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事项： 

[Table_Summary] 天士力公告：复方丹参滴丸申报 FDA上市批准的全球多中心 III期临床试验提前完成全部临床工作，现已进入 COV（临

床中心关闭访查）阶段。 

国信观点：复方丹参滴丸 FDA III临床试验提前完成的信息有望振奋市场，后续整理试验数据，形成临床试验总结报告约

需 3个月，提交 FDA NDA 注册到获批预计 7-9个月时间，2017 年下半年有望获得最终结果。我们认为多年的临床应用

过程已充分证实丹滴的安全性和有效性，临床结果出色和获得 FDA NDA 上市许可是大概率事件。丹滴 FDA III期全球多

中心临床试验的结果既是丹滴申报 NDA的核心依据，同样也是丹滴的质量标准、安全性和疗效获得国内外现代医学真正

认可的重要依据，更重要的是对天士力多年努力的中药现代化全产业链标准创新和技术提升的方向获得全球最高标准的

药品监管机构 FDA的认可。有望使丹滴进入心绞痛用药全球 107亿美元的国际市场，同时有望推动丹滴在国内进入稳定

型心绞痛治疗指南的一线用药，打开大型医院深度使用的空间，最重要的是对公司品牌、质量和技术的最高标准认可，

有望带动全产品线销售在国内的再次腾飞。 

经过 2013 年之前的高速增长，2014-2015 年在行业变化及公司内部营销调整的双重影响下天士力业绩增速放缓，2015

年是阶段性业绩最低点，2016 年则可看成是增速再次加快的拐点年份，而目前股价和估值均达到近三年的低点，丹滴

FDA III期的预期完全没有在股价中得到反映，此次临床试验提前做完及结果发布将成为公司业绩和估值双击的催化剂，

假设丹滴如我们所料于 2017 年顺利获得美国 FDA批准上市，则天士力的出海发展模式可复制、天士力领衔的中国中药

出海的广阔空间将被打开，未来三年股价有望翻倍以上。维持 2015-2017EPS 1.39/1.75/2.13元，对应 PE 26x/20x/17x，

重申“买入”投资评级，一年期合理估值为 52.5-56.0（16PE 30-32x）。 

 

 

评论： 

 复方丹参滴丸 FDA III期临床试验完成全部临床工作，时间不确定性最大的一环已解决 

在整个 III期临床试验过程当中，顺利入组合标准的临床试验患者是最耗时的一环，也是耗时不确定性最大的一环。整个

III期临床需入组病人 960 个，从 2012年 8月开始，原本预期 2014 年 12月可完成，但由于后续入组病人速度不达预期，

整个试验进度有所推迟。这也反映出第一例中成药在获得 FDA、临床医生和全球患者认可的道路是艰辛曲折的，所幸该

工作已完成，接下来的工作如整理分析试验数据、出具临床总结报告、准备 FDA的 NDA申请材料以及 FDA的审批时间

均属于可控范围。时间点上，我们预计今年年中有望发布 III期临床总结报告，年底前提交 NDA 申请。由于此前有 SPA

协议，如果 III期临床结果呈现阳性，丹滴在上市审批环节上（对 III期临床方案认可的前提下）时间会大为缩短，预计最

终丹滴在 FDA审批下，美国上市的时间点会在明年二季度或三季度。 
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 复方丹参滴丸获 FDA上市批准将是大概率事件 

由于丹滴在 FDA申请的是慢性稳定性心绞痛，近 20年美国 FDA还未批准过相应的心绞痛新药（硝酸酯及亚硝酸酯类-20

世纪 50年代上市、β-受体阻滞剂类-80年代上市、钙通道阻滞剂类-80年代上市，以上药物只能满足基本需求，且均有

明显副作用并会出现耐药性），而 II期临床结果相对显著，并且未发现现有一线抗心绞痛药物的副作用和耐药性问题。我

们认为丹滴疗效上的优势可能将继续在 III期临床中体现，并成为获 FDA上市许可的根本依据。 

 III期临床结果发布也是重要催化剂，有望重现 II期结果发布后的销售腾飞  

我们预计 III期临床总结报告将在年中发布，和 II期结果发布时类似，在良好结果强化公司品牌形象和技术实力的基础上，

公司将借助自上而下的宣传，包括更深度的学术推广、推动进入心绞痛用药指南等，带动丹滴在国内市场进一步向上（三

级医院）向下（更基层）深入耕耘。同时公司其他的丹滴系列产品、二线品种等也将得益于新的宣传推广机遇，考虑基

数因素，其他品种增速更快。参考 II期结果在 10 年 8 月发布后，11-12 年，丹滴连续两年增长超 20%（10年基数已达

15 亿，到 15 年约 30亿），其他品种 11年增长近 40%，12 年增长近 80%，可谓形成新一轮的业绩腾飞。再考虑基数效

应，我们预计 III 期临床结果发布后，丹滴在国内 16 年结合提价可保持 10%增长，二线品种可带来综合 15-20%增长；

17 年丹滴有望增速加快，达 15%左右（含低价药提价效应），二线品种综合 20%以上增长。18 年开始丹滴还能在海外

贡献增量销售。 

 目前是公司业绩拐点、估值低点，III期临床结果将成估值提升催化剂，公司有望迎来双击，维持“买入” 

目前公司股价已在低谷，PE估值仅有 13年最高估值的 1/3，对丹滴 FDA临床进度和招标大环境的悲观预期已被充分反

映，此时正是买入时机。暂不调整盈利预测，我们维持 15-17 年净利润 15.6亿/19.7亿/24.1亿（未含并购和丹滴 FDA），

EPS 1.39/1.75/2.13元，对应 PE 26x/20x/17x，公司作为一家创新型并具国际化战略视野的现代中药龙头企业，代表了

现代中药的传承、创新、突破、发展及国际化的巨大前景。丹滴 FDA临床试验结果发布以及后续注册都将带来业绩和估

值的再次腾飞，双击在即。一年期合理估值为 52.5-56.0（16PE 30-32x），维持“买入”。 

 

风险：丹滴 FDA III期结果未达预期；丹滴海外销售拓展不达预期；招标继续延迟。 
 
 

表 1：天士力复方丹参滴丸三期临床试验方案回顾  

更新

时间 
首次披露日期：2012 年 7 月 19 日  

上次更新日期：

2014 年 5 月 6 日  

最近更新日期：

2015 年 11 月 16

日 

试验

名称 
复方丹参滴丸预防和治疗慢性稳定型心绞痛 同左 同左 

试验

目的 
随机、双盲、多临床中心、安慰剂对照，评估复方丹参滴丸对慢性稳定型心绞痛的安全性和有效性。 加了 “全球 ”2字 同左 

测定

指标 

主要指标：在基线水平、4 周末、症状限制的最大运动耐受时间的改变，与安慰剂的比较。 

次要指标：症状限制的最大运动耐受时间的改变在第 2 周末及第 6周末与安慰剂的比较。 
同左 同左 

实验

详情 

受试者 960 人  

起始时间 2012 年 6 月 

预计初步完成时间 2014 年 10 月（对主要指标的最终数据收集日期） 

预计完成时间 2015 年 8 月  

受试者 960 人  

起始时间 2012 年

8 月  

预计初步完成时

间 2014年 8月（对

主要指标的最终

数据收集日期） 

预 计 完 成 时 间

2015 年 12 月  

受试者 960 人  

起始时间 2012 年

8 月  

预计初步完成时

间 2016年 3月（对

主要指标的最终

数据收集日期） 

预 计 完 成 时 间

2016 年 12 月  

实验

分组 

组 A：丹滴高剂量组：丹滴 3*75 毫克胶囊，每天两次； 

组 B：丹滴低剂量组：丹滴 2*75 毫克胶囊+1 支安慰剂，每天两次； 

组 C，探索试验：等同于 3*75 毫克丹滴的三七+冰片胶囊，每天两次； 

组 D，安慰剂对照组：3 支安慰剂，每天两次。 

同左 同左 

试验

详细

描述 

复方丹参滴丸由丹参提取物、三七和冰片制成，已在除美国外的 26 个国家用于治疗和预防慢性稳定性心绞痛和其

他相关心血管疾病。三期临床试验很关键，是验证性质的试验，验证丹滴在 150mg、225mg 剂量下在预防和治疗

慢性稳定型心绞痛方面的有效性和安全性。主要有效成分丹参、不同产品批次之间的差异、以及总体的疗效和有

效性都将进行评定。病人口服服药周期为 12 小时，早晚各服用一次，持续 6 周，在试验期间停止服用其他相关药

物，包括长效硝酸甘油，雷诺嗪，多 β受体阻断剂，β受体阻断剂联合钙通道阻滞剂。单一 β受体阻断剂和急需

的短效缓解心绞痛的硝酸甘油是允许使用的。符合要求的实验对象将在临床试验开始前 1 周停止其他用药，在试

验刚开始前按照布鲁斯标准协议进行 2 基线跑平板试验。实验对象将分别在用药 2、4、6 周后的上午用药之前进

行跑平板试验。主要的有效终点指标为：治疗 4 周后，跑平板试验的症状限制的最大运动耐受时间的改变与安慰

剂相比较。 

同左 同左 
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资料来源：FDA、国信证券经济研究所   

 

附录： 

复方丹参滴丸的美国 FDA 之路：回顾和展望 

复方丹参滴丸的经验表明——适者生存：我们需要适应美国标准，美国也在适应中国传统。优秀中药敲开国际主流市场

大门并非梦想，而是可以在做足功课之后，按照既定目标，“经济实惠”地创造出潜在的全球重磅炸弹！ 

十年磨一剑——完善产业链的基础准备。此前市场产生疑问：为何复返丹参滴丸 1997 年就获得美国 IDN 批件，但直到

2007 年公司才正式启动临床试验？这期间，天士力在国内首家建立了商洛丹参种植基地（GAP），使其主要的中药原材

料达到了质量可控、稳定供应，可溯源性；完成了复方丹参滴丸指纹图谱研究，建立数字化提取平台（GEP）、创新可在

线检测的生产平台（cGMP），保障了从原料到成品药生产制造过程的稳定可控。2006 年美国 FDA 官员在参观天士力

制造基地后表示赞许。最难得的是，这期间公司找到了熟知国际规则的专业人士——拥有美国 FDA 工作经验的孙鹤博士，

在孙鹤博士主持下完成了进行 FDA Ⅱ期的具体临床方案和适应症选择，公司研制出适合欧美人服用习惯的类胶囊剂型复

方丹参滴丸（超微丹滴），并在 2006 年重新获得了 IND 批件。因此掌握游戏规则并做足基础准备是成功的基础条件，

复方丹参滴丸在过去 15 年里共承担国家及部级项目 21 项、天津市项目 13 项、获得国家及省部级科技奖项 11 项，显

然奠定了比较好的科技基础。 

扬己所长——与 FDA 反复沟通制定最佳临床方案。复方丹参滴丸在中国已上市 15 年、每年超过 1000 万名患者服用、

销售连年增长，2009 年销售额达到 2.07 亿美元，因此其安全性并非临床验证的关键，适应症选择以及如何验证疗效是

最主要的考量。公司在国内临床推广方面的积累——上千名专家完成的《丹参大全》一书提供了多种适应症、剂量等中

国基础临床应用研究资料，在与美国 FDA 反复沟通后，最终选定“用于稳定性心绞痛二级发生的预防和治疗”适应症（如

前所述，该细分治疗领域已有 20 年无新药诞生），并采用具一定风险的、国内目前尚不敢于开展的试验方式（跑平板运

动），因此具有相当挑战性。通过充分的临床评价技术和标准研究，以及多种交叉学科和方法的综合应用，最终编号为

T89-005-0003-US 的方案获得 FDA 伦理委员会无任何附加条件批准，公司又与独立第三方签署了临床研究 cGCP全面

管理执行合同，获得 500 万美元的全球临床研究保险。之后正式开始了多中心、随机、双盲、安慰剂平行对照评价的临

床试验。 

充分准备与科学实践的结果——II期临床结果超预期！09 年底，历时 18 个月，在美国 15 个临床试验中心完成了 150 例

病人试验（其中 71%白种人），病人平均年龄 61 岁，统计学结果显示：量效关系好，具有临床和统计学显著意义，可降

低心绞痛发作频率，减少硝酸甘油的联合使用量；长期使用无耐药性等。据了解平均每位病例的临床试验成本约 1.5-2 万

美元，整个Ⅱ期临床的花费低于 2002 年公司 IPO 上市时的募集资金预计投入——3200 万元。Ⅲ期临床在全球多中心

同时进行，共确定入选病例 960 人，目前临床试验已经初步完成，正进入统计分析收尾阶段，2016 年底有望完成 NDA

申请的提交，2017 年有望上市！  

短期影响和未来展望——复方丹参滴丸拥有广阔的国内国际潜在市场空间。短期看，将对国内复方丹参滴丸的营销逐步

产生明显的促进作用。目前中国版的《慢性稳定型心绞痛诊断与治疗指南》中没有一个中药品种，而是与欧、美相关指

南基本相同，因此中国大医院主流西医在稳定型心绞痛治疗方面，普遍存在排斥中药的情况。复方丹参滴丸的美国 III期

临床结果无疑将丹滴的疗效进行更进一步的确认，因此，公司将抓住此次机遇，再次展开针对主流医生的营销教育工作；

同时此次事件也得到政府各界及媒体的大力宣传，将提升公司形象，促进公司其它产品的知名度和患者认可度。中长期

看，复方丹参滴丸拥有广阔的国内国际市场。据统计目前国内约有 1000万心绞痛患者，发病率居首的北京 2003年心绞

痛合并有并发症的病死率占人口死亡总数的 13%，且呈上升趋势；美国至少有 720万心绞痛患者，且每年递增 35万人，

因为此病每年死亡 50余万人，占人口死亡总数的 1/3-1/2，占心脏病死亡总数的 50-75%。2009年全球抗心绞痛药市场

规模约 107亿美元（处方药，终端价格计算）。从产品的竞争程度看，全球抗心绞痛药物市场竞争并不是很激烈，主要有

三大类：硝酸酯及亚硝酸酯类（19 世纪 50 年代上市）、β-受体阻滞剂类（80 年代上市），钙通道阻滞剂类（80 年代上

市），几种有限的药品只能满足基本需求，且都有副作用方面的局限性，而美国 FDA在过去 20 年来都未有批准重要的新

的该类治疗药物上市，因此留下了巨大的改善空间。复方丹参滴丸的临床结果显示：无任何一类上述药物的副反应，而

综合服用成本仅是上述药物的 1/3。2015 年估计复方丹参滴丸在国内的销售额约 30亿元（含税），未来国内销售额有望
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达到 40亿元以上；如果通过Ⅲ期临床并在全球上市，假以时日，有可能成长为全球重磅炸弹药品（全球重磅炸弹药品的

定义是年销售额超过 10亿美元）。 

 

特别提示: 

根据《发布证券研究报告暂行规定》（中国证券监督管理委员会公告[2010]28号）第十二条的规定，我公司特披露：截至

2016 年 03 月 15 日，我公司以自有资金投资持有“天士力”（600535）37024600 股。 
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附表：财务预测与估值 

财务预测与估值 资产负债表（百万元） 2014 2015E 2016E 2017E  利润表（百万元） 2014 2015E 2016E 2017E 

现金及现金等价物 1116 1200 1200 2909  营业收入 12578 12838 14955 17390 

应收款项 4915 7035 6146 4764  营业成本 7857 7760 8911 10191 

存货净额 1477 1905 1455 1665  营业税金及附加 102 128 135 148 

其他流动资产 281 295 329 383  销售费用 1822 1969 2319 2760 

流动资产合计 7788 10435 9130 9720  管理费用 810 883 1021 1205 

固定资产 3516 3758 3813 3852  财务费用 291 234 254 204 

无形资产及其他 410 397 383 369  投资收益 (1) 3 2 1 

投资性房地产 806 806 806 806  资产减值及公允价值变动 16 0 0 0 

长期股权投资 401 401 401 401  其他收入 (3) 0 0 0 

资产总计 12921 15796 14532 15148  营业利润 1709 1867 2318 2883 

短期借款及交易性金融负债 3489 5678 4424 3500  营业外净收支 24 22 21 22 

应付款项 2645 2540 1455 1665  利润总额 1733 1888 2338 2905 

其他流动负债 632 634 731 845  所得税费用 283 308 381 474 

流动负债合计 6767 8851 6609 6010  少数股东损益 82 77 67 83 

长期借款及应付债券 812 812 812 812  归属于母公司净利润 1368 1503 1890 2348 

其他长期负债 274 274 274 274       

长期负债合计 1086 1086 1086 1086  现金流量表（百万元） 2014 2015E 2016E 2017E 

负债合计 7853 9938 7695 7096  净利润 1368 1503 1890 2348 

少数股东权益 231 269 303 344  资产减值准备 (74)  (5) (1) 0 

股东权益 4838 5589 6534 7708  折旧摊销 239 177 210 225 

负债和股东权益总计 12921 15796 14532 15148  公允价值变动损失 (16)  0 0 0 

      财务费用   291 234 254 204 

关键财务与估值指标 2014 2015E 2016E 2017E  营运资本变动 (1894)  (2671)  316 1442 

每股收益 1.32 1.39 1.75 2.17  其它 114 43 34 42 

每股红利 0.68 0.70 0.87 1.09  经营活动现金流 (263)  (952)  2449 4056 

每股净资产 4.68 5.17 6.05 7.13  资本开支 (747)  (400)  (250)  (250)  

ROIC 22% 17% 18% 24%  其它投资现金流 105 0 0 0 

ROE 28% 27% 29% 30%  投资活动现金流 (631)  (400)  (250)  (250)  

毛利率 38% 40% 40% 41%  权益性融资 2 0 0 0 

EBIT Margin  16% 16% 17% 18%  负债净变化 (57)  0 0 0 

EBITDA  Margin  18% 18% 19% 19%  支付股利、利息 (704)  (752)  (945)  (1174)  

收入增长 13% 2% 16% 16%  其它融资现金流 2575 2188 (1254)  (924)  

净利润增长率 24% 10% 26% 24%  融资活动现金流 1055 1437 (2199)  (2098)  

资产负债率 63% 65% 55% 49%  现金净变动 161 84 0 1709 

息率 2% 2% 3% 3%  货币资金的期初余额   955 1116 1200 1200 

P/E 26.9 25.6 20.4 16.4  货币资金的期末余额   1116 1200 1200 2909 

P/B 7.6 6.9 5.9 5.0  企业自由现金流 (739)  (1138)  2426 3999 

EV/EBITDA 20.1 21.3 16.6 13.8  权益自由现金流 1779 854 960 2905 

资料来源：Wind、国信证券经济研究所预测       
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相关研究报告： 

《天士力-600535-2015 年三季报点评：增速阶段性放缓，预计年底集中开标带来利好》  ——2015-10-28 

《天士力-600535-重大事件快评：引进长效蛋白新药，充实生物药研发管线》 ——2015-10-21 

《天士力-600535-2015 年中报点评：看好“国际化、新品梯队和外延并购”成长三马车，维持买入》 ——2015-08-18 

《天士力-600535-2015 年一季报点评：业绩稳步增长，看好国际化和外延发展》  ——2015-04-29 

《天士力-600535-2014 年年报点评：步入新一轮激励成长期，国际化和外延并重》 ——2015-04-01  
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