）接受技术转让。

    

	联系人
	黄小庭
	通讯
方式
	电话：       传真：       手机：13656893378
地址：                        邮编：
电子信箱：hangxt@shaxing.com


[bookmark: _GoBack]备注： 本电子文档表的页面可以任意拉长，填写内容应尽可能的详实，正文使用不小于“小四号”字，行距固定值不小于20榜；
联系方式：
地  址：临海市临海大道695号科创中心20楼2010房间
联系人：吴方伟 
电  话：85323052   传真：85322730   电子信箱：64574436@qq.com
咨询时间：周一到周五  上午8:00-11:30   下午2:30-5:30
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