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从伊立替康看小分子 PEG 修饰   

——聚乙二醇应用分析系列报告 
  

投资要点 

 聚乙二醇修饰（PEG 修饰）：药物释放系统创新驱动 

前景：应用远不止“长效化”：我们认为，聚乙二醇作为应用广泛的聚合物类载

体，优点体现在分散度低、既溶于水又溶于有机溶剂、无免疫原性、无毒性、可

生物降解。聚乙二醇小分子修饰的应用更多是改变化合物的理化性质使前药在到

达特异性作用靶点后被活化而发挥药效，或改变小分子的脂溶性或水溶性以降低

毒副作用，应用场景远不止长效化。 

现状：小分子修饰多集中于抗肿瘤和精麻领域，且临床中后期案例少。聚乙二醇

化的小分子修饰尝试较多，其中成功上市的案例包括 Nektar 支持上市的

Movantik（即 RedHill 销售的 PEG 化纳洛酮），用于伴有慢性非癌性疼痛的、阿

片药物诱导的成人便秘患者治疗。其他聚乙二醇小分子修饰的尝试包括聚乙二醇

喜树碱衍生物、聚乙二醇吉西他滨、聚乙二醇羟考酮等。我们认为，聚乙二醇小

分子修饰可以部分优化原有药品水溶性低、毒副作用高的问题，同时延长血液中

半衰期，但在实际临床中常见的弊端包括靶向性不强（被动靶向为主）、偶联物

稳定性不足（聚乙二醇与小分子链接的衍生物是否可裂解、链接在哪个位置等）

等问题，下文以临床尝试相对较多的聚乙二醇伊立替康为例看小分子修饰的应用

情况。 

 

 以伊立替康为例看 PEG 化小分子的应用 

伊立替康脂质体：2025 年专利到期，全球应用日趋成熟。 

①临床情况看，Onivyde®全球已获批适应症为胰腺癌，在临床研究阶段适应症

包括晚期胆管癌、小细胞肺癌等。针对晚期胆管癌适应症，根据 2021 年 11 月在

Lancet Oncol 发表的临床 2b 试验结果，吉西他滨+顺铂方案后联用伊立替康脂质

体+氟尿嘧啶+亚叶酸钙方案（NIFTY 方案）mPFS 显著优于吉西他滨+顺铂方案

后联用氟尿嘧啶+亚叶酸钙方案（前者为 7.1 个月，后者为 1.4 个月）。针对晚期

小细胞肺癌适应症，在 2023 年 3 月 30 日的 ELCC 会议中，Charles M. Rudin 汇

报了一线铂类化疗后使用脂质体伊立替康方案（RESILIENT 方案）和拓扑替康

的临床三期对比试验，mOS 数据未达到主要终点（前者为 7.9 个月，后者为 8.3

个月），但伊立替康脂质体组的 mPFS 更高（4 个月 vs 3.3 个月）且 ORR 更高

（44.1%vs 21.6%）。 

②海外销售情况看，中国台湾销售权益在智擎生技公司、欧洲及亚洲权益在

Servier、美洲权益在 Ipsen。美国伊立替康脂质体单疗程价格相对较高，2022 年

美国销售额约 1.6 亿欧元。美国每两周的 Onivyde®费用约 7560-8190 美金/人，

2022 年 Ispen 的 Onivyde®在美国等地销售额为 1.62 亿欧元，同比增长 14.1%，

仍处在增长爬坡阶段。 

③中国申报情况看，多家申报、2025 年专利到期。中国申报进度靠前的公司包

括石药欧意、恒瑞医药、圣兆药物等，根据 Merrimack 年报，Onivyde®美国专利

2033 年到期，美国以外区域最早 2025 年专利到期（中国专利 2025 年到期）。我

们认为，脂质体递送作为低毒、低免疫原性、较高的生物相容性和生物降解性的

递送方式，能够部分改善伊立替康羟基-内酯环 pH 依赖的转换特性、保护伊立替

康不被早期转化为活性代谢物 SN-38，此外能够避免肾脏过滤效应、有高渗透长

滞留效应。参考国内上市和临床申报进度，我们认为 2025 年后多家伊立替康脂

质体上市后有望带动伊立替康改良剂型市场容量提升。 
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聚乙二醇伊立替康：多适应症尝试，差异化竞争。 

NKTR-102（Nektar）：虽然晚期乳腺癌临床三期未达到主要终点、3L 转移性非小

细胞肺癌临床二期未达到主要终点，但在末线复发性铂耐药卵巢癌、神经胶质

瘤、2L 转移性结直肠癌等临床二期达到主要终点，显示出后续临床推进潜力。 

JK-1201I（键凯科技）：1 类新药、差异化适应症竞争，看好其商业化前景。根据

公司公告，公司的聚乙二醇伊立替康小细胞肺癌适应症于 2023 年 1 月获得 CDE

同意开展临床三期试验，2022 年 11 月该产品的脑胶质瘤适应症临床二期正式入

组。从竞品适应症看，根据智慧芽数据库，盐酸伊立替康脂质体在中国上市的适

应症为胰腺癌（施维雅于 2022 年 4 月首次获批），我们认为聚乙二醇伊立替康与

国内已上市的竞品在适应症上差异化竞争，期待后续更多临床数据读出和临床三

期顺利推进。 

 

 投资建议 

我们认为，PEG 作为药物释放系统创新的重要工具，在小分子、大分子、递送系

统修饰等领域有大的应用延展空间，而相对于 PEG 衍生物制造，PEG 修饰的壁

垒源于研发人员对成药性的理解和 PEG 衍生物结构设&偶联设计，具有较强的

创新属性，我们持续看好 PEG 修饰下游药品、器械、医美等领域的应用创新，

我们预计随着全球投融资改善、临床项目推进，全球 PEG 衍生物相关的项目有

望持续增长。针对小分子 PEG 修饰，全球在研项目多集中于抗肿瘤化药的改良

和精麻类产品，已顺利上市的项目并不多，我们认为源于 PEG 及小分子偶联设

计、临床方案设计等具有壁垒。我们看好以键凯科技聚乙二醇伊立替康为代表的

改良型新药的应用空间，建议关注该产品临床二期数据、临床三期进度等。 

 风险提示 

临床进度不及预期风险、技术迭代风险、竞争格局变化导致的降价风险、医药监

管政策变化的风险。 
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1 PEG 修饰：药物释放系统创新驱动的工具创新 

PEG 修饰：远不止长效化，药物释放系统创新是核心。药物释放系统（DDS）主要由

脂质体或高分子聚合物组成的微粒载体及与之连接的药物构成，可以改变承载药物的药代

动力学和生物分布或发挥药物储库作用，聚乙二醇作为应用广泛的聚合物类载体，在大分

子、小分子等领域发挥了巨大的作用。相比于其他的聚合物载体，聚乙二醇的优点体现为

①分散度低（根据张海艳等的研究，聚乙二醇“相对分子质量（𝑀𝑡）小于 5000 的分散度

为 1.01，大于 5000 的分散度为 1.1，且𝑀𝑡分布较广，有较大的的选择性”）、②既溶于水又

溶于有机溶剂、③无免疫原性（根据张海艳等的研究，“由于聚乙二醇的骨架具有很高的柔

性，它与相同分子质量的蛋白相比的溶解性高出 5-10 倍”）、④无毒性、⑤可生物降解。从

聚乙二醇在小分子修饰的应用看，更多体现为改变化合物的理化性质使前药在到达特异性

的作用靶点后被活化而发挥药效，或改变小分子的脂溶性或水溶性以降低毒副作用，应用

场景远不止长效化，可以分类为被动靶向性的药物释放系统（发挥实体瘤的高通透性和滞

留效应即 EPR 效应）和靶向性药物释放系统（由载体、活性化合物、靶分子组成）。 

图1： 聚乙二醇化的主动靶向和被动靶向  图2： 聚乙二醇化主动靶向流程 

 

 

 

资料来源：中国知网，《聚乙二醇前药设计原理与应用研究进展》，浙商

证券研究所 
 资料来源：中国知网，《聚乙二醇前药设计原理与应用研究进展》，浙商

证券研究所 

在已有的聚乙二醇化的应用中，大分子和递送系统修饰的成功案例相对较多，小分子

修饰上市的药品较少。我们认为，药物释放系统的创新是驱动 PEG 下游应用延展的重要因

素，从大分子&小分子修饰、脂质体&胶束修饰，到小核酸修饰，我们关注到 PEG 被越来

越多的用于精准释放、优化系统稳定等，本专题从小分子聚乙二醇修饰出发，看待聚乙二

醇修饰的潜在应用场景和变化。 

图3： PEG 修饰药品上市情况 

 

资料来源：Journal of Controlled Release，浙商证券研究所 
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图4： 新递送系统迭代下，PEG 衍生物越来越多用于修饰工具 

 

资料来源：Journal of Controlled Release，浙商证券研究所 

小分子修饰：多集中于抗肿瘤和精麻领域，临床中后期案例少。聚乙二醇化的小分子

修饰尝试较多，其中成功上市的案例包括 Nektar 支持上市的 Movantik（即 RedHill 销售的

PEG 化纳洛酮），用于伴有慢性非癌性疼痛的、阿片药物诱导的成人便秘患者的治疗。其

他的聚乙二醇小分子修饰的尝试包括： 

 聚乙二醇喜树碱衍生物：如 NKTR-102（聚乙二醇伊立替康）、EZN-2208（聚乙

二醇修饰的 SN-38 的前药）； 

 聚乙二醇吉西他滨：吉西他滨半衰期较短、毒性相对较大，Pasut 等以一端为氨

基、一端为羧基的聚乙二醇为原料，偶联后形成叶酸-聚乙二醇偶联物，再与吉西

他滨偶联，类似的尝试多处于临床早期或临床前阶段。 

 聚乙二醇羟考酮（NKTR-181）：相对于其他阿片类药物，NKTR-181 的结构有助

于降低羟考酮渗透血脑屏障的速度从而减弱大脑释放多巴胺的速度，同时镇痛效

果较持久，2017 年 3 月披露的临床三期数据显示，针对中度至重度慢性腰痛患

者，安慰剂组的平均疼痛积分第 12 周时比 NKTR-181 增加更多，达到了主要临

床终点。但 2020 年 FDA 反对了该药在美国的上市申请，主要考虑了安全性数据

（潜在肝毒性）、应用场景等因素。 

我们认为，聚乙二醇小分子修饰可以部分优化原有药品水溶性低、毒副作用高的问

题，同时延长血液中半衰期，但在实际临床中常见的弊端包括靶向性不强（被动靶向为

主）、偶联物稳定性不足（聚乙二醇与小分子链接的衍生物是否可裂解、链接在哪个位置

等）等问题，下文以临床尝试相对较多的聚乙二醇伊立替康为例看小分子修饰的应用。 

图5： PEG 修饰小分子案例 

 

资料来源：American Chemical Society，浙商证券研究所 
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2 以伊立替康为例看 PEG 化小分子的应用 

喜树碱类化合物（如伊立替康、拓扑替康、贝洛替康等）抗肿瘤活性强，但脂溶性和

水溶性差、内酯环不稳定（伊立替康在 pH>6 条件下快速向羧酸盐型方向转化，羧酸盐型

伊立替康药理活性低、毒性更强，且 pH7.4 条件下血清蛋白优先与羧酸盐络合导致内酯型

伊立替康占比过低），进而直接影响临床使用效果。针对喜树碱类化合物药用的优点和缺

点，主要的药物优化和设计的尝试包括：①脂溶性和水溶性改造（如 Exatecan）、②递送系

统优化（如伊立替康脂质体 Onivyde®）、③PEG 化（如 Nektar 的 NKTR-102、键凯科技的

JK-1201I、博瑞医药的 BGC0222 等）、④作为 ADC 的 Payload（如 DS-8201 的 Payload 为

Exatecan 的衍生物 deruxtecan(DXd)）。本文重点分析伊立替康脂质体和聚乙二醇伊立替康

的临床研究及应用前景。  

图6： Nektar 聚乙二醇伊立替康专利保护化合物  图7： 键凯科技聚乙二醇伊立替康专利保护化合物 

 

 

 

资料来源：智慧芽，浙商证券研究所  资料来源：国家知识产权局，浙商证券研究所 

图8： 新型 PEG-A6 链接的伊立替康衍生物（博瑞医药 BGC0222） 

 

资料来源：Bioorganic & Medicinal Chemistry Letters，浙商证券研究所 

2.1 伊立替康脂质体：2025 年专利到期，全球应用日趋成熟 

构成看，伊立替康脂质体由凝胶或沉淀状态的伊立替康八硫酸蔗糖盐包裹在单层磷脂

双分子层中，脂质体由 DSPC、胆固醇和 MPEG-2000-DSPE 以 3:2:0.015 摩尔比组合的混合

物制成。临床情况看，全球已获批适应症为胰腺癌，此外在胆管癌、小细胞肺癌等领域开

展临床研究。中国获批的适应症为与 5-氟尿嘧啶（5-FU）和亚叶酸（LV）联合用于接受吉

西他滨治疗后进展的转移性胰腺癌患者，2023 ASCO GI Cancers Symposium 最新临床三期

数据显示，伊立替康脂质体+5-氟脲嘧啶/亚叶酸钙+奥利沙铂治疗方案（NALIRIFOX 方

案）在一线转移性胰腺导管腺癌中 OS 和 PFS 的表现优于白蛋白紫杉醇+吉西他滨治疗方

案。此外，全球伊立替康脂质体临床适应症包括晚期胆管癌、小细胞肺癌等。针对晚期胆

管癌适应症，根据 2021 年 11 月在 Lancet Oncol 发表的临床 2b 试验结果，吉西他滨+顺铂
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方案后联用伊立替康脂质体+氟尿嘧啶+亚叶酸钙方案（NIFTY 方案）mPFS 显著优于吉西

他滨+顺铂方案后联用氟尿嘧啶+亚叶酸钙方案（前者为 7.1 个月，后者为 1.4 个月）。针对

晚期小细胞肺癌适应症，在 2023 年 3 月 30 日的 ELCC 会议中，Charles M. Rudin 汇报了一

线铂类化疗后使用脂质体伊立替康方案（RESILIENT 方案）和拓扑替康的临床三期对比试

验，mOS 数据未达到主要终点（前者为 7.9 个月，后者为 8.3 个月），但伊立替康脂质体组

的 mPFS 更高（4 个月 vs 3.3 个月）且 ORR 更高（44.1%vs 21.6%）。 

图9： 伊立替康脂质体联合用药方案在一线转移性胰腺癌的表现  图10： 晚期胆管癌适应中伊立替康脂质体联用方案 PFS 更佳 

 

 

 

资料来源：ASCO，浙商证券研究所  资料来源：Lancet Oncol，浙商证券研究所 

海外销售情况看，美国伊立替康脂质体单疗程价格相对较高，2022 年美国销售额约

1.6 亿欧元。根据 Ipsen 官网的说明书，建议每两周静脉注射 70mg/m2 的 Onivyde®；根据

美国 PharmacyChecker 网站数据，每单位 Onivyde®定价在 2600-2800 美金，相当于 60-65

美金/mg，以中国人平均身高和体重估算，假设人体表面积 1.8/m2（计算公式为：0.0061×

身高+0.0124×体重-0.0099），相当于每两周的 Onivyde®美国费用约 7560-8190 美金/人（考

虑到国内 Onivyde®于 2022 年 4 月上市，中国的销售单价及销售额数据暂时缺失）。销售额

看，参考 Ispen 年报，2022 年 Onivyde®在美国等地销售额为 1.62 亿欧元，同比增长

14.1%，仍处在增长爬坡阶段。截至 2023 年 4 月，中国在售的主要为盐酸伊立替康注射

液，参考盐酸伊立替康注射液在第七批集采平均中标价（42.4 元/瓶，2ml:40mg 规格）和

药品说明书，以晚期大肠癌患者的治疗为例估算（参考 Insight 数据库数据，中国伊立替康

注射液正式获批的适应症为结直肠癌），每三周的用药成本约为 660-670 元/人。 

中国申报情况看，多家申报、2025 年专利到期。中国申报进度靠前的公司包括石药欧

意、恒瑞医药、圣兆药物等，根据 Merrimack 年报，Onivyde®美国专利 2033 年到期，美

国以外区域最早 2025 年专利到期（中国专利 2025 年到期）。我们认为，脂质体递送作为低

毒、低免疫原性、较高的生物相容性和生物降解性的递送方式，能够部分改善伊立替康羟

基-内酯环 pH 依赖的转换特性、保护伊立替康不被早期转化为活性代谢物 SN-38，此外能

够避免肾脏过滤效应（脂质体粒径在 10-150nm 之间，可避免通过肾小球毛细血管壁过

滤）、有高渗透长滞留效应（根据王成锋教授的观点，“伊立替康脂质体的粒径大于正常血

管壁开孔因此不影响正常组织，然而通过 EPR 效应可穿过肿瘤血管壁，达到药物聚集、增

加药物浓度、改善疗效的目的”）。参考国内上市和临床申报进度，我们认为 2025 年后多家

伊立替康脂质体上市后有望带动伊立替康改良剂型市场容量提升。 
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表1： 国内伊立替康脂质体临床及申报进展 

企业名称 
是否

MAH 
药品名称 当前进度 进展时间 适应症 

首次临床试验公

示时间 

首次上市申

请时间 

智达药业 否 盐酸伊立替康脂质体注射液 BE 试验 2023-03-27 BE 试验: 胰腺癌 2023-03-27  

济煜山禾 否 盐酸伊立替康脂质体注射液 BE 试验 2023-02-24 BE 试验: 胰腺癌 2023-02-24  

海昶生物 否 伊立替康脂质体注射液 BE 试验 2023-01-28 BE 试验: 胰腺癌 2023-01-28  

石药欧意 否 伊立替康脂质体注射液 上市申请中 2022-04-27 
II 期临床: 胆道癌,胰腺癌 

BE 试验: 实体瘤 
2019-08-30 2022-04-27 

石药欧意 否 
伊立替康脂质体注射液,康脂质

体注射液 
II 期临床 2021-01-28 

II 期临床: 小细胞肺癌 

I 期临床: 乳腺癌 

批准临床: 胆道癌,实体瘤 

2021-01-28  

恒瑞医药 否 盐酸伊立替康脂质体注射液 上市申请中 2022-04-25 

上市申请中: 胰腺癌 

II 期临床: 食管癌,食管鳞癌 

I 期临床: 实体瘤 

2015-03-11 2022-04-25 

施维雅 是 

盐酸伊立替康脂质体注射液,伊

立替康脂质体注射液,伊立替康

脂质体 

已获文号 2022-04-12 

批准上市: 胰腺癌 

(2022-04-15) 

III 期临床: 小细胞肺癌 

2020-03-12 2020-06-22 

圣兆药物 否 盐酸伊立替康脂质体注射液 BE 试验 2021-08-05 BE 试验: 胰腺癌 2021-08-05  

绿叶制药 否 盐酸伊立替康脂质体注射液 II 期临床 2020-03-27 
II 期临床: 小细胞肺癌 

批准临床: 结直肠癌,胰腺癌 
2019-01-24  

科伦药业 否 盐酸伊立替康脂质体注射液 I 期临床 2018-09-21 I 期临床: 实体瘤 2018-09-21  

齐鲁制药 否 
盐酸伊立替康脂质体注射液,伊

立替康脂质体注射液 
I 期临床 2018-01-24 

I 期临床: 实体瘤 

BE 试验: 胰腺癌 
2018-01-24  

景峰制药 否 盐酸伊立替康复合脂质体注射液 批准临床 2017-09-06    

奥赛康 否 盐酸伊立替康脂质体注射液 批准临床 2016-12-16    

资料来源：Insight 数据库，浙商证券研究所 

2.2 聚乙二醇伊立替康：多适应症尝试，差异化竞争 

NKTR-102（Nektar）：乳腺癌临床折戟，但其他适应症临床二期数据显示仍有推进潜

力。NKTR-102 为 Nektar 设计的聚乙二醇伊立替康新药，2015 年以来在多适应症上探索了

临床： 

①晚期乳腺癌：临床三期未达到主要终点。2022 年 5 月在 JAMA Oncology 发表的临

床三期（ATTAIN）数据显示，聚乙二醇伊立替康组和化疗组的 mOS 相当（前者为 7.8 个

月，后者为 7.5 个月，OS 为主要终点），针对非中央神经系统转移的人群，聚乙二醇伊立

替康组的 mPFS 为 2.8 个月、化疗组为 1.9 个月（P=0.18），中央神经系统转移组中前者

mPFS 为 3.9 个月、后者为 3.3 个月（P=0.07），临床三期未达到主要临床终点。 

②3L 转移性非小细胞肺癌：临床二期未达到主要终点。根据 2017 年 10 月发表于

Clinical Lung Cancer 的单臂临床二期数据，针对 3L 转移性非小细胞肺癌，主要终点为

ORR，临床的 mPFS 为 2.3 个月、mOS 为 7.1 个月，与其他疗法的数据相当，未达到主要

临床终点设计。 

③末线复发性铂耐药卵巢癌：显示出后续临床推进的潜力。根据 2017 年 5 月发表于

Gynecol Oncol 的多中心、开放标签的临床二期数据，针对使用过脂质体阿霉素的铂耐药卵

巢癌患者，主要临床终点为 ORR，mITT 组 mPFS 和 mOS 分别为 4.4 个月和 10.2 个月，
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pEFF 组 mPFS 和 mOS 分别为 4.4 个月和 10.9 个月，该临床结果显示出后续临床的必要

性。 

④神经胶质瘤：临床二期达到主要终点且有值得后续探索的亮点。根据 2015 年 5 月发

表在 J Neurooncol 的单臂、开放标签临床二期试验数据，主要临床终点为高级神经胶质瘤

患者服用贝伐珠单抗后联合聚乙二醇伊立替康的 6 周 PFS 率，临床数据显示达到了主要临

床终点（6 周 PFS 率为 55%，大于 25%），mPFS 为 2.2 个月，第一次服用聚乙二醇伊立替

康后的 mOS 为 4.5 个月，与该群体临床试验结果相当，但试验方案中患者 imaging 

response rate 显著高于其他临床（前者为 18%，后者为 2%），提示了聚乙二醇伊立替康可

以在后续临床持续探索有效性。 

⑤2L 转移性结直肠癌：临床二期达到主要终点。根据 2017 年 9 月发表于 Cancer 

Chemother Pharmacol 的多中心、开放标签、随机临床二期试验，针对 KARS 突变的转移性

结直肠癌患者，主要临床终点为 PFS，聚乙二醇伊立替康组和伊立替康组的 mPFS 为 4 个

月和 2.8 个月，mOS 为 9.6 个月和 8.4 个月，显示出后续临床研究的潜力和意义。 

图11： NKTR-102 在神经胶质瘤临床二期结果  图12： NKTR-102 在转移性结直肠癌适应症临床二期结果 

 

 

 

资料来源：J Neurooncol，浙商证券研究所  资料来源：Cancer Chemother Pharmacol，浙商证券研究所 

JK-1201I（键凯科技）：1 类新药、差异化适应症竞争，看好该新药商业化前景。根据

公司公告，公司的聚乙二醇伊立替康小细胞肺癌适应症于 2023 年 1 月获得 CDE 同意开展

临床三期试验，2022 年 11 月该产品的脑胶质瘤适应症临床二期正式入组。从竞品适应症

看，根据智慧芽数据库，盐酸伊立替康脂质体在中国上市的适应症为胰腺癌（施维雅于

2022 年 4 月首次获批），我们认为聚乙二醇伊立替康与国内已上市的竞品在适应症上差异

化竞争，期待后续更多临床数据读出和临床三期顺利推进。 

3 投资建议 

我们认为，PEG 作为药物释放系统创新的重要工具，在小分子、大分子、递送系统修

饰等领域有大的应用延展空间，而相对于 PEG 衍生物制造，PEG 修饰的壁垒源于研发人员

对成药性的理解和 PEG 衍生物结构设&偶联设计，具有较强的创新属性，我们持续看好

PEG 衍生物在下游药品、器械、医美等领域的应用创新，我们预计随着全球投融资改善、

临床项目推进，全球 PEG 衍生物相关的项目有望持续增长。针对小分子 PEG 修饰，全球

在研项目多集中于抗肿瘤化药的改良和精麻类产品，已顺利上市的项目并不多，我们认为

源于 PEG 及小分子偶联设计、临床方案设计等具有壁垒。我们看好以键凯科技聚乙二醇伊
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立替康为代表的改良型新药的应用空间，建议关注该产品临床二期数据、临床三期推进进

度等。 

4 风险提示 

临床进度不及预期风险：我们认为，PEG 修饰小分子、大分子等应用多依赖研发人员

对成药性的理解和临床方案设计，如果临床进度不及预期或临床数据未达到主要终点，可

能对公司发展产生不利影响。 

技术迭代风险：我们认为，药物释放系统技术迭代较快，考虑到中早期临床推进、申

报上市是一个过程，新技术应用变化可能直接影响公司该产品未来上市后理论渗透率和市

占率变化。 

竞争格局变化导致的降价风险：考虑到国内集采等可能影响竞品的销售价，且伊立替

康脂质体专利到期后仿制药也可能通过降价的方式抢占市场份额，甚至有一定的可能参加

地方集采或国家集采，进而对未来聚乙二醇伊立替康的定价产生影响。 

医药监管政策变化的风险：如果药品临床、上市等监管政策发生变化，可能直接影响

公司该产品的上市进度，进而可能影响未来的潜在销售空间。 
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股票投资评级说明 

以报告日后的 6 个月内，证券相对于沪深 300 指数的涨跌幅为标准，定义如下： 

1.买 入 ：相对于沪深 300 指数表现＋20％以上；   

2.增 持 ：相对于沪深 300 指数表现＋10％～＋20％；   

3.中 性 ：相对于沪深 300 指数表现－10％～＋10％之间波动；   

4.减 持 ：相对于沪深 300 指数表现－10％以下。 

 

行业的投资评级：  

以报告日后的 6 个月内，行业指数相对于沪深 300 指数的涨跌幅为标准，定义如下： 

1.看 好 ：行业指数相对于沪深 300 指数表现＋10%以上；   

2.中 性 ：行业指数相对于沪深 300 指数表现－10%～＋10%以上；   

3.看 淡 ：行业指数相对于沪深 300 指数表现－10%以下。   

我们在此提醒您，不同证券研究机构采用不同的评级术语及评级标准。我们采用的是相对评级体系，表示投资的相对比

重。 

建议：投资者买入或者卖出证券的决定取决于个人的实际情况，比如当前的持仓结构以及其他需要考虑的因素。投资者

不应仅仅依靠投资评级来推断结论。 
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