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2014 年 08 月 03 日 

海正药业 (600267 .SH)      化学制药行业 

评级：增持      维持评级 公司点评

首个单抗产品研发取得突破; 

事件 

公司公告收到国家食品药品监督管理总局通知，公司可以向国家总局申请注射用重组人Ⅱ型肿瘤坏死因子受体-抗体

融合蛋白(注册商标名：安佰诺)生产现场检查。公司将及时申请并做好相关准备工作。 
 
安佰诺是海正药业自主研发的第一个申报生产现场检查的大分子药物，本品现申请的适应症为传统药物治疗无效的

中-重度类风湿性关节炎。鉴于安佰诺尚需通过国家局的生产现场检查和 GMP 检查方可生产销售，因此公司尚无法

确定明确的上市时间，同时安佰诺未来销售取决于市场等多种因素。 
 
另外，公司公告非公开发行 1.4 亿新股获得证监会许可。 
 
评论 
海正药业单抗获批，引领国产单抗的井喷时代。在我们 2012 年 5 月单抗行业深度报告《国产单抗，井喷时代将来

临》中，我们认为 2013 年开始已上市和即将上市的国产单抗将引领行业开始新一轮行业快速发展，目前更多在研

储备产品将触发 2016 年单抗行业井喷时代到来。此次海正药业的安佰诺获批，打响了井喷时代的第一枪。 
 
井喷时代的单抗竞争，技术、团队、资本非常重要，海正药业属于第一梯队。在我们 2012 年 7 月单抗行业深度报

告《单抗盛宴，是机遇亦是挑战》中，我们认为单抗行业是个耗资的行业，其中从研发到临床、到药监局审批、以

及最终上市进行营销竞争，每个环节都需要大量资金支持。期初是技术的壁垒，但最终的竞争是团队与资本的竞

争。此外国内企业研发靶点过于集中，目前在研及研发成功的品种共有 30 余个，其中 21 个集中在销售额排名前十

的单抗仿制药中。预计这些仿制药上市时间接近，未来竞争将是质量和营销的竞争。海正药业此次单抗进入市场时

间领先，也可凭借团队与资本的实力，以及国内生产的成本和营销优势，最终在行业内取得优势地位。 
 
安佰诺是目前销售排名第三的单抗药物，市场潜力大。海正药业的安佰诺为恩利（依那西普）的仿制药，属于 anti-
TNFα单抗，适应症主要为类风湿关节炎和强直性脊柱炎。2013 年，全球畅销药前三均为 anti-TNFα单抗：其中

依那西普销售额为 87.76 亿美金，排名第二；阿达木单抗和英夫利昔单抗，销售额分别为 110.2 和 80.36 亿美金，

排名第一和第三。国内恩利仿制药目前有中信国建的益赛普和赛金的强克，分别于 2005 年和 2011 年获批，我们预

计益赛普 2013 年销售额超过 6 亿人民币。海正药业的安佰诺获批将加入这一类大品种序列。 
 
国内制剂销售实力的增强将助推安佰诺的销售。公司这两年加强国内制剂销售，借助与辉瑞合资成立的海正辉瑞平

台，通过优秀人才的引进，快速提升了销售能力。从去年年报数据我们看到，公司的制剂销售由过去几年 20%的收

入增长明显加快，这对于需要强大学术推广的单抗产品而言，意义重大。除了安佰诺之外，公司的利妥昔单抗也进

入临床，重组人胰岛素等 21 个品种处在不同研发阶段，将构成公司丰富的创新药梯队。 
 
投资建议 
公司有望成为首家有重磅单抗产品获批的上市公司。海正药业这两年一直处在转型期，由“生产型”向“研发营销

型”转型。此次单抗产品的获批，对于研发和国内制剂销售而言，有重要意义。我们认为公司 2012 年是转型阵痛

期、2013 年触底、2014 年将进入向上恢复期。从投资角度，新产品的陆续上市是信号，如果有看 1-2 年的耐心，

公司是赚取长线好转收益的标的。我们预计公司 2014、2015、2016 年 EPS 为 0.41 元、0.53 元、0.69 元，同比增

长 14%、29%、30%。从转型价值角度，给予“增持”评级。 
 
风险提示：新产品进程；原料药的拖累；销售推广投入费用不可控。 

李敬雷 
分析师 SAC 执业编号：S1130511030026 
(8621)60230221 
lijingl@gjzq.com.cn 

燕智 
分析师 SAC 执业编号：S1130513080009 
(8621)60230222 
yanz@gjzq.com.cn 
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分析师 SAC 执业编号：S1130511030028 
(8621)60230220 
huangting@gjzq.com.cn 
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图表 1：国产单抗仿制药的井喷时代（示意图），海正药业领衔 

来源：IMS HEALTH，国金证券研究所  

图表1：国内单抗企业按产品上市进程分类 

来源：国家药监局网站，国金证券研究所  
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图表2： “重磅炸弹”单抗面临专利悬崖（美国到期日） 

 
来源：国金证券研究所  

图表3： “重磅炸弹”单抗面临专利悬崖（欧洲到期日） 

 
来源：国金证券研究所，公司公告  
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图表4：单抗稳居最畅销药物排行榜榜首 

来源：IMS HEALTH，国金证券研究所，公司年报，2014 年是预测实际情况可能有偏差  

图表5：前十畅销单抗中进入中国的情况 

来源：丁香园，国金证券研究所  

图表6：国内单抗针对主要靶点的研发情况 

来源：丁香园，国金证券研究所  
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投资评级的说明： 
买入：预期未来 6－12 个月内上涨幅度在 20%以上； 

增持：预期未来 6－12 个月内上涨幅度在 5%－20%； 

中性：预期未来 6－12 个月内变动幅度在 -5%－5%； 

减持：预期未来 6－12 个月内下跌幅度在 5%以下。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

历史推荐和目标定价(人民币) 
 日期 评级 市价 目标价 
1 2012-10-30 增持 14.55 N/A 
2 2013-01-23 增持 16.44 N/A 
3 2013-03-29 增持 14.56 N/A 
4 2013-04-24 增持 14.09 N/A 
5 2013-08-26 增持 16.05 N/A 
6 2013-10-29 增持 15.62 N/A 
7 2014-04-22 增持 14.79 N/A 
8 2014-05-28 增持 14.15 15.00～16.00

来源：国金证券研究所 

历史推荐与股价
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上海  北京 深圳 

电话：(8621)-61038271  电话：010-6621 6979 电话：0755-83831378 
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邮箱：researchsh@gjzq.com.cn  邮箱：researchbj@gjzq.com.cn 邮箱：researchsz@gjzq.com.cn 

邮编：201204  邮编：100053 邮编：518000 

地址：上海浦东新区芳甸路 1088 号紫竹

国际大厦 7 楼 
 地址：中国北京西城区长椿街 3 号 4

层 
地址：深圳市福田区深南大道 4001 号

时代金融中心 7BD 

 

     

 

特别声明：  

本报告版权归“国金证券股份有限公司”（以下简称“国金证券”）所有，未经事先书面授权，本报告的任何部分

均不得以任何方式制作任何形式的拷贝，或再次分发给任何其他人，或以任何侵犯本公司版权的其他方式使用。经

过书面授权的引用、刊发，需注明出处为“国金证券股份有限公司”，且不得对本报告进行任何有悖原意的删节和修

改。 
本报告的产生基于国金证券及其研究人员认为可信的公开资料或实地调研资料，但国金证券及其研究人员对这

些信息的准确性和完整性不作任何保证，对由于该等问题产生的一切责任，国金证券不作出任何担保。且本报告中

的资料、意见、预测均反映报告初次公开发布时的判断，在不作事先通知的情况下，可能会随时调整。 
客户应当考虑到国金证券存在可能影响本报告客观性的利益冲突，而不应视本报告为作出投资决策的唯一因

素。本报告亦非作为或被视为出售或购买证券或其他投资标的邀请。 
证券研究报告是用于服务机构投资者和投资顾问的专业产品，使用时必须经专业人士进行解读。国金证券建议

客户应考虑本报告的任何意见或建议是否符合其特定状况，以及（若有必要）咨询独立投资顾问。报告本身、报告

中的信息或所表达意见也不构成投资、法律、会计或税务的最终操作建议，国金证券不就报告中的内容对最终操作

建议做出任何担保。 
在法律允许的情况下，国金证券的关联机构可能会持有报告中涉及的公司所发行的证券并进行交易，并可能为

这些公司正在提供或争取提供多种金融服务。 
本报告反映编写分析员的不同设想、见解及分析方法，故本报告所载观点可能与其他类似研究报告的观点及市

场实际情况不一致，且收件人亦不会因为收到本报告而成为国金证券的客户。 

         本报告仅供国金证券股份有限公司的机构客户使用；非国金证券客户擅自使用国金证券研究报告进行投资，遭

受任何损失，国金证券不承担相关法律责任。 
 


