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 报告要点 

 行业重点事件点评 

11 月 19 日，EMA（欧洲药监局）发布公告称，全球第三大仿制药企业 Mylan

的缬沙坦被检测出含有 NDEA（N-亚硝基二乙胺）杂质。EMA 已暂停 Mylan 缬

沙坦 CEP 证书，同时 Mylan 启动召回程序。 

从 7 月初华海药业缬沙坦检测出基因毒性杂质到 TEVA、Sandoz、Aurobindo、

Mylan 等全球大型药企的仿制药或原料药相继检测出类似杂质，我们认为，此

次事件已不仅仅是某个企业生产工艺的缺陷，或已经升级为整个原料药行业新

一轮质量标准的提升。 

全球视野下，我们认为，经过较长周期的成本导向竞争，许多特色原料药品种

均已呈现较明显的寡头竞争格局，且国内企业正在逐步占据主导地位。近年来，

质量标准提升叠加环保整治，使行业供给侧出清明显，而需求的增长仍然刚性。

供需结构的优化，有望使特色原料药行业步入温和且持续的量价齐升周期。在

这样的背景下，我们继续看好特色原料药板块的发展前景。 

 本周投资建议 

目前医药板块 TTM 市盈率为 27 倍，2018 年预测市盈率为 26 倍，板块估值处

于适宜水平。我们继续重点看好医药板块的投资机会。其中： 

医药工业领域，我们重点看好：1）创新药及其配套产业链，推荐创新药龙头及

CMO、CRO 等创新药受益标的；2）拥有丰富管线的优质专科药企业，特别是

制剂出口型企业，如普利制药等。 

在其他细分领域中，我们认为：1）药店、医疗服务等领域的高景气有望长周期

维持，股价有望延续良好表现。继续重点看好；2）医药流通、中药 OTC 等板

块前期涨幅较小，仍然具备较好估值安全边际和稳健收益空间。 

 上周行情回顾 

上周医药生物（申万）指数上涨 0.22%，在申万一级行业中排名第 13 位，分别

跑输沪深 300 指数及上证综指 0.71pct、0.12pct。具体到个股层面来看，剔除

次新股，上周板块涨幅前三个股为美诺华（+15.51%）、贝达药业（+11.72%）、

沃华医药（+10.98%），跌幅前三个股为金花股份（ -16.43%）、黄山胶囊

（-13.00%）、康美药业（-12.40%）。 
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Mylan 缬沙坦测出基因毒性杂质，原料药行业景

气度有望延续 

11 月 19 日，EMA（欧洲药监局）发布公告称，全球第三大仿制药企业 Mylan 的缬沙坦

被检测出含有 NDEA（N-亚硝基二乙胺）杂质。EMA 已暂停 Mylan 缬沙坦 CEP 证书，

同时 Mylan 启动召回程序。在沙坦类产品基因毒性事件还在持续发酵的情况下，我们认

为，原料药行业有望迎来新一轮质量标准的提升；在行业门槛提高后，现有特色原料药

企业的盈利水平有望得以提高。 

自今年 7 月华海药业的缬沙坦检测出基因毒性杂质后，美国 FDA、欧洲 EMA 等各地区

药监机构陆续展开对沙坦类药物基因毒性的检查。沙坦类药物是抗血压药物的一种，全

球沙坦类药物销售额已经占高血压药物市场的约 30%。沙坦类药物主要有六种：缬沙坦、

坎地沙坦、厄贝沙坦、替米沙坦、奥美沙坦、氯沙坦，这六种沙坦的销售额占全球沙坦

类药物市场的约 95%。 

表 1：抗高血压用药产品类别 

药品种类 主要药物 优点 缺点 

钙拮抗剂CCB 
硝苯地平、氨氯地平、

乐卡地平等 
降压疗效和幅度较强，不影响血糖和血脂代谢 引起心率加快，面部潮红，头痛，下肢水肿 

血管紧张素II受体拮抗

剂（ARB） 

缬沙坦、氯沙坦、坎地

沙坦等 

服用方便，比ACEI效果更好，作用持久平稳，

不引起干咳 
价格高，轻微头痛、头晕，偶有高血钾 

复方降压药 
缬沙坦氢氯噻嗪片、卡

托普利氢氯噻嗪片等  
协调降压，减少彼此不良反应提高患者依从性 

药品中各种药物剂量固定，不便于随时调整其

中某种药物剂量 

β受体阻滞剂 阿替洛尔、美托洛尔等 
降压起效快，强力，还有减慢心率，降低心肌

耗氧量，抗心率失常和防猝死的作用 

可致心动过缓，影响血脂代谢，高血脂病人慎

用 

血管紧张素转化酶抑

制剂（ACEI） 

依拉普利、赖诺普利、

培哚普利等 

品种多，选择余地大，降压效果良好，适用于

高血压合并肥胖、糖尿病肾病、心衰、心梗及

轻度肾功能不全的病人 

引起刺激性干咳，高血钾症、妊娠、肾动脉狭

窄和严重肾功能不全者禁用 

利尿剂 氢氯噻嗪等 价格低，降压作用平稳，缓慢持续时间长 
长期使用可致低钾血症，影响血糖、血脂及血

尿酸的代谢 

资料来源：医药地理，长江证券研究所 

 

图 1：全球沙坦类药物销售额结构 
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资料来源：医药地理, 长江证券研究所 
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截至目前，缬沙坦基因毒性事件已经导致多家企业的产品召回或无法供应规范市场。在

美国，Teva、Mylan、Torrent、Camber 等公司缬沙坦被召回，Sandoz、Camber 的氯

沙坦被召回，ScieGen、Aurobindo 的厄贝沙坦被召回。在欧洲，EMA 已经暂停了华海

药业、天宇股份、Mylan 的缬沙坦 CEP 证书，以及 Aurobindo 的厄贝沙坦 CEP 证书。 

表 2：截至目前基因毒性事件涉及到的欧美召回/暂停 CEP 的产品类别及企业 

日期 机构 产品类别 企业 

11/27/2018 FDA 缬沙坦 Teva Pharmaceuticals 

11/20/2018 FDA 缬沙坦 Mylan Pharmaceuticals 

11/19/2018 EMA 缬沙坦 Mylan 

11/08/2018 FDA 氯沙坦 Sandoz Inc 

10/30/2018 FDA 厄贝沙坦 ScieGen Pharmaceuticals, Inc  

10/26/2018 FDA 厄贝沙坦 Aurobindo Pharma Limited 

10/08/2018 EMA 厄贝沙坦 Aurobindo Pharma 

09/05/2018 FDA 氯沙坦 Camber Pharmaceuticals, Inc 

08/23/2018 FDA 缬沙坦 Torrent Pharmaceuticals Limited 

08/20/2018 EMA 缬沙坦 天宇股份 

08/17/2018 FDA 缬沙坦 Torrent Pharmaceuticals 

08/08/2018 FDA 缬沙坦 Camber Pharmaceuticals, Inc. 

07/17/2018 FDA 缬沙坦 Teva Pharmaceuticals USA 

07/17/2018 FDA 缬沙坦 Prinston Pharmaceutical Inc. dba Solco Healthcare LLC  

07/13/2018 FDA 缬沙坦 Major Pharmaceuticals 

07/05/2018 EMA 缬沙坦 华海药业 

资料来源：FDA，EMA，长江证券研究所 

 

至此，目前能够在欧洲市场销售缬沙坦原料药的供应商仅剩下中国的美诺华和印度的

Divis 两家，但这两家的产能相较全球需求量仍有非常大的缺口，在供给紧张的情况下，

缬沙坦原料药价格有望迎来上涨行情。且此次基因毒性事件虽然由缬沙坦引起，但现在

已经拓展到氯沙坦、厄贝沙坦等品种，整个沙坦类原料药的景气度或将提升。 

从 7 月初华海药业缬沙坦检测出基因毒性物质到 TEVA、Sandoz、Aurobindo、Mylan

等全球大型药企的仿制药或原料药相继检测出类似杂质，含有基因毒性物质的产品也从

缬沙坦拓展到氯沙坦、厄贝沙坦等品种，我们认为，此次事件已不仅仅是某个企业生产

工艺的缺陷，或已经升级为整个原料药行业新一轮质量标准的提升。 

全球视野下，我们认为，经过较长周期的成本导向竞争，许多特色原料药品种均已呈现

较明显的寡头竞争格局，且国内企业正在逐步占据主导地位。近年来，质量标准提升叠

加环保整治，使行业供给侧出清明显，而需求的增长仍然刚性。供需结构的优化，有望

使特色原料药行业步入温和且持续的量价齐升周期。在这样的背景下，我们继续看好特

色原料药板块的发展前景。 

 

 

https://www.fda.gov/Safety/Recalls/ucm626802.htm
https://www.fda.gov/Safety/Recalls/ucm626367.htm
https://www.fda.gov/Safety/Recalls/ucm625492.htm
https://www.fda.gov/Safety/Recalls/ucm624593.htm
https://www.fda.gov/Safety/Recalls/ucm624547.htm
https://www.fda.gov/Safety/Recalls/ucm619825.htm
https://www.fda.gov/Safety/Recalls/ucm617821.htm
https://www.fda.gov/Safety/Recalls/ucm617821.htm
https://www.fda.gov/Safety/Recalls/ucm616405.htm
https://www.fda.gov/Safety/Recalls/ucm613729.htm
https://www.fda.gov/Safety/Recalls/ucm613504.htm
https://www.fda.gov/Safety/Recalls/ucm613625.htm
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本周核心观点及投资建议 

目前医药板块 TTM 市盈率为 27 倍，2018 年预测市盈率为 26 倍，板块估值处于适宜水

平。我们继续重点看好医药板块的投资机会。其中： 

医药工业领域，我们重点看好：1）创新药及其配套产业链，推荐创新药龙头及 CMO、

CRO 等创新药受益标的；2）拥有丰富管线的优质专科药企业，特别是制剂出口型企业，

如普利制药等。 

在其他细分领域中，我们认为：1）药店、医疗服务等领域的高景气有望长周期维持，

股价有望延续良好表现。继续重点看好；2）医药流通、中药 OTC 等板块前期涨幅较小，

仍然具备较好估值安全边际和稳健收益空间。 

表 3：医药板块估值情况（截至 2018 年 11 月 30 日） 

板块 
市盈率 2018 年预测市盈率 

(TTM,整体法,剔除负值) (整体法,剔除负值) 

SW 医药生物 26.55 25.69 

SW 化学制药 28.76 27.63 

SW 中药Ⅱ 19.37 18.41 

SW 生物制品Ⅱ 33.66 32.82 

SW 医药商业Ⅱ 18.06 17.19 

SW 医疗器械Ⅱ 35.20 32.49 

SW 医疗服务Ⅱ 51.66 51.03 

资料来源：Wind，长江证券研究所 

 

上周行情回顾 

上周医药生物（申万）指数上涨 0.22%，在申万一级行业中排名第 13 位，分别跑输沪

深 300 指数及上证综指 0.71pct、0.12pct。 

图 2：上周医药生物（申万）指数跑输沪深 300 及上证综指  图 3：年初至今医药生物（申万）指数跑赢上证综指及沪深 300 

0.34%

0.93%

0.22%

0.0% 0.2% 0.4% 0.6% 0.8% 1.0% 1.2%

上证综指

沪深300

医药生物(申万)

 

 

-21.74%

-21.29%

-18.82%

-25% -20% -15% -10% -5% 0%

上证综指

沪深300

医药生物(申万)

 

资料来源：Wind，长江证券研究所  资料来源：Wind，长江证券研究所 

具体到个股层面来看，剔除次新股，上周板块涨幅前三个股为美诺华（+15.51%）、贝

达药业（+11.72%）、沃华医药（+10.98%），跌幅前三个股为金花股份（-16.43%）、黄

山胶囊（-13.00%）、康美药业（-12.40%）。 
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表 4：上周医药行业上市公司涨跌幅前 10 名（剔除次新股） 

股票名称 
本周 年初至今 市值 PE  

股票名称 
本周 年初至今 市值 PE 

涨跌幅 涨跌幅 (亿元) (TTM) 涨跌幅 涨跌幅 (亿元)  (TTM) 

美诺华 15.51% -6.25% 30.44 41.42 金花股份 -16.43% 29.30% 39.31 66.09 

贝达药业 11.72% -38.23% 156.39 77.40 黄山胶囊 -13.00% -43.13% 15.08 40.31 

沃华医药 10.98% -38.95% 27.71 66.11 康美药业 -12.40% -52.43% 523.75 10.92 

通化金马 10.88% -40.07% 78.77 29.97 尚荣医疗 -11.09% -45.30% 35.08 26.39 

康德莱 10.20% -21.92% 29.59 20.86 赛托生物 -11.00% -13.18% 38.35 26.15 

正川股份 9.90% -24.02% 22.32 26.50 延安必康 -10.88% -30.95% 281.17 32.15 

天宇股份 8.48% -26.39% 36.79 50.44 宜华健康 -9.35% -35.40% 88.15 38.68 

恒康医疗 7.46% -63.11% 80.58 -18.49 盘龙药业 -9.29% 17.82% 29.21 51.34 

海普瑞 7.43% 32.70% 252.43 47.66 诚意药业 -8.52% -16.52% 20.89 22.03 

通化东宝 6.68% -21.65% 304.95 34.83 达安基因 -8.05% -31.62% 91.94 103.99 

资料来源：Wind，长江证券研究所 

 

上周新闻精选及点评 

新闻 1：11 月 26 日，国家卫健委发布《关于加快药学服务高质量发展的意见》。1 

点评：此次意见主要内容有：1）坚持公立医院药房的公益性，公立医院不得承包、出

租药房，不得向营利性企业托管药房。这是首次从国家层面上提出，禁止医院药房托管。

在意见出台之前，全国各地的监管部门对药房托管的反对意见也越来越多，上海、湖北、

青海省卫计委已经明确禁止药房托管。2）要探索慢性病长期处方管理。慢性病患者在

零售药店购买处方药会更加便利。3）加强电子处方规范管理和探索提供互联网和远程

药学服务。 

新闻 2：11 月 30 日，药监局发布《关于停止销售使用热酚伪麻片和特洛伪麻胶囊的公

告》。2 

点评：公告称，经国家药品监督管理局组织再评价，认为特酚伪麻片和特洛伪麻胶囊存

在心脏毒性不良反应，使用风险大于获益，决定自即日起停止特酚伪麻片和特洛伪麻胶

囊在我国的生产、销售和使用，撤销相关药品批准证明文件。已上市销售的特酚伪麻片

和特洛伪麻胶囊由生产企业负责召回，召回工作应于 2018 年 12 月 31 日前完成，召回

产品由企业所在地药品监督管理部门监督销毁。目前国内仅丽珠集团一家企业生产特酚

伪麻片，只有石药集团欧意药业一家企业生产特洛伪麻胶囊。 

新闻 3：11 月 27 日，优时比公司（UCB）开发的抗癫痫药物「拉科酰胺片」的上市申

请（JXHS1500077)的获得国家药品监督管理局正式批准。3 

点评：拉科酰胺（lacosamide）是由比利时优时比公司(UCB Pharma)的子公司施瓦茨

法姆制药公司(Schwarz Pharma)开发的一种新型 N-甲基-D-天门冬氨酸(NMDA)受体甘

                                                      

1 资料来源：卫健委 http://t.cn/ELcdIPf  

2 资料来源：医药魔方 http://t.cn/EyPQURs 

3 资料来源：医药魔方 http://t.cn/EyPujWf  

http://t.cn/ELcdIPf
http://t.cn/EyPQURs
http://t.cn/EyPujWf
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氨酸位点结合拮抗剂。该药物可选择性促进钠通道缓慢失活并调节塌陷反应介导蛋白

22 (CRMP22) ，而 CRMP22 可能减慢甚至阻止癫痫发作以及减轻糖尿病的神经性疼

痛。癫痫是一种常见的神经系统疾病，全世界约有 5 千万患者。中枢神经系统（CNS）

药物一直是开发比较活跃的领域，其中抗癫痫药在国际市场上的年平均增长率在 10％

左右，位居中枢神经系统药物增长率的第三位。Lacosamide 于 2008 年 9 月和 2009 年

5 月依次获得欧盟和美国 FDA 批准，用于超过 16 岁癫痫患者有或无继发性全面发作的

部分癫痫发作治疗辅助治疗。2017 年，该品种全球销售额为 9.76 亿欧元。 

新闻 4：11 月 27 日，吉利德丙肝药物「来迪派韦索磷布韦片」（商品名 Harvoni）的上

市申请（ JXHS1700055）获得国家药品监督管理局正式批准。4 

点评：Harvoni 是吉利德 2014 年 10 月在美国上市的第 2 款口服丙肝新药，适用于基因

1,4,5,6 型慢性丙肝感染，上市后销售表现优异，2014 年 11-12 月仅用 2 个多月时间便

创造了 21 亿美元的销售收入，2015 年全年创收更是高达 138 亿美元。之后，随着其他

竞品以及覆盖更多基因型口服药物的出现，Harvoni 的销售收入开始急剧减少。Harvoni

虽然在中国申报上市的时间早于 Epclusa（索磷布韦/维帕他韦），但是后者借助国家对

进口新药注册政策的调整，以免临床的方式直接批准进口上市。近 2 年已经有 10 款丙

肝新药在国内获批上市，丙肝市场竞争愈发激烈。 

新闻 5：11 月 25 日，礼来中国在上海举行的呋喹替尼胶囊（商品名：爱优特®）全球

上市会上宣布，新型治疗转移性结直肠癌的靶向药物呋喹替尼正式在中国上市。5 

点评：呋喹替尼于 9 月 4 日获得国家药品监督管理局批准，用于治疗既往接受过氟尿嘧

啶类、奥沙利铂和伊立替康为基础的化疗，以及既往接受过或不适合接受抗血管内皮生

长因子 (VEGF）治疗、抗表皮生长因子受体( EGFR）治疗 (RAS 野生型）的转移性结

直肠癌 (mCRC）患者。在国内，结直肠癌发病率、死亡率在全部恶性肿瘤中均位居第

5 位。其中，每年新发病例 37.6 万，死亡病例 19.1 万。传统的一线二线标准治疗失

败后，有效的治疗手段有限。呋喹替尼经 FRESCO 研究结果证实，能显著延长患者总

生存期至 9.3 个月，有望成为晚期结直肠癌三线治疗的标准治疗方案。 

 

上周重要公告 

【贝达药业】1.公司申报的 MRX2843（用于晚期实体瘤）的药品临床试验申请已获得

受理。2. 公司实际控制人丁列明累计增持 9 万股并计划继续增持不低于 25 万股，不超

过 50 万股。 

【华东医药】全资子公司中美华东的阿卡波糖片（50mg）通过仿制药质量和疗效一致

性评价。 

【乐普医疗】全资子公司“乐普药业”的“硫酸氢氯吡格雷片”（75mg/25mg）通过仿

制药质量和疗效一致性评价。 

【复星医药】控股子公司“复宏汉霖”研制的重组抗 TNFα全人单克隆抗体注射液

                                                      

4 资料来源：医药魔方 http://t.cn/EyP3xh9  

5 资料来源：医药魔方 http://t.cn/EyP1qxJ  

http://t.cn/EyP3xh9
http://t.cn/EyP1qxJ
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（40mg/0.8mL）完成临床 I 期试验及临床试验报告。 

【通化东宝】回购公司股份 135 万股（占比 0.07%），回购总金额为 1,929 万元。 

【英科医疗】股东“淄博创新”和“深创投”合计累计减持 190 万股，现合计持有公司

股份 2,384 万股（占比 12.13%），减持计划实施时间过半。 

【我武生物】1.董事、高管王立红完成减持计划，减持期间已累计减持 25 万股，目前

持有 483 万股（占比 1.66%）。2.董事、高管张露完成减持计划，减持期间已累计减持

2,380 股，目前持有 126 万股（占比 0.43%）。 

【国药股份】收到实际控制人“国药集团”出具的承诺函：自承诺出具日起五年内，将

推动国药控股、国药股份通过包括但不限于择机将国瑞药业注入现代制药、将国瑞药业

出售给无关联关系的独立第三方、调整国瑞药业产品结构等方式予以处置。 

【康泰生物】1. 2017 年限制性股票激励计划股票回购价格由 13.83 元/股调整为 9.16

元/股，预留授予限制性股票回购价格由 22.79 元/股调整为 15.14 元/股。2.全资子公司

“民海生物”拟使用不超过 4,000 万元的募集资金开立信用证购买进口设备。3.公司及

全资子公司“民海生物”拟合计增加不超过 2.5 亿元自有资金购买理财产品额度。4.回

购注销 2 万股限制性股票，总股本变更为 6.37 亿股。5.将于 12 月 14 日召开 2018 年第

三次临时股东大会。 

【天坛生物】药监局同意控股子公司“成都蓉生”将血液制品生产用人血浆调拨给武汉

血制和兰州血制，调拨时限至 2021 年 12 月 31 日。 
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