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周观点

CDE再出鼓励创新药政策，将缩短研发进程、降低研发成本。
2023年3月31日，CDE发布《药审中心加快创新药上市许可申请审评工作规范（试行）》，旨在鼓励研究和创制新药、满足临床用药需求，
及时总结转化抗疫应急审评工作经验，加快创新药品的审评速度。
《规范》中明确：1）适用范围：儿童专用创新药、用于治疗罕见病的创新药以及纳入突破性治疗药物程序的创新药，特别审评审批品
种除外；2）使用研发阶段：探索性临床试验完成后，已具备开展确证性临床试验条件至批准上市前；3）时限要求：沟通交流时限为30
日，品种审评时限同优先审评品种时限为130日，按照单独序列管理。
在审评过程中，CDE将通过早期介入、研审联动、滚动提交等方式来缩短儿童用药、罕见病用药以及创新药品的研发进程，加快创新药
品种审评审批速度。我们认为本规范是《药品注册管理办法》、《突破性治疗药物审评工作程序（试行）》等一系列鼓励创新药品政策
的落地细则，将帮助儿童、罕见病I类创新药以及其他具有临床价值的创新药在整个临床和上市申报阶段缩短研发进程、节省研发开支，
将利好具有儿童专用创新药、罕见病创新药及突破性治疗药物管线的创新药企。

行业观点

投资策略：主线一：中医药行业景气度持续提升。2019年后中医药行业重磅支持政策不断，其中医保对中药态度转变积极。2022年3月
《“十四五”中医药发展规划》发布，是首个由国务院发布的中医药五年规划，行业站位持续提升，景气度进入质变阶段，建议关注：
昆药集团、康缘药业、新天药业、贵州三力、以岭药业。主线二：防疫政策优化，需求复苏可期。随着我国疫苗接种率的提升，以及
Omicron毒株的重症率下降，我国疫情防控政策持续优化。新冠药物、疫苗需求有望持续走高，而医疗消费、药店等市场则有望复苏，
建议关注：通策医疗、固生堂、老百姓、益丰药房、一心堂、锦欣生殖。主线三：产业升级，寻找摇摆环境下的确定性。产业升级在大
方向上并没有发生改变，符合产业进化趋势的细分赛道及对应公司有更大机会能够穿越周期，实现可持续的发展，我们认为下列细分赛
道的长期价值有望在2023年重新得到市场重视，迎来估值回归：1）创新药及其产业链（CXO&上游供应商），建议关注：凯莱英、药石
科技、博腾股份、和黄医药、康诺亚；2）临床价值明确的医疗器械，建议关注：心脉医疗、新产业；3）高壁垒制剂及原料企业，建议
关注九典制药、东诚药业、苑东生物、一品红等。

投资策略
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周观点

1）诺华CDK4/6抑制剂瑞波西利辅助治疗早期乳腺癌的III期临床获得积极结果；2）礼来巴瑞替尼的斑秃适应症获CDE批准上

市；3）第八批国家组织药品集中采购结果出炉；4）和黄医药向FDA滚动提交呋喹替尼的上市申请。

行业要闻荟萃

上周A股医药板块上涨1.24%，同期沪深300指数上涨0.59%，医药行业在28个行业中涨跌幅排名第8位。上周H股医药板块下跌

3.19%，医药行业在11个行业中涨跌幅排名第11位。

行情回顾

1）政策风险：医保控费、药品降价等政策对行业负面影响较大；2）研发风险：医药研发投入大、难度高，存在研发失败或进度

慢的可能；3）公司风险：公司经营情况不达预期

风险提示
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CDE再出鼓励创新药政策，将缩短研发进程、降低研发成本。
2023年3月31日，CDE发布《药审中心加快创新药上市许可申请审评工作规范（试行）》，旨在鼓励研究和创制新药、满足临床用药需求，
及时总结转化抗疫应急审评工作经验，加快创新药品的审评速度。
《规范》中明确：1）适用范围：儿童专用创新药、用于治疗罕见病的创新药以及纳入突破性治疗药物程序的创新药，特别审评审批品
种除外；2）使用研发阶段：探索性临床试验完成后，已具备开展确证性临床试验条件至批准上市前；3）时限要求：沟通交流时限为30
日，品种审评时限同优先审评品种时限为130日，按照单独序列管理。
在审评过程中，CDE将通过早期介入、研审联动、滚动提交等方式来缩短儿童用药、罕见病用药以及创新药品的研发进程，加快创新药
品种审评审批速度。我们认为本规范是《药品注册管理办法》、《突破性治疗药物审评工作程序（试行）》等一系列鼓励创新药品政策
的落地细则，将帮助儿童、罕见病I类创新药以及其他具有临床价值的创新药在整个临床和上市申报阶段缩短研发进程、节省研发开支，
将利好具有儿童专用创新药、罕见病创新药及突破性治疗药物管线的创新药企。

行业观点

投资策略：主线一：中医药行业景气度持续提升。2019年后中医药行业重磅支持政策不断，其中医保对中药态度转变积极。2022年3月
《“十四五”中医药发展规划》发布，是首个由国务院发布的中医药五年规划，行业站位持续提升，景气度进入质变阶段，建议关注：
昆药集团、康缘药业、新天药业、贵州三力、以岭药业。主线二：防疫政策优化，需求复苏可期。随着我国疫苗接种率的提升，以及
Omicron毒株的重症率下降，我国疫情防控政策持续优化。新冠药物、疫苗需求有望持续走高，而医疗消费、药店等市场则有望复苏，
建议关注：通策医疗、固生堂、老百姓、益丰药房、一心堂、锦欣生殖。主线三：产业升级，寻找摇摆环境下的确定性。产业升级在大
方向上并没有发生改变，符合产业进化趋势的细分赛道及对应公司有更大机会能够穿越周期，实现可持续的发展，我们认为下列细分赛
道的长期价值有望在2023年重新得到市场重视，迎来估值回归：1）创新药及其产业链（CXO&上游供应商），建议关注：凯莱英、药石
科技、博腾股份、和黄医药、康诺亚；2）临床价值明确的医疗器械，建议关注：心脉医疗、新产业；3）高壁垒制剂及原料企业，建议
关注九典制药、东诚药业、苑东生物、一品红等。

投资策略
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1.诺华CDK4/6抑制剂瑞波西利辅助治疗早期乳腺癌的III期临床获得积极结果

2023年3月27日，诺华公布了CDK4/6抑制剂瑞波西利片（ribociclib）联合内分泌治疗（ET）用于HR+/HER2-早期乳腺癌患者（EBC）辅助治疗

的III期NATALEE研究中期分析数据。该研究达到了无侵袭性疾病生存期（iDFS）的主要终点，独立数据监查委员会建议提前终止试验。

点评：瑞波西利是一款CDK4/6抑制剂，可通过阻滞肿瘤细胞从G1期进入S期，从而阻断癌细胞的增殖。2017年3月，该产品首次在美国获批上市，

截止目前已有2项适应症获FDA批准。

NATALEE是一项随机、开放标签的全球多中心III期临床试验，旨在评估瑞波西利联合ET辅助治疗HR+/HER2-早期乳腺癌患者的疗效和安全性。

研究共纳入5100名具有复发风险的II期或III期EBC患者，随机分组接受瑞波西利（400mg/天）+ET和ET治疗。结果显示，试验达到了iDFS主要

研究终点。与单独使用ET辅助治疗相比，瑞波西利联合ET可显著降低患者疾病复发的风险。 无论淋巴结受累与否，对II期或III期EBC患者具

有一致的益处。

2.礼来巴瑞替尼的斑秃适应症获CDE批准上市

2023年3月27日，礼来制药宣布，艾乐明（巴瑞替尼片）获得药监局批准，用于成人重度斑秃的系统性治疗，是国内首个用于系统性治疗重度

斑秃的创新靶向药物。

点评：巴瑞替尼是一款每日口服一次的JAK抑制剂，最初由Incyte开发。2009年12月，礼来以高达7.55亿美元交易总额与Incyte达成协议，合

作开发和商业化该产品。

本次获批是基于BRAVE-AA1和BRAVE-AA2两项III期临床试验的数据。两项研究中共纳入了1218名患者，接受了为期52周的治疗。研究结果显示，

在服用4mg巴瑞替尼的患者中，约39%的患者达到了80%或以上的头皮毛发覆盖率。这些患者中，约74%患者在52周时实现了90%的毛发覆盖率。

另外，超过40%的患者眉毛和睫毛间隙出现小的毛发。在服用2mg巴瑞替尼的患者中，约22%的患者实现了显著的头皮毛发再生，其中约67%的患

者在52周时实现了90%或以上的毛发覆盖率。就连患者眉毛和睫毛也实现了约23%和约25%的再生。
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3.第八批国家组织药品集中采购结果出炉

2023年3月29日，第八批国家组织药品集中采购在海南省陵水县产生拟中选结果。

点评：本次集采共涉及40个品种包括251家药企、366个品规。其中174家企业的252个产品获得拟中选资格，共39种药品采购成功，拟中

选药品平均降价56%，按约定采购量测算，预计每年可节省费用167亿元。左炔诺孕酮口服常释剂型遗憾流标，没有企业中选。

市场规模较大的肝素类产品今年首次纳入集采，天道医药（海普瑞旗下）、千红制药、红日药业、健友股份、新时代药业等企业的依诺

肝素钠都参与了集采。最终原研厂家赛诺菲出局，海普瑞以最低价中标，南京健友位居第二顺位，东营天东、辰欣药业、苏州二叶共9家

企业依次按顺位排列。

4.和黄医药向FDA滚动提交呋喹替尼的上市申请

2023年3月31日，和黄医药宣布已完成向美国食品药品监督管理局（FDA） 滚动提交高选择性、强效的口服血管内皮生长因子受体

（VEGFR）-1、-2及-3抑制剂呋喹替尼用于治疗难治性转移性结直肠癌的新药上市申请。

点评：在美国、欧洲、日本和澳洲展开的FRESCO-2全球III期研究数据，以及在中国开展的FRESCO研究的数据支持了该新药上市申请。

FRESCO-2研究试验结果表明，与安慰剂相比，呋喹替尼组在主要终点OS和关键次要终点无进展生存期 (PFS) 均达到具有统计学意义和临

床意义的显著延长。

2023年3月，和黄医药和武田子公司达成了一项独家许可协议，以进一步推进呋喹替尼在中国以外地区的全球开发、商业化和生产。欧洲

和日本的上市许可申請提交正按计划进行中并预计于2023年完成。
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上周医药板块上涨1.24%，同期沪深300指数上涨0.59%；申万一级行业中12个板块上涨，15个板块下跌，医药行业在28个行业中涨

跌幅排名第8位。

本周回顾

数据来源：wind，平安证券研究所

涨跌幅数据

医药行业2022年初至今市场表现 全市场各行业上周涨跌幅
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医药子行业4个上涨，3个下跌。其中涨幅最大的是中药，涨幅5.08%，跌幅最大的是生物制品，跌幅1.99%。

截止2023年3月31日，医药板块估值为25.21倍（TTM，整体法剔除负值），对于全部A股（剔除金融）的估值溢价率为28.89%，低于历

史均值54.93%。

本周回顾

数据来源：wind，平安证券研究所

涨跌幅数据

医药板块各行业上周涨跌幅医药板块各子行业2022年初至今市场表现
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数据来源：wind，平安证券研究所

上周医药行业涨跌幅靠前个股

上周医药生物A股标的中：

涨幅TOP3：太极集团（+23.57%）、中新药业（+18.55%）、康缘药业（+17.03%）。

跌幅TOP3：和佳股份（-16.02%）、康龙化成（-15.25%）、博腾股份（-10.63%）。

本周回顾

表现最好的15支股票 表现最差的15支股票

序号 证券代码 股票简称 涨跌幅% 序号 证券代码 股票简称 涨跌幅%

1 600129.SH 太极集团 23.57 1 300273.SZ 和佳股份 -16.02 

2 600329.SH 中新药业 18.55 2 300759.SZ 康龙化成 -15.25 

3 600557.SH 康缘药业 17.03 3 300363.SZ 博腾股份 -10.63 

4 000423.SZ 东阿阿胶 16.98 4 600781.SH ST辅仁 -10.16 

5 600422.SH 昆药集团 15.12 5 300347.SZ 泰格医药 -9.86 

6 600055.SH 万东医疗 14.42 6 603456.SH 九洲药业 -9.79 

7 300633.SZ 开立医疗 13.86 7 000150.SZ 宜华健康 -8.65 

8 300396.SZ 迪瑞医疗 13.37 8 000504.SZ *ST生物 -8.36 

9 300181.SZ 佐力药业 13.18 9 002411.SZ 延安必康 -7.67 

10 603222.SH 济民制药 12.72 10 300108.SZ 吉药控股 -6.15 

11 600976.SH 健民集团 12.69 11 000756.SZ 新华制药 -5.93 

12 000566.SZ 海南海药 12.42 12 300485.SZ 赛升药业 -5.90 

13 000999.SZ 华润三九 12.01 13 300677.SZ 英科医疗 -5.73 

14 300452.SZ 山河药辅 11.99 14 300122.SZ 智飞生物 -5.56 

15 600535.SH 天士力 11.73 15 300653.SZ 正海生物 -5.43 



港股医药板块行情回顾

数据来源：wind，平安证券研究所
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上周医药板块下跌3.19%，同期恒生综指上涨1.72%；WIND一级行业中9个板块上涨，2个板块下跌，医药行业在11个行业中涨跌幅排名

第11位；医药子行业均有所下跌，其中跌幅最小的是香港医疗保健提供商与服务，跌幅0.39%，跌幅最大的是香港生命科学工具和服务，

跌幅5.42%。截止2023年3月31日，医药板块估值为21.66倍（TTM，整体法剔除负值），对于全部H股的估值溢价率为125.75%，低于历

史均值153.67%。



股票投资评级:

强烈推荐（预计6个月内，股价表现强于市场表现20%以上）

推 荐（预计6个月内，股价表现强于市场表现10%至20%之间）

中 性（预计6个月内，股价表现相对市场表现在±10%之间）

回 避（预计6个月内，股价表现弱于市场表现10%以上）

行业投资评级:

强于大市（预计6个月内，行业指数表现强于市场表现5%以上）

中 性（预计6个月内，行业指数表现相对市场表现在±5%之间）

弱于大市（预计6个月内，行业指数表现弱于市场表现5%以上）
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