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[Table_Summary] 2011年11月8日，国家食品药品监督管理局发布第42期药品不良反应信息通报，提醒医务人员和患者关注吡格列酮可能

引起膀胱癌的风险。由于临床前和上市后研究发现该产品的使用可能与膀胱癌风险轻度升高相关，国外药品管理部门对

该品种进行了评估并采取了适当的风险控制措施。我国药品监管部门也一直在关注吡格列酮的安全性问题，并开展了评

估工作。 

国信观点： 

吡格列酮是全球重磅产品，噻唑烷二酮类 2 型糖尿病治疗药，可以增强胰岛素敏感性，帮助肌肉细胞、脂肪细胞和肝脏

吸收更多血液中的葡萄糖，相对其他格列酮类具有一定优势。全球主要国家之前警示了吡格列酮有可能增加膀胱癌的风

险，但绝大部分地区仍畅销使用，比如该产品的原研企业日本武田制药，在全球受到警示后销售也并未受到明显影响。

事实上吡格列酮在中国并未见膀胱癌病例报告，此次 SFDA 发布警示更多的是顺应全球的趋势。华东医药吡格列酮 2010

年占公司医药工业收入仅 3%，而新产品吡格列酮—二甲双胍尚处在招标阶段。虽然此次 SFDA 警示对公司吡格列酮销

售会产生一定的负面影响，但我们预计销售影响有限，而对公司的业绩影响非常小。 

公司是优秀的高端专科用药+区域商业龙头，工商业均保持较快增长，盈利能力优异且近两年不断提升。公司工业基地建

设和商业规模扩大需要资金，目前因股改承诺尚未完成不能启动再融资，只能通过借款和发行票据进行融资，财务费用

压力较大，预计明年上半年解决股改遗留问题的可能性较大。维持 11-13EPS 0.92/1.14/1.40 的预测，目前估值相对合理，

未来市值存在较大提升空间，维持―推荐‖评价，一年期目标价 32-37 元（12PE28~32x）。 

评论： 

 吡格列酮简介——2 型糖尿病一线用药，全球重磅品种 

 吡格列酮为噻唑烷二酮类 2 型糖尿病治疗药，可减少胰岛素抵抗性，抑制肝脏葡萄糖生成，提高外周组织的葡

萄糖利用，从而降低血糖。即增强胰岛素敏感性，帮助肌肉细胞、脂肪细胞和肝脏吸收更多血液中的葡萄糖。 

 吡格列酮原研企业为武田制药，1999 年首先在美国和日本上市，2000 年通过集中审批程序在欧盟获准上市，

目前已在全球 100 余个国家销售和使用，2010 年武田制药吡格列酮销售收入近 50 亿美元。我国于 2004 年首

次进口吡格列酮，目前包括天津武田制药在内的国内制剂生产企业 20 余家，产品包括片剂、胶囊剂、复方制剂

（与二甲双胍），商品名包括：艾可拓、瑞彤、艾汀、卡司平等。由于原研药企业在国内市场推广做的不够，该

产品主要由国内企业生产销售，华东医药是主要的生产企业之一。 

 国内批准的同类药物还有罗格列酮（商品名：文迪雅、爱能等），该药因存在严重心血管安全性问题，受到欧美
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国家严格管制，我国已于 2010 年 9 月发布了严格限制罗格列酮使用的风险管理措施。 

 国外有关膀胱癌的研究、评估及风险管理——警示吡格列酮风险，但绝大部分地区仍畅销使用 

 美国：修订吡格列酮说明书，警示使用吡格列酮 1 年以上可能增加导致患膀胱癌的危险。因为临床前动物试验

和上市后临床研究提示吡格列酮可能增加膀胱癌的发生风险，武田制药根据美国药品监督管理部门的要求开展

了一项长达十年的流行病学研究。该项研究采集了美国凯泽永久健康研究中心北加州糖尿病登记处自

1997-2002 年间 19 万糖尿病患者的数据。对这些数据的中期分析结果显示，吡格列酮的使用与膀胱癌的发生没

有显著相关性，然而随着使用时间的延长和累积剂量的增加，罹患膀胱癌的风险显著增加（暴露时间大于 24

个月，HR=1.5, 95%CI 1.1-2.0；累积剂量大于 28 克，HR=1.5，95%CI 1.1–2.2）。根据此项研究结果，美国食

品药品管理局于 2010 年 9 月发布了警示信息，并统一修订了吡格列酮说明书，增加对膀胱癌风险的提示。2011

年 8 月 4 日，美国 FDA 再次发布消息称，使用吡格列酮 1 年以上可能增加导致患膀胱癌的危险，该机构已批

准将此风险信息添加到该款药物标签中的警告和注意事项。 

 法国：暂停使用含吡格列酮的药物。法国卫生部门也组织开展了一项有关吡格列酮和膀胱癌风险的流行病学研

究。该项研究采集了法国国民健康保障体系和医疗信息系统自 2006-2009 年间约 150 万名糖尿病患者的数据。

研究显示，使用吡格列酮和膀胱癌的发生之间具有统计学意义的相关性，对于吡格列酮累积剂量较大以及长期

使用的患者，膀胱癌的发生风险更高。在评估了此项研究以及其他相关数据后，2011 年 6 月法国宣布暂停使用

含吡格列酮的药物。 

 欧洲：吡格列酮可能轻度增加膀胱癌的发生风险，尤其是长期、高累积剂量的治疗，并决定修订产品说明书。

鉴于已公布的流行病学研究结果以及法国采取的措施，欧洲药品管理局在欧盟范围内开展了针对吡格列酮与膀

胱癌风险的评估工作。经过多次专家会讨论，欧洲药品管理局人用药品委员会得出结论，认为不同来源的证据

显示吡格列酮可能轻度增加膀胱癌的发生风险，尤其是长期、高累积剂量的治疗，并决定修订产品说明书，将

膀胱癌患者、有膀胱癌病史或出现未明原因血尿的患者列入使用禁忌，同时决定采取其他一些措施将吡格列酮

升高的膀胱癌风险降至可接受的水平。 

 吡格列酮国内外上市后监测数据——中国未见膀胱癌病例报告 

 中国：未见膀胱癌病例报告。截至 2011 年 8 月底，国家药品不良反应监测中心数据库中共检索到吡格列酮病

例报告 573 例，不良反应表现共计 720 例次，主要不良反应为水肿（以下肢水肿常见）、头疼、头晕、恶心、

皮疹、低血糖反应等。严重不良反应表现为：心衰、严重肝功能异常、低血糖昏迷等，未见膀胱癌病例报告。 

 WHO：膀胱癌病例报告所占比例很小。截至 2011 年 7 月底，世界卫生组织药品不良反应数据库中共收到吡格

列酮病例报告 6700 余份，主要不良反应表现为：水肿（全身性水肿、末稍水肿）、体重增加、心力衰竭、血糖

异常、呼吸困难、肝功能异常、头晕、头痛等。其中明确为膀胱癌或膀胱乳头瘤的病例 64 例次，占所有病例报

告的 0.95%。 

 截至 2011 年 3 月，武田公司全球范围内共收到膀胱癌病例 68 例，其中 42 例是在美国 2010 年 9 月发布警示

信息后收到的，这 42 例中有 27 例来自美国和加拿大。 

 国家药监局建议 

 流行病学研究提示，吡格列酮的使用可能小幅增加膀胱癌的发生风险，长期使用风险增加。鉴于吡格列酮流行

病学研究提示的结果，医务人员和患者应该对吡格列酮的膀胱癌风险进行关注，采取适当措施防范吡格列酮可

能带来的疾患，主动报告药品的不良反应。 
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 目前，药品监管部门正在与生产企业共同研究说明书更新事宜，在此期间，药监局向医务人员和患者提出以下

建议：1、膀胱癌患者、有膀胱癌病史的患者应避免使用吡格列酮；2、在有效治疗的前提下，尽量使用低剂量

的吡格列酮；3、使用吡格列酮治疗，尤其是长期或高剂量治疗的患者，应定期进行检查；4、患者在使用吡格

列酮过程中如出现血尿、尿频、尿急、排尿疼痛等症状，应立即就诊；5、吡格列酮为处方药，患者应在医生的

指导下使用。医生应定期评估吡格列酮的治疗效益，权衡用药利弊，为患者制定合理、安全的糖尿病治疗方案。 

 吡格列酮受 SFDA警示对公司业绩影响小，维持“推荐”评级 

 虽然此次 SFDA 警示对公司吡格列酮销售会产生一定的负面影响，但我们预计销售影响有限，而对公司的业绩

影响会非常小。理由概况如下： 

 华东医药吡格列酮系列产品包括吡格列酮和吡格列酮-二甲双胍，其中吡格列酮 2010 年收入 4900 万元，占公司医药工业收

入仅 3%，2011 年前三季度增长 30%；吡格列酮-二甲双胍为新产品，目前尚处于招标阶段。 

 自美国 2010 年 9 月发布警示以来，各国做出了反应，但除法国等少数国家暂停使用外，绝大部分国家只是警示长期服用有

可能增加导致患膀胱癌的风险，还在继续使用该药物。SFDA 此次发布警示更多的是顺应了全球的趋势。 

 吡格列酮全球市场规模很大，武田制药该品种全球销售收入近 50 亿美元，属于胰岛素增敏剂（增强胰岛素敏感性），相对

其他格列酮类具有一定优势，现存格列酮类产品已经不多，大多已退市，如果不用吡格列酮，只能使用胰岛素。类似的品种

如减肥药奥利司他虽有副作用，但目前还在使用。 

 目前国内临床医生在使用吡格列酮时，已经注意到吡格列酮可能存在的增加膀胱癌患病风险。 

 参考武田制药披露的 10Q3\10Q4\11Q1 吡格列酮销售数据，事实上，从 2010 年 9 月美国发布警示以来，武田制药吡格列

酮在全球乃至美国的销售额并未受到大的影响。（注：日本财报的日期跟实际日期推迟 1 个季度，即 2010 年收入为 2010

年 4 月 1 日——2011 年 3 月 31 日的收入，11Q1 指 11 年 4 月 1 日至 11 年 6 月 30 日。） 

 公司是优秀的高端专科用药+区域商业龙头，工商业均保持较快增长，盈利能力优异且近两年不断提升。公司工

业基地建设和商业规模扩大需要资金，目前不能启动再融资，只能通过借款和发行票据进行融资，财务费用压

力较大，远大集团力争在年底前出台各方都认可的股改方案，预计明年上半年出台可能性较大。维持 11-13EPS 

0.92/1.14/1.40 的预测，目前估值相对合理，未来市值存在较大提升空间，维持“推荐”评价，一年期目标价

32-37 元（12PE28~32x）。 

  

表 1：武田制药吡格列酮分季度销售收入（单位：十亿日元） 

商品名/英文名 通用名 适应症 地区 11Q1 10Q1 增长率 10Q4 09Q4 增长率 10Q3 09Q3 增长率 

Actos 

艾可拓  

吡格列酮 

Pioglitazone 
糖尿病 

全球 93.1 99.5 -6.5 94.9 92.5 2.6 97.4 96.8 0.6 

日本 11.5 12.3 -6 10.4 10.6 -1.9 13.1 14.9 -12.1 

美洲 73.4 78.8 -6.9 76.6 73.3 4.5 74.5 73.2 1.8 

欧洲 6.8 7.6 -10.7 6.7 7.7 -13 8.9 8.3 7.2 

亚洲 1.3 0.8 71.4 1.1 0.9 22.2 0.9 0.3 200 

资料来源：公司资料、国信证券经济研究所整理 
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表 2：武田制药吡格列酮分年度销售收入（单位：十亿日元） 

商品名/英文名 通用名 适应症 地区 2010 2009 增长率 2009 2008 增长率 

Actos 

艾可拓  

吡格列酮 

Pioglitazone 
糖尿病 

全球 387.9 383.3 1.2 384.7 387 -0.6 

日本 47.9 51.2 -6.5 52.7 48.8 7.9 

美洲 306.2 297.4 3 297.4 301.7 -1.4 

欧洲 29.5 31.3 -5.8 31.2 32.8 -4.9 

亚洲 4.2 3.3 28.5 3.5 3.7 -6.1 

资料来源：公司资料、国信证券经济研究所整理 

 

表 3：华东医药收入-成本预测（单位：百万元） 

  2008 2009 2010 2011E 2012E 2013E 

一、医药工业收入 1057  1314  1537  1943  2378  2860  

增长率 25.69% 24.33% 16.96% 26.44% 22.42% 20.25% 

毛利率 78.97% 78.24% 80.15% 81.47% 82.23% 82.74% 

其中：1、制剂收入 998  1253  1468  1867  2297  2772  

         增长率 13.51% 25.46% 17.17% 27.21% 23.00% 20.68% 

         毛利率 82.67% 80.90% 82.70% 83.70% 84.20% 84.50% 

其中：免疫抑制+百令胶囊             

收入 559 666 813  1070  1339  1632  

增长率（YOY） 19.03% 19.26% 22.01% 31.61% 25.23% 21.84% 

其中：环孢素（新赛斯平、软胶囊、口服液） 221 229 237 242 242 237 

增长率 7.18% 3.47% 3.63% 2% 0% -2% 

      百令胶囊 247 292 373 560 756 967 

增长率 18.75% 18.07% 27.96% 50% 35% 28% 

      吗替麦考酚酯（赛可平） 85 114  134 153 173 193 

增长率 69.00% 35.22% 17.37% 14% 13% 12% 

      西罗莫司（赛莫司） 6 20 36 50 66 84 

增长率 20.00% 233.3% 80.00% 40% 30% 28% 

      他克莫司胶囊   11  32 65 104 150 

增长率     182% 100% 60% 45% 

糖尿病+消化系统药             

收入 390  495  593  729  882  1057  

增长率（YOY） 17.71% 27.01% 19.74% 22.98% 20.96% 19.84% 

其中：阿卡波糖（卡博平） 196 258 298 388 484 581 

增长率 29.19% 31.72% 15.77% 30% 25% 20% 

      吡格列酮（卡司平） 25 36 49 61 72 83 

增长率 63.47% 46.82% 35.00% 26% 18% 15% 

      泮托拉唑（泮立苏） 170 202 246 271 296 323 

增长率 3.03% 18.73% 22.07% 9.82% 9.23% 9.24% 

其中：粉针   117 150 166 183 201 

增长率     27.48% 11% 10% 10% 

     胶囊   84 97 105 113 122 

增长率     14.56% 8% 8% 8% 

      吡格列酮-二甲双胍       5 15 35 

      伏格列波糖       5 15 35 

其他制剂收入 50 91 62 68  75  82  

增长率 -36.88% 82.69% -32.11% 10% 10% 10% 
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其中：来曲唑         5 15 

      阿那曲唑         5 15 

      2、原料药收入 58  61  69  76  82  88  

          增长率 8.02% 5.02% 12.63% 10% 8% 8% 

          毛利率 15.45% 23.79% 25.70% 26.50% 27.00% 27.50% 

二、医药商业收入 4884  6072  7326  9230  11261  13513  

增长率 27.41% 24.33% 20.64% 26% 22% 20% 

毛利率 5.96% 5.41% 5.54% 6.00% 5.95% 5.90% 

三、房地产收入 22  393  58  0  0  0  

毛利率 -30.04% 48.23% 41.21%       

四、其他 54  47  51  51  51  51  

毛利率 86.22% 37.58% 42.63% 42.63% 42.63% 42.63% 

合计 6016  7825  8972  11225  13691  16425  

增长率 23.96% 30.06% 14.66% 25.11% 21.97% 19.97% 

毛利率 19.36% 19.98% 18.76% 19.23% 19.34% 19.39% 

资料来源：wind、国信证券经济研究所预测 

 

表 4：华东医药期间费用分析及预测（百万元） 

 2008 2009 2010 2011E 2012E 2013E 

合并-销售费用 533 667 872 1123 1366 1643 

合并-管理费用 242 247 251 302 368 447 

工业-销售费用 484 606 799 1031 1254 1508 

工业-管理费用 193 186 177 209 255 312 

商业-销售费用 49 61 73 92 113 135 

商业-管理费用 49 61 73 92 113 135 

        

合并-销售费用率 8.86% 8.52% 9.72% 10.01% 9.98% 10.00% 

合并-管理费用率 4.02% 3.16% 2.79% 2.69% 2.69% 2.72% 

工业-销售费用率 42.74% 34.57% 48.52% 51.70% 51.60% 51.80% 

工业-管理费用率 17.07% 10.63% 10.77% 10.50% 10.50% 10.70% 

商业-销售费用率 1% 1% 1% 1.00% 1.00% 1.00% 

商业-管理费用率 1% 1% 1% 1.00% 1.00% 1.00% 

资料来源：wind、国信证券经济研究所预测 
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附表 1：财务预测与估值 

资产负债表（百万元） 2010  2011E 2012E 2013E   利润表（百万元） 2010  2011E 2012E 2013E 

现金及现金等价物 329  2036  2205  2490    营业收入 8972  11225  13691  16425  

应收款项 1889  2153  2626  3150    营业成本 7289  9066  11043  13239  

存货净额 993  1240  1510  1811    营业税金及附加 23  29  35  42  

其他流动资产 183  229  279  335    销售费用 872  1123  1366  1643  

流动资产合计 3394  5657  6621  7786    管理费用 251  288  350  424  

固定资产 608  721  772  796    财务费用 61  102  132  129  

无形资产及其他 170  164  159  153    投资收益 8  6  6  6  

投资性房地产 53  53  53  53    资产减值及公允价值变动 (23) (16) (16) (16) 

长期股权投资 31  31  31  31    其他收入 (0) 0  0  0  

资产总计 4256  6627  7636  8818    营业利润 462  606  755  937  

短期借款及交易性金融负债 791  1800  1800  1800    营业外净收支 34  15  15  15  

应付款项 1797  1984  2416  2898    利润总额 495  621  770  952  

其他流动负债 313  391  477  572    所得税费用 100  125  155  191  

流动负债合计 2901  4175  4693  5270    少数股东损益 79  98  122  151  

长期借款及应付债券 0  700  700  700    归属于母公司净利润 317  398  493  610  

其他长期负债 9  14  19  24              

长期负债合计 9  714  719  724    现金流量表（百万元） 2010  2011E 2012E 2013E 

负债合计 2910  4889  5412  5993    净利润 317  398  493  610  

少数股东权益 187  261  353  466    资产减值准备 (5) (23) 0  0  

股东权益 1159  1477  1871  2359    折旧摊销 72  49  58  67  

负债和股东权益总计 4256  6627  7636  8818    公允价值变动损失 23  16  16  16  

            财务费用  61  102  132  129  

关键财务与估值指标 2010  2011E 2012E 2013E   营运资本变动 (319) (309) (271) (299) 

每股收益 0.73 0.92 1.14 1.40   其它 (10) 96  92  113  

每股红利 0.10 0.18 0.23 0.28   经营活动现金流 77  227  388  506  

每股净资产 2.67 3.40 4.31 5.43   资本开支 (210) (150) (120) (100) 

ROIC 23% 25% 26% 28%   其它投资现金流 0  0  0  0  

ROE 27% 27% 26% 26%   投资活动现金流 (211) (150) (120) (100) 

毛利率 19% 19% 19% 19%   权益性融资 0  0  0  0  

EBIT Margin 6% 6% 7% 7%   负债净变化 (4) 700  0  0  

EBITDA  Margin 7% 7% 7% 7%   支付股利、利息 (380) (80) (99) (122) 

收入增长 15% 25% 22% 20%   其它融资现金流 662  1009  0  0  

净利润增长率 -16% 25% 24% 24%   融资活动现金流 (105) 1630  (99) (122) 

资产负债率 73% 78% 75% 73%   现金净变动 (238) 1707  170  284  

息率 3.1% 0.6% 0.8% 1.0%   货币资金的期初余额  567  329  2036  2205  

P/E 38.7 30.9 24.9 20.1   货币资金的期末余额  329  2036  2205  2490  

P/B 10.6 8.3 6.6 5.2   企业自由现金流 (28) 164  384  527  

EV/EBITDA 24.9 22.4 18.5 16.0   权益自由现金流 630  1791  279  424  

资料来源：公司资料和国信证券预测               
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