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摘要
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1、产业升级之路：中印日国际化对比

• 印度药企从制造端的国际化，更好地把握了美国仿制药国际化窗口期；日本药企创新药升级，更好地通过本国消费市场进行积累。
中国与日本有相似的国内医药消费的产业环境，但中国仿制药销售额/量的占比高于日本改革初期，且更快进入慢速增长阶段；中
国与印度有相似的制造出海产业基础，但错过了美国普通仿制药升级的窗口期。

• 从药品可及性提升到支付端控费，市场降速下中国药企的突围：①国内疾病谱变化下专科药大单品升级；②差异化国际化输出。

2、 美国市场窗口期：新机遇与挑战

• 美国市场环境的变化：①流通端的集中导致Me-too策略更难复制；②IRA下允许药价谈判、支付端控费。

• 结果：①Me-too/better盈利窗口缩窄、②仿制药短缺+高利润率并存、③生物类似物的竞争越来越“制造化”&越来越重要。

3、 成长路径复盘

• 从第一三共看国际化创新的来源和升级，从Hikma看仿制药窗口期影响公司增长周期。

4、 投资建议：从中国到世界，路在何方？

• 中国较大的药品消费人口/市场和制造业基础，决定了国内市场仿创升级和对外制造出口有望构成平行的增长逻辑；但由于国内外
市场化竞争要素差异，我们认为两条产业升级路径将分别由两类不同的公司构成。我们认为中国龙头药企的产业升级路径大概率
“先中国再世界”，看好国内药企创新技术平台突围的机会。

• 从国际化的角度看，我们认为美国市场国际化的核心是在对美国药品监管、支付、流通环节理解上，窗口期和竞争要素匹配，美
国药品市场不同的产品窗口期对中印日公司的竞争要素要求差异大，“印度路径”和“日本路径”都不适合中国，我们看好受益
于国内高品质医药制造的持续运营能力的无菌注射剂出口，和以生物类似物为代表的国际化机会，看好健友股份、普利制药等公
司，建议关注百奥泰等。

5、 风险提示：审评政策变化风险、临床进度不及预期风险、国际经贸政策变动风险、技术快速迭代风险
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系列篇前言：寻找超越周期、跨越牛熊的医药制造龙头
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 在2020年7月外发的医药行业中期策略《全球接轨、替代升级》中，我们提出了“市场化、全球化”的核心选股思路，这背后隐含的是全
球化视野下，我们需要寻找中国具有全球市场竞争力的医药制造业，即聚焦中国优势；而拉长时间周期，公司短期的订单、产品对长期
业绩的影响会逐步摊薄，赛道、商业模式、治理体制、迭代能力才能构筑公司的长期竞争力。而正是在这样的思考下，我们开启了全球
龙头复盘系列，从不同景气赛道出发，试图探讨不同赛道商业模式、产业环境的差异，以及行业龙头在不同产业环境和发展阶段下，所
做的选择、投资、迭代，希望能对中国朝气蓬勃的医药制造投资带来有益的启示。
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全球主要药企市值累计超额涨幅

资料来源：Bloomberg，浙商证券研究所



产业升级
之路01

Partone

①国际化之路：印度药企从制造端的国际化

②仿创升级之路：日本药企创新升级的蜕变

③对比：不同的人口结构和医疗体系，决定药企的升
级路径

④中日对比：相似的国内医药消费产业环境，日本公
司把握了国内仿制药放量窗口期

⑤中印对比：相似的制造出海产业基础，印度公司把
握了美国国际化窗口期

⑥财务对比：中国公司国际化能力仍有提升空间

⑦总结：降速下的突围
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 对比日本和印度的药品市场环境，探讨中
国药企的产业升级路径



国际化之路：印度药企起于制造端的国际化
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印度主要药企从原料药到仿制药、新药的美国注册情况

1.1

日本主要药企从原料药到仿制药、新药的美国注册情况
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日本主要公司ANDA获批个数

日本主要公司DMF激活个数

日本主要公司NDA+BLA个数
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Sun Aurobindo Cipla Dr Reddy's GLAND Lupin Mylan Ranbaxy

印度主要公司ANDA获批个数
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印度主要公司DMF激活个数
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Sun Aurobindo Cipla Dr Reddy's Lupin Mylan

印度主要公司NDA+BLA个数

资料来源：Insight，FDA，浙商证券研究所注：DMF时间截至2023Q2，ANDA及NDA&BLA统计截至2023年8月
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仿创升级之路：日本药企创新升级的蜕变
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印度主要药企的临床完成情况

资料来源：Insight，浙商证券研究所

1.1

日本主要药企的临床完成情况

以临床阶段划分

以临床药品类型划分

以申报企业划分

以临床阶段划分

以临床药品类型划分

以申报企业划分

注：临床统计数据截至2023年8月



对比：不同的人口结构和医疗体系，决定药企的升级路径
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主要国家65岁以上人口占比(上)、人均医疗支出(中)、医保结余率(下)

资料来源：Wind，浙商证券研究所
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 为什么日本和印
度的医药企业形
成了完全不同的
产业升级路径？

 支付端：
• 日本70年代起已对70岁以

上老人提供免费医疗，
1988年起每两年下调一次
药价，经历了完整的医保
扩容到控费周期，本土药
企有积累期。

 人口结构&国内消费市
场：

• 日本较早（70年代）进入
老龄化阶段，决定了日本
国内相对较高的人均医疗
支出，即相对较大的国内
医药消费市场；

• 印度人口结构相对年轻、
医疗服务覆盖率低，且
1970年专利法（只授予药
品生产过程专利）和对外
资品牌的限制导致国内药
价低，早期印度国内医药
市场空间有限。



中日对比：相似的国内医药消费产业环境
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 从人口结构变化带来的医药销售市场扩容、医保控费环境看，我们认为中国国内医药市场和日本更有可比性，但中
国的仿制药销售额/量的占比高于日本改革初期，且更快进入慢速增长阶段→仿制药企积累期更短。

IQVIA对中印日医药消费市场的划分

中国医药市场销售结构及增速

IQVIA预计的中印日医疗支出增速

资料来源：IQVIA，浙商证券研究所

1.2

日本医药市场销售结构及增速



国内市场放量窗口期：以价换量、阶段性增长

9

日本主要药企EBIT Margin、收入增速及市值超额涨幅指数

资料来源：Bloomberg，日本厚生劳动省，Wind，《仿制药企兴衰启示录》，浙商证券研究所
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日本医药支出情况及仿制药渗透率变化
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 日本国内医药市场：专利（1959年专利法规定使用化学方法制造的物质
不授予专利）和定价（1953年实施90%位点法定价推行药品加成）鼓励
了国产me-too类新药，导致仿制药渗透率一直比较低。

 控费：1980年开始以药物价格目录的方式要求创新药降价，控费背景下
通过支付（DPC等）推广仿制药使用量，渗透率提升的窗口期内药企仍
取得了较好的增长和财务表现→虽然价格低，但有量。

2002年提高患者自
费比例、推行DPC

（日本DRGs）

1997年启动仿制药
一致性评价

2007年“扩大仿制药使用的行动计
划”：NHI（国民健康保险）联动仿制药
使用补偿，目标2013年3月31日仿制药销
量占比提升在30%以上

2013年“进一步推动仿制药应用的路线
图”：要求医生处方尽量开仿制药；
2014年：修订配药系统补偿，要求DPC

加入仿制药指数，如不使用仿制药则患
者自费

2015年：目
标2020年仿

制药替代率
达到80%

2008-2018年间日本国内仿制药

渗透率快速提升的窗口期内，
仿制药公司收入增速中位数好
于创新药企
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中国药品出口额（第30章） 印度药品及精细化学品出口额

中印对比：相似的制造出海产业基础
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 从制造业基础的角度看，中国和印度有更类似的产业升级基础（规模制造下的原料&人工优势），但中印企
业所面对的美国医药制造业出口的窗口期差异大。

印度主要公司FDA检查结果

中印医药相关出口额变化（单位：亿美元）

中国主要公司FDA检查结果

1.3

印度主要公司ANDA 原料药自产率：API是制剂出口的基础

印度公司出口快速
增长窗口期
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印度公司平均 印度公司+Teva&Mylan平均

美国仿制药放量窗口期，原料药自
给率提升有助于印度公司抢占仿制
药市场份额→片剂的低价竞争策略

随着美国普通仿制药竞
争激烈化、各公司品种
梯队完善，原料药成本
竞争重要性下降

资料来源：FDA，Wind，Newport，浙商证券研究所
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销售量占比变化（右轴） 美国仿制药销售量占比（左轴）

平均提升比例：1.8%
平均提升比例：3.3%

平均提升比例：
0.6%
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处方药消费额同比增速（右轴）

美国国际化窗口期：Medicare扩容与市场竞争
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 美国仿制药市场：1984年是重要拐点，但渗透率
快速提升期发生在2000-2015年间，源于：

• Medicare扩容与药品降费需求；
• 1992年后PDUFA、2012年GDUFA下审评

加速，带来竞争加剧。

 2022年美国非品牌仿制药Invoice dollars占比8.3%

（同比下降）、处方量占比89%（同比持平），
2015年起增长放缓。

美国处方药销售额（百万美元）及支付主体结构

资料来源：IQVIA，Wind，FDA，《仿制药企兴衰启示录》，健康界，百度百科，Statista，IMS，美国卫生及公共服务部，浙商证券研究所

1.3
美国仿制药销售量占比变化
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仿制药上市申请（右轴）

FDA药品申报上市及临床申请个数

1983年实施DRGs制度

2006年Medicare C&D推行
→Medicare对药品的支出进
一步增加，强化了降费需求

1965年通过《社会保障法修
正案》，建立Medicare和
Medicaid制度

1962年《Kefauver-Harris修正
案》通过，FDA获得相应的
药品监管权限；
1966年FDA根据该修正案对
上市药品再评价

1984年《Waxman-Hatch修正

案》出台，仿制药研发大幅
简化

2012年7月《仿制药使用者付
费法案》(GDUFA)经签署生

效，此后仿制药获批进一步
加速

1989年FDA腐败丑闻增多导
致审批放缓，1992年通过

《仿制药使用者费用法》
（PDUFA），优化审评过程

2010年3月奥巴
马医改通过

1973年，健康维护组织
（HMO）法案生效



财务对比：中国公司国际化能力仍有提升空间
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 中印日药企财务数据对比：相似于日本的国内医药消费市场、相似于印度的医药制造出口基因，导致中国药企在盈
利能力、研发投入等角度介于日本和印度公司之间。

中印日主要上市药企商誉/总资产（反映并购强度）

中印日主要上市药企EBIT Margin 中印日主要上市药企海外收入占比

中印日主要上市药企研发费用率

资料来源：Bloomberg，Wind，浙商证券研究所
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印度原料药出口基因、国内受限
的药品销售市场，导致印度主要
药企国际化收入占比一直比较高
→对美国药品监管、制造、销售
体系融入较好

日本1990-2000年Me-too/better出海、
2000-2010年陆续专利悬崖，后续出海

以海外收购等形式推进，前后国际化
采用不同的形式

中国药企在国际化资本运作、产品合
作等领域显著弱于日本和印度药企



总结：降速下的突围1.5
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资料来源：Viatris，AARP，浙商证券研究所

产业升级之路：从相对确定性的制造到不确定性的创新，企业能力、商业化环境要求差异大

 我们认为，从药品可及性提升到支付端控费，在药品消费市场增长降速环境下，药企突围靠什么？
• 我们认为“真创新”天然是国际化的（第一三共的DS8201、科伦博泰的ADC授权合作），核心是“真创新”的培育，依赖企业的管

理能力、产业投融资环境支持、基础科学的进步、研发支出积累，批量化复制美国创新药“波士顿模式”具有一定不确定性。
• 我们认为更现实的路径是：①国内疾病谱变化下专科药（Specialty）大单品升级；②差异化国际化输出。

 美国市场国际化：核心是在对美国药品监管、支付、流通环节理解上，窗口期和竞争要素匹配。
• 印度公司2005-2015年在美国“原料药-仿制药”升级：背后是美国Medicare D（处方药计划）落地后支付端控费需求提升、重磅小分

子创新药专利到期的窗口期，印度头部公司凭借对美国质量/注册体系的基础（原料药制造输出基因）快速实现了前向一体化，带动
美国仿制药使用量渗透率快速提升；2012年GDUFA法案实施后ANDA获批上市加速，2015年仿制药竞价格争进一步激烈、使用量渗
透率提升停滞，美国普通仿制药销售额内生增速放缓，这个窗口期的美国仿制药国际化的回报率明显低于2005-2015年的窗口期。

• 从美国先行的流通/支付规则看，我们预计中国公司也很难再复制日本公司2000-2010年Me-too/better出海的超额收益。
• 我们认为中国药企国际化的核心是对下游市场窗口期、中国制造竞争优势的匹配和把握。

美国仿制药平均retail price价格变化

2015年后再推进印度仿

制药国际化模式，会有
完全不同的收入和利润
增长表现



美国市场
窗口期02

Partone

核心变量①：流通端的集中导致Me-too策略更难复制

核心变量②： IRA下允许药价谈判、支付端控费

结果①：美国Me-too/better盈利窗口缩窄

结果②：美国仿制药短缺+高利润率并存

结果③：生物类似物的竞争越来越“制造化”、管线
布局越来越重要
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 站在当下的节点，中国药企的美国国际
化，面临怎么样的市场环境和变化？



核心变量①：流通端的集中导致Me-too策略更难复制2.1
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医药制造商

Distributor/

Wholesaler
GPO

药店/医院

患者

PBM

保险公司

提供服务

药品交付

资金流转

服务：Preferred

placement on

formulary

药企rebates部分
返还

药企rebates：
20-30%的WAC

对保险公司：药品
使用管理、疾病状

态管理等

保费

对药店/医院：
协商付款

服务费：
1.75-2%的

net contract price
撮合采购

撮合采购

33%

24%

22%

8%

5%

4% 4%

CVS Health (Caremark)

Cigna (Evernorth/Express

Scripts)

UnitedHealth (OptumRx)

Humana Pharmacy

Solutions

Prime

Therapeutics/Magellan Rx

Medimpact Healthcare

Systems

All other PBMs + cash pay

2022年美国PBM市占
率：头部集中

47.2%

23.6%

14.2%

4.2%

10.8%

Vizient

Premier

Healthtrust

Intalere

Other

2017年美国GPO市占率：
头部集中

长处方邮寄

WAC价格
2022年全美
8580亿美金
市场容量

copay自费：
2022年全美820

亿美金市场容量

注：
AMP：Average manufacturer price（含rebate）
WAC：Wholesale Aquisiton Cost（不含rebate）
ASP：Average Sales Price（含rebate）
AWP：Average wholesale price

NMP：Net manufacturer price（不含reabte）

34.1%

30.4%
5.1%

5.0%

3.9%

3.6%

11.7%

Walgreens

CVS Health

Good Neighbor

Rite Aid

Health Mart

Shoppers Drug Mart

Mckesson Canada

Metro

London Drugs

Hy-Vee

其他

2022年美国连锁药店
市占率：头部集中

Medicare/Medicaid

AWP价格

资料来源： University of Twente，Statista， CMS，IQVIA，HDA，supplychainassociation，美国统计局，浙商证券研究所

AMP价格

税收/保费等

对医院：DRGS

下ASP+6%付款

48%

41%

11%

traditional FFS

Medicare

MA and other

private plans

Medicare Part D

prescription drug

coverage

2021年美国Medicare

支出结构

58.7%

Teva

Viatris

Prasco Labs

Amneal

Sandoz

Hikma

Par

Lupin

Zydus

Aurobindo

其他

2021年美国仿制药企销售
额市占率：相对分散

 药品越像标品/制造业，右上角的流通环节
越重要→用市场化竞争（竞价）的方式实
现可替代性产品的公允定价和流转→越像
中国的“国采”→盈利窗口期收窄

 美国市场药品定价&流通：多利益主体制衡，用市场化机制分别实现
处方替换（仿药/类似物）和处方开拓（创新药/孤儿药）的分别定价。

 对美国商业化体系的理解是国际化盈利的重点：在美国，便宜一定能
卖的更多吗？怎样的WAC和ASP定价策略能更好进入PBM报销体系？

 产品创新性越强、可替代性越弱，流通环节议价能力越弱、临床数据
对终端处方的影响越大；有一定创新性&可替代性的产品（如胰岛素
/Me-too/better类药品），即将面对复杂的rebate规则和流通定价环境和
更弱的议价能力。

2022年全美
NMP市场4290

亿美金容量



核心变量①：美国的流通端越来越集中，改变了议价能力2.1
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54.9%

4.2%

21.6%

63.8%

28.6%

0.8%
4.7%

27.5%

4.1%

17.4%

-0.1%
2.4%

19.0%

-10%

0%

10%

20%

30%

40%

50%

60%

70%

Manufacturer Wholesaler Retailer GPO PBM

毛利率 经营利润率 净利率

美国PBM并购与整合：流通环节议价能力进一步增强 美国流通主体的利润率情况

美国药品销售价值分配

资料来源：IQVIA，各公司年报，NCPA，浙商证券研究所



添加标题

95%

核心变量②： IRA下允许药价谈判、支付端控费2.2

17

1…

注：包含直接自费+药企在coverage gap phase折扣的自费支出起点（ threshold ）在2023-2025年分别为$7,400、
$7,750、$8,100，转换为自费支出（仅包含品牌药）在2023-2025年分别为$3,100、$3,250和$3,400

75%

25%

5%

70%

25%

15%

80%Catastrophic 
coverage

Coverage 
gap

Initial 
coverage

Deductible（ $505）

2023年现行法规下

自费支出
threshold

5% enrollee

~$3,250

1…

65%

10%

25%

60%

20%

20%

Catastrophic 
coverage

Initial 
coverage

Deductible（ $555）

2024

自费支出
cap

0% enrollee

$2,000

品牌药成本分摊方：
Enrollees

Part D Plans

Drug manufacturers  

Medicare

1…

75%

25%

5%

70%

25%

20%

80%

0% enrollee

2025

~$3,100

IRA推行下

大幅降低药企的
rebate

资料来源：KFF，浙商证券研究所

 IRA改革核心内容：①超过通胀的涨价支付额外rebate，但针对生物类似物，支付标准提高到生物类似物ASP+原研ASP的8%（之前为
6%）；②新增Medcare D的2000美金自费上限；③允许HHS针对高价药直接价格谈判（2026年D项目10个、2027年D项目15个、2028年
B+D项目15个、2029年B+D项目20个）；④B&D项目胰岛素月费用限制在35美元。

 CBO预计IRA推行下，2022-2031年有望缩减2366亿美金联邦财政赤字（其中Medicare价格谈判预计节约985亿美金）。

美国IRA下Medicare D品牌药支付结构变化



结果①：美国Me-too/better盈利窗口缩窄
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 Fast-follow策略仍有效，第三名后上市的产品销售价值量占比大幅下降，此类Me-too/better类竞争更激烈，盈利窗口期收窄。
 以美国生物类似物为例，me-too/better上市后原研及Fast-follow的盈利窗口也有所收窄，但仍有可观利润（与美国药品流通规则有关）。

以美国Biosimilar为例，相似产品竞争下原研量价下降

资料来源：Nature，IQVIA，浙商证券研究所

2.3

Fast-follow和FIC药品价值量差异

表明同类最好的产品中，第二名上
市的产品价值量仅为第一名的38%

表明肿瘤领域，第一名上市非常重
要，价值量获取远高于第二名上市

表明非肿瘤领域，第一名上市的重
要性没有肿瘤领域显著，有更大差
异化市场推广空间

以美国Biosimilar为例看上市顺序和竞争格局的影响

注：横轴表明上市顺序，纵
轴表明相对竞争力（数据越

大、竞争力越强）



结果②：美国仿制药短缺+高利润率并存
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 在较充分竞争的普通仿制药领域，价格压力仍在、周期性增强，导致同时出现高成本供应商退出、药品供应阶段性
短缺加剧、部分供应商能维持在较高的利润率（我们认为更多来自于较高的运营效率&质量而非成本竞争）。

美国仿制药价格仍保持下降且价格周期性增强

美国周度新增药品短缺：2023年7月以来达到历史新高 主要美国销售仿制药公司EBIT Margin

美国生产的口服仿制药使用量明显下降

资料来源：Drugs，Hikma，各公司年报，浙商证券研究所
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收购+自有产品获批下，美国经营

的规模效应增强，带动净利率持续
提升→盈利能力显著好于以口服片
剂为主要产品的印度仿制药公司

单位：个
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结果③：生物类似物的竞争越来越“制造化”
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 2021年FDA首次批准可互换的生物类似物以来，生物类似物可及性快速提升，2023Q1修美乐美国专利到期后生物类
似物陆续进场销售，预计对美国的市场教育和渗透产生深远影响。

美国生物类似物可及性明显提升

美国周生物类似物获批及上市个数 美国专利到期药品销售额影响

美国生物类似物支出额及在研格局

资料来源：IQVIA，浙商证券研究所

2.5

0

2

4

6

8

10

12

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

获批生物类似物个数 上市生物类似物个数

2018-2022年：
总到期额487亿美元，其中大分子
104亿美元、小分子383亿美元

预计2023-2027年：
总到期额1406亿美元，其中大分子
423亿美元、小分子983亿美元



结果③：生物类似物的竞争越来越“制造化”2.5
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资料来源：Nature，安进，Viatris，IQVIA，德勤，浙商证券研究所

 生物类似物国际化值得重视的核心原因：处方教育环节重要性下降（interchangeability）、中国药企国际化竞争的优势领域更凸显
（Fast follow、高质量制造输出等），叠加生物类似物渗透率提升的窗口期销售量增长，有望再现2005-2015年美国普通仿制药国际化
的“黄金十年”。从辉瑞英夫利昔单抗类似物商业化的教训（PBM支付谈判、终端药师处方教育等，导致市占率低于预期），到
Coherus阿达木单抗15%的原研定价和独特销售渠道安排、其他阿达木单抗类似物的差异化竞争（配方、浓度、规格等），我们认为
美国生物类似物的商业化竞争规则已经快速发生变化，“制造化”倾向越来越明显。

影响生物类似物使用的因素

生物类似物研发&上市的变化：Analytical能力要求提升

影响生物类似物拓展需要的能力：制造属性更强

生物类似物与普通仿制药的差异

中国公司更擅长的领域

临床能力要求下降，
有助于降低研发成
本、缩短上市时间→

进一步强化了制造能
力在后续Fast-follow

的重要性



结果③：生物类似物管线布局越来越重要2.5

22

治疗领域 分子 中文
欧美 以色列 印度 韩国

Alvotech Xbrane Amgen Sandoz Biogen Fresenius Mylan Lannett AZ Teva Lupin Celltrion Samsung

免疫调节剂

Adalimumab 阿达木单抗 pending

Certolizumab 赛妥珠单抗
Pre-clinical 

trials

Eculizumab 依库珠单抗
Phase 3 

(2019/1/28)

Phase 1 

(2019/1/28)

Etanercept 依那西普 Phase 3

Golimumab 戈里木单抗
Pre-clinical 

trials 

(2013/1/11)

Natalizumab 那他珠单抗 Pending

Omalizumab 奥马珠单抗
Phase 3 

(2021/7/26)

Phase 1 

(2019/7/12)

Tocilizumab 托珠单抗
Phase 3 

(2021/4/8)
Pending

Phase 3 

(2023/2/13)

Ustekinumab 乌司奴单抗 Pending
Phase 3 

(2021/2/21)

Phase 3

(2020/12/17)

Phase 3 

(2021/7/19)

骨健康 Denosumab 地舒单抗
Phase 3 

(2019/7/4)

Phase 3 

(2021/6/22)

Phase 3

(2021/1/28)

Phase 3

(2020/8/14)

Phase 3 

(2020/12/11)

支持治疗
Filgrastim 非尔司亭 Phase 1

Pegfilgrastim 培非格司亭 Pending

眼科
Aflibercept 阿柏西普

Phase 3 

(2023/8/14)

Phase 3 

(2023/1/30)

Phase 3 

(2022/3/16)

Phase 3 

(2020/1/29)
Pending

Phase 3 

(2021/2/4)

Ranibizumab 雷尼单抗
Phase 3 

(2019/1/15)

Phase 3 

(2020/12/30)

肿瘤

Bevacizumab 贝伐珠单抗
Pending 

(2018/12/14)
Pending Pending

Rituximab 利妥昔单抗
Phase 3 

(2016/6/22)

Trastuzumab 曲妥珠单抗 Pending

胰岛素长效
Insulin 

glargine
甘精胰岛素

Phase 3

Pre-clinical 

trials

Phase 1 

(2022/2/21)

胰岛素速效
Insulin lispro 赖脯胰岛素

Pre-clinical 

trials

Insulin aspart 门冬胰岛素 Phase 1 Pending
Pre-clinical 

trials

 从海外公司管线看，生物类似物的布局越来越多，对未来的增长支撑重要性提升。
 是否有后发优势？我们认为美国生物类似物上市/监管/商业化环境仍在快速迭代，后发者仍有机会反超。

资料来源：AmerisourceBergen，各公司官网，浙商证券研究所



成长路径
复盘03

Partone

第一三共复盘：“国际化创新”来自于什么？

• 品种策略：从Me-better低于预期，到First-in-

class衔接

• 研发战略：Accelerate & Focused

Hikma复盘：看仿制药窗口期影响公司增长周期
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 从海外公司案例看增长的周期和启示
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 为什么选择第一三共？日本估值（PE TTM）和研发费用率最高的药企，增长多靠自有产品（含合作产品）而非并
购；相比于其他公司，公司的海外收入占比一直较高，对公司国际化的研究和分析独具意义。

主要日本药企PE TTM

主要日本药企海外收入/总收入比例 主要日本药企商誉/总资产比例

主要日本药企研发费用率

资料来源：Bloomberg，浙商证券研究所
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品种策略：从Me-better低于预期，到First-in-class衔接

25

第一三共实际美国收入的品种构成（十亿日元）

资料来源：公司官网，公司公告，Bloomberg，浙商证券研究所

3.1

 2016年报第一次提及DS8201“displays the potential for significant 

efficacy”，当时对美国国际化展望中对依度沙班、美国镇痛用药
市场预期较高，但复盘看几个产品销售实际不及前期的期待。
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2016年美国收入增长展望

随着DS8201于2019Q4上市销售、临床数据持续读出，公
司研发进一步向肿瘤管线倾斜，且上调了对三个核心ADC

产品的销售预期，新增长曲线衔接较好。

2021年对公司收入增长展望

DS8201美国销售
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研发战略：Accelerate & Focused

26
第一三共市值累计超额涨幅

资料来源：公司年报，公司官网，Bloomberg，浙商证券研究所

3.1

 核心问题：2016年10月（美国）及2017年2月
（日本及欧洲）奥美沙坦酯专利到期，需要研
发新产品支撑持续增长

2014年公司研发日对研发开支和战略的描述

 市值增长的催化：核心管线的商业化合作、临床数据披露。
 从Me-better到First-in-class，背后是怎样的研发变化？Streamlined governance for quick and quality decisions、

Established Therapeutic Area Strategy function、Unified Clinical Scientists under one global function

 2014年研发日：R&D response to 

Challenges: Increase Productivity→

研发效率、精简管线和组织赋能
→“跑马”

 2015年研发日PPT首次出现DS8201

早期临床数据、强调了肿瘤管线，
但仍主要寄希望于小分子创新药

2018年起强调ADC平台+联用/组合策略

 2020年7月：
DS1062与AZ

战略合作
 2019年3月：

DS8201与AZ

战略合作



Hikma复盘：看仿制药窗口期影响公司增长周期3.2
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累计超额涨幅（左轴） PE TTM（右轴）
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资料来源：Bloomberg，公司年报，FDA，浙商证券研究所

-30%

-10%

10%

30%

50%

70%

2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

整体 Branded Generics Injectables

Hikma EBIT Margin(上)/收入增速(中)/累计超额涨幅(下)

Hikma美国ANDA获批个数及单注射剂ANDA创收
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2016年2月收购BI的Roxane 

Laboratories（整合为West-Ward 

Columbus），扩充美国Generic业务

 Hikma经验：美国仿制药注射剂合规产能建设和窗口
期把握，2011年收购后品种梯队丰富、成长性显现，
带动了整体经营利润率提升。

 Hikma教训：Generics商业化窗口期误判，导致美国专

科仿制药（尤其是吸入制剂等）增速和盈利能力不及
预期，第二条增长曲线展开较慢。
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2011年5月收购MSI，大幅推

进美国仿制药注射剂业务
（贡献8个月收入和利润）

2022年计提吸入制剂相关减
值，导致Generics盈利能力大
幅不及预期

2011-2024年是公司的美国仿

制药注射剂业务大幅增长的窗
口期
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从中国到世界，路在何方？4.1
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 中国较大的药品消费人口/市场和制造业基础，决定了国内市场仿创升级和对外制造出口有望构成平行的增
长逻辑；但由于国内外市场化竞争要素差异，我们认为两条产业升级路径将分别由两类不同的公司构成。

中国主要公司DMF激活个数

中国主要公司ANDA获批个数

中国主要公司临床获批及申报/上市个数

从原料药到仿制药
（前向一体化）的
国际化升级，仅有
极少部分中国公司
把握了美国的仿制
药窗口期，下个阶
段更需要非原料优
势的高质量医药制
造输出极少有同时

推进原料药
外销和创新
药临床的公
司

有重叠的公司，但
几乎没有同时做到
临床推进领先且美
国仿制药国际化取
得显著进展的公司

资料来源：FDA，Insight，浙商证券研究所注：DMF时间截至2023Q2，ANDA及临床数据统计截至2023年8月

单位：个

单位：个

单位：个
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2017年9月公立医院取
消药品加成

2017年1月：公立医
院两票制推行

2018年5月国家医

保局成立，年底
4+7带量采购开启

2019年1月三级医院
考核推进，6月
DRGs试点推广

国内市场：创新药培育、新技术平台突围4.2

30

 从国内药监市场化改革变化和中国药企的研发/销售积累角度看，我
们认为中国龙头药企的产业升级路径大概率“先中国再世界”。

 但在国采/地方集采降价和医保控费的背景下，我们认为普通仿制药
的销售增速和利润率中枢下行，专科药升级仍有超额收益空间。

 本土Best-in-class创新药的设计和立项需要持续培育，我们认为新技
术平台投资可能有弯道超车的机会。

中国医保支出情况

中国医药工业盈利能力及增速

中国部分医药指数累计涨跌幅

2007年：城镇居民医保试点
2008年底：新农合参加率
91.5%

资料来源：Wind，国家医保局，百度百科，中国新闻网，人民网，搜狐网，新华网，健康界，凤凰网，浙商证券研究所
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医保扩容期的药品增长红利

企业个数进一步增
多，集采后部分药
品竞争格局实则越
来越分散

2010年2月：公立医
院改革试点

2012年2月：三明医改



国际化：中国要素和美国窗口期的匹配4.3

31

资料来源：浙商证券研究所

 我们认为，美国市场国际化的核心是在对美国药品监管、支付、流通环节理解上，窗口期和竞争要素匹配，美国
药品市场不同的产品窗口期对中印日公司的竞争要素要求差异大，“印度路径”和“日本路径”都不适合中国。

• 以原料药为代表的国际化（制造出口）：预计2023-2027年重磅小分子创新药陆续到期有望带来原料药市
场开拓空间（如上文所述2023-2027年美国小分子专利到期影响金额983亿美元销售额），但在中国环保&

人工成本上涨、印度产业配套、全球供应链再平衡的背景下，我们认为下个专利悬崖下原料药国际化销售
盈利取决于①仿制药战略（印度公司在美国仿制药快速增长的窗口期抢占了更有利的仿制药立项&销售环

节，通过制剂的市占率提升带动了原料药供应市占率提升）；②工艺与技术，而更少依赖规模制造下的成
本优势，我们看好奥锐特、博瑞医药等高壁垒品种立项的公司。

• 以小分子仿制药为代表的国际化（制造出口）：我们认为，2015年以来美国普通片剂仿制药价格竞争激

烈、总量增长有限，印度的成本竞争策略已很难再复制；针对无菌注射剂出口，我们认为核心是高品质医
药制造的持续运营能力，而这正是中国企业相对于印度、日本、欧美企业而言的比较优势（相对更高效的
cGMP持续管理能力而非成本&价格竞争，即制造相关的“后发优势”，因此我们认为受到印度扩产、地

缘政治等因素影响有限），我们认为无菌注射剂出口有望成为中国公司国际化的短期的坚实增长曲线，看
好健友股份、普利制药等公司。

• Me-too/better类创新药国际化：我们认为，考虑到美国市场化竞争形成的复杂流通、支付商业化体系，中
国公司很难复制1990-2000年日本Me-too/better类创新药的美国国际化盈利，从美国的药品商业化环境看，
我们认为此类产品的盈利窗口期可能收窄，甚至向美国仿制药的盈利模型靠拢，Fast follow模式可能部分
改善盈利能力。

• 以生物类似物为代表的国际化：我们认为，生物类似物处于Interchangable开端、可及性快速提升期，盈利
竞争要素逐渐从处方教育（即physician决定）向处方替换（即pharmacy流通）转变，后发者相对美国市场

已有的玩家而言仍有弯道超车的机会，生物制品制造的高质量要求有望进一步强化中国公司的制造优势
（而这正是印度所不擅长的），我们看好健友股份等公司，建议关注百奥泰、复宏汉霖等。



风险提示
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 审评政策变化风险：创新药及仿制药的临床、申报政策变化可能对各公司的产
品管线等产生深远影响，进而影响盈利预期。

 临床进度不及预期风险：如果各公司由于临床方案设计等因素拖累了临床进
度，可能导致产品未来销售不及预期。

 国际经贸政策变动风险：药品国际化临床、上市销售多受到当地药审、经贸政
策等影响，如果出现了较大经贸政策调整，可能导致各公司国际化销售不及预
期。

 技术快速迭代风险：生产工艺的技术迭代可能导致原料药的成本优势下降，创
新药最新的技术平台变化可能导致已有靶点/机制的药品竞争力下降。



附录：中国药改下创新药临床&申报加速06
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资料来源：IQVIA，Chinese Pharmaceutical Association，浙商证券研究所

中国和美国药品临床和上市获批时间差明显 截至2021年5月中国和美国抗肿瘤药获批占比

全球主要药品监管机构核心指标对比



附录：中国公司生物类似物管线06
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治疗领域 分子 中文 复宏汉霖 齐鲁制药 正大天晴 恒瑞医药 君实生物 信达生物 百奥泰 石药集团

骨健康 Denosumab 地舒单抗
phase 3 

（2022/3/18）
申请上市 临床前

泌尿生殖 Follitropin 促卵泡激素
phase 3 

（2018/9/4）

免疫调节剂

Etanercept 依那西普 申请上市

Golimumab 戈里木单抗
phase 3 

(2021/2/5)

Omalizumab 奥马珠单抗 申请上市

Secukinumab 司库奇尤单抗
Phase 3 

(2022/5/17)

Ustekinumab 乌司奴单抗
phase 3

(2021/1/28)

Phase 3

(2023/1/29)

Mepolizumab 美泊利单抗 临床前
phase 1 

(2022/10/12)

内分泌
Liraglutide 利拉鲁肽 申请上市

Semaglutide 司美格鲁肽 临床前 临床前

眼科
Aflibercept 阿柏西普 申请上市

Ranibizumab 雷尼单抗 申请上市

胰岛素长效 Insulin glargine 甘精胰岛素
phase 3

（2023/1/27）

肿瘤

Bevacizumab 贝伐珠单抗
phase 3

（2020/12/9）

Cetuximab 西妥昔单抗
phase 1

（2017/7/25）

Daratumumab 达雷妥尤单抗
phase 1

（2023/1/10）

Ipilimumab 伊匹木单抗 临床前
phase 1 

（2018/5/14）
phase 3 

（2020/2/20）

Pertuzumab 帕妥珠单抗
phase 3 

（2022/2/24）
申请上市 申请上市

phase 1

（2020/4/26）
phase 3

(2022/10/20)

Ramucirumab 雷莫芦单抗
phase 1

（2019/3/5）
phase 1

（2019/12/3）

Romiplostim 罗米司亭 申请上市

Trastuzumab 曲妥珠单抗 申请上市
资料来源：智慧芽，浙商证券研究所



附录：用于上文分析的公司列表06
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资料来源：浙商证券研究所

 日本创新药企业：武田、安斯泰来、第一三共、盐野义、住友制药、田边三菱、卫材、大冢、中外制
药、协和麒麟、日本新药。

 日本仿制药企业：沢井制药、日医工、大东医药、东和、富士、日化药。

 印度药企：Lupin、Sun、Cipla、Dr Reddy’s、Aurobindo、Mylan/Viatris。

 中国药企：恒瑞医药、科伦药业、华东医药、石药集团、中国生物制药、健友股份、仙琚制药、普利制
药、苑东生物、立方制药、福元医药、人福医药、恩华药业、京新药业、海思科、信立泰、通化东宝、
绿叶制药、丽珠集团、健康元
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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。

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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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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法律声明及风险提示

本报告由浙商证券股份有限公司（已具备中国证监会批复的证券投资咨询业务资格，经营许可证编号为：Z39833000）制作。本
报告中的信息均来源于我们认为可靠的已公开资料，但浙商证券股份有限公司及其关联机构（以下统称“本公司”）对这些信息
的真实性、准确性及完整性不作任何保证，也不保证所包含的信息和建议不发生任何变更。本公司没有将变更的信息和建议向报
告所有接收者进行更新的义务。

本报告仅供本公司的客户作参考之用。本公司不会因接收人收到本报告而视其为本公司的当然客户。

本报告仅反映报告作者的出具日的观点和判断，在任何情况下，本报告中的信息或所表述的意见均不构成对任何人的投资建议，
投资者应当对本报告中的信息和意见进行独立评估，并应同时考量各自的投资目的、财务状况和特定需求。对依据或者使用本报
告所造成的一切后果，本公司及/或其关联人员均不承担任何法律责任。

本公司的交易人员以及其他专业人士可能会依据不同假设和标准、采用不同的分析方法而口头或书面发表与本报告意见及建议不
一致的市场评论和/或交易观点。本公司没有将此意见及建议向报告所有接收者进行更新的义务。本公司的资产管理公司、自营部
门以及其他投资业务部门可能独立做出与本报告中的意见或建议不一致的投资决策。

本报告版权均归本公司所有，未经本公司事先书面授权，任何机构或个人不得以任何形式复制、发布、传播本报告的全部或部分
内容。经授权刊载、转发本报告或者摘要的，应当注明本报告发布人和发布日期，并提示使用本报告的风险。未经授权或未按要
求刊载、转发本报告的，应当承担相应的法律责任。本公司将保留向其追究法律责任的权利。
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浙商证券研究所
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深圳地址：广东省深圳市福田区广电金融中心33层
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