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事项： 

[Table_Summary] 12 月 2 日，药品审评中心（CDE）公布第十二批拟纳入优先审评程序的药品注册申请名单，华海药业的缬沙坦片仿制药

上市申请（共 4个受理号，对应 4种不同规格）进入优先审评名单。 

评论： 

 华海缬沙坦制剂经优先审评通道，有望明年国内上市 

公司缬沙坦属“国外已上市同步申请国内上市”获得优先审评资格。公司此前曾提交缬沙坦的上市申请，但在去年临

床试验数据核查时，主动将其撤回。根据今年 2 月份 CFDA 所发布的优先审评政策，对“在中国境内用同一生产线

生产并在美国、欧盟药品审批机构同步申请上市且通过了其现场检查的药品注册申请”给予优先审评资格。而 2015

年 6 月公司在美国提交的缬沙坦片剂 ANDA 申请获得 FDA 批准,规格为 40mg，80mg，160mg，320mg（即对应此

次获得优先审评的 4 个受理号）。此次申报正是将 FDA 获批产品资料翻译后按 CFDA 申报要求以新注册分类化药 4

类制剂进行重新提交，并且通过了现场检查，因此能够顺利获得优先审评资格。 

优先审评通道大大缩短排队等待时间。由于 CDE 受理的各类申请积压严重，在 2015 年以前国内新药及仿制药申请

上市审批时间严重滞后。尽管按照中国现行的药品注册管理办法，CDE 对仿制药的上市申报的技术审评时间要求不

超过 160 日，但实际上此前受理号积压导致仅排队时间就超过 20 个月。而按照 CFDA 最新政策规定，申请被列入

优先审评之日起 10 日内会启动技术审评，因此大大缩短排队等待时间。 

图 1：2015 年前药品审评流程严重滞后  图 2：经优先审评通道后药品注册速度明显加快 
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资料来源：国信证券经济研究所整理  资料来源：国信证券经济研究所整理 

 

华海缬沙坦制剂有望明年国内上市。根据 CFDA 规定，“药审中心自仿制药注册申请被列入优先审评审批之日起 10

日内启动技术审评。需要申请人补充资料的，应一次性告知补充事项。药审中心在收到补充资料后 5 日内重新启动

技术审评“。根据此规定，公司缬沙坦申报上市进入优先审评通道后将很快启动技术审评。考虑到公司是将 FDA 批

准的 ANDA 产品进行转报国内申请，估计其数据本身通过技术审评的概率较大；但对于是否直接认可公司在美国申

报上市时所开展的 BE 试验资料（华海缬沙坦 BE试验在印度开展），目前尚存在不确定性。我们推测，若能直接豁

免 BE，则公司缬沙坦有望在未来几个月通过技术审评，快速获批上市；若需要补做 BE试验，将延后 6-8 个月左右

的补充试验时间。由于优先审评通道解决了行政上的审批滞后问题，免除排队等待时间，我们预测公司的缬沙坦制

剂有望明年国内上市。 

 

 国内 14家企业拥有缬沙坦制剂文号，另外有几十家已申报，竞争激烈 

缬沙坦制剂原研是诺华，主打胶囊剂型。缬沙坦原研厂家是诺华，最早于 1998 年获批进口注册在国内上市；地产

化品种由北京诺华制药生产。临床应用主要有胶囊剂、片剂两种剂型；规格有多种，以 40mg 和 80mg 为主。其中，

原研及地产化品种诺华主要剂型是胶囊剂，包括 80mg 和 160mg 等规格。2016 年前三季度，国内样本医院（PDB

数据）缬沙坦胶囊剂型销售占比达 94%，其余为片剂。  

国内缬沙坦制剂市场竞争激烈。目前国内总共有 14 家药企拥有缬沙坦的制剂批准文号，并上市销售；有 12 家企业

拥有其原料药生产文号。同时有几十家药企正在申报流程中，其中有 10 家企业正在上市申请中，25 家企业已获批

临床。整体而言，国内缬沙坦制剂市场竞争较为激烈。 

图 3：国内拥有缬沙坦不同剂型及原料药批文的企业数量  图 4：国内缬沙坦制剂的申报情况 

 

 

 
资料来源：Insight 数据库、国信证券经济研究所整理  资料来源：Insight 数据库、国信证券经济研究所整理 

 

 缬沙坦国内市场规模较大，但竞争激烈，国产仿制药占比很小 

2015 年国内缬沙坦制剂的市场规模约 21亿元。根据 PDB 数据显示，过去十年国内缬沙坦制剂销售保持快速增长，

从 2005 年约 5000 万元，到 2015 年达到 4.3 亿销售规模。按放大 5 倍估算，则国内 2015 年缬沙坦制剂的市场规

模约 21 亿元，市场规模较大。 

诺华制药缬沙坦制剂市场占比高达 88.7%，医保支付价出台后有望改写市场格局。从市场份额来看，地产化品种北

京诺华制药仍然占据大部分市场；2016 年前三季度市场份额占比高达 88.7%；排在后面的依次是鲁南贝特、常州四

药、华润赛科等国产仿制药品种。后续若医保支付价政策落地，对原研药和仿制药均按通用名制订统一的报销标准，

则国产仿制药有望迎来重大发展机遇，大幅提升市场份额。 
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图 5：2016 年前三季度国内不同厂家缬沙坦销售情况  图 6：2005-2016年国内样本医院缬沙坦销售情况 

   

资料来源：PDB，国信证券经济研究所整理  资料来源：PDB，国信证券经济研究所整理 

 

 华海缬沙坦制剂有望借一致性评价弯道超车 

缬沙坦需要在 2018 年底前完成一致性评价。缬沙坦制剂 2009 年被纳入国家医保乙类目录，同时 80mg 胶囊剂型进入

2012 版基药目录。按照 CFDA要求，缬沙坦需要在 2018 年底前完成仿制药质量和疗效一致性评价。以上所提的缬沙坦

国产仿制药及北京诺华制药生产的地产化品种均需要按时通过一致性评价。 Insight数据显示，目前有 4家缬沙坦国产仿

制药已备案参比制剂，分别是华润赛科、丽珠制药、千金湘江药业和永信药业。 

华海的缬沙坦制剂获批上市即视同通过一致性评价，有望弯道超车。根据 CFDA规定，下面两种情况可视同通过一致性

评价：1）对中国境内用同一条生产线生产上市并在欧美日获准上市的药品，在通过资料审核和现场检查后视同通过一致

性评价；2）国内药品生产企业已在欧美日获准上市的仿制药，按照新的化学药品注册分类办法的有关要求申报仿制药注

册申请，批准上市后视为通过一致性评价。此次华海申报的缬沙坦制剂正符合第 2 条，因此获准上市后将视为通过一致

性评价。由于缬沙坦为难溶性药物，处方工艺有一定难度，此次一致性评价可能重构目前的市场格局。考虑到目前各家

企业一致性评价工作的进展情况，华海药业的缬沙坦有望较早上市并视同通过评价，在后续的药品招标及医保支付定价

方面占有优势，从而参与到缬沙坦巨大市场份额的瓜分，大幅带动公司国内制剂销售的增长。 

 

 投资建议：海外产品转报国内路径逐渐清晰，看好公司未来国内外制剂发展前景，维持“增持”评级 

预计公司 16-18年净利润分别为 5.13/6.65/8.77亿元，EPS为 0.49/0.64/0.84元，当前股价对应 PE分别为 46/36/27x。 

公司目前正在借一致性评价机会，推动海外上市产品回归国内市场的转报，此次缬沙坦获得优先审评资格使得路径

逐渐清晰，将大大加快国内上市步伐。关于海外上市品种在此次一致性评价中能否豁免 BE是当前行业关注的焦点。

我们认为，从技术角度来看豁免 BE 的可能性较大。尽管如此，公司也在两手准备，若需要开展 BE 试验则尽快实

施，处方工艺方面的优势仍然使得公司的产品有望首家或首批通过一致性评价。若海外上市产品转报国内的路径打

通，则公司国内制剂业务有望迎来爆发式增长。看好公司未来国内外制剂发展前景，维持“增持”评级。 

 

 风险提示 

缬沙坦不能豁免 BE 的条件下，重新开展 BE 耗时超预期；国内一致性评价进展低于预期；目前国内缬沙坦以胶囊

剂为主，公司片剂获批后的市场导入可能需要一定时间。 
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附表：财务预测与估值 
 
利润表（百万元） 2015 2016E 2017E 2018E  资产负债表（百万元） 2015 2016E 2017E 2018E 

营业收入 3500 4296 5288 6637  现金及现金等价物 602 602 602 729 

营业成本 1777 2167 2657 3308  应收款项 1092 1295 1594 2000 

营业税金及附加 28 34 42 52  存货净额 1077 1283 1586 2005 

销售费用 448 550 677 850  其他流动资产 61 43 53 66 

管理费用 714 872 1057 1324  流动资产合计 2832 3223 3835 4801 

财务费用 (6) 51 52 49  固定资产 2094 2287 2342 2269 

投资收益 2 7 7 7  无形资产及其他 393 380 367 354 

资产减值及公允价值变动 (47)  (47)  (47)  (47)   投资性房地产 197 197 197 197 

其他收入 0 0 0 0  长期股权投资 0 0 0 0 

营业利润 493 582 763 1013  资产总计 5515 6087 6740 7620 

营业外净收支 31 25 25 25  
短期借款及交易性金融负

债 
862 924 896 862 

利润总额 524 607 788 1038  应付款项 577 687 849 1074 

所得税费用 87 101 131 173  其他流动负债 243 294 362 456 

少数股东损益 (6) (7) (9) (11)   流动负债合计 1682 1906 2108 2392 

归属于母公司净利润 442 513 665 877  长期借款及应付债券 0 0 0 0 

           

现金流量表（百万元） 2015 2016E 2017E 2018E  财务费用 (6) 51 52 49 

净利润 442 513 665 877  营运资本变动 (276)  (279)  (382)  (520)  

资产减值准备 31 (49)  0 0  其它 (35)  44 (7) (9) 

折旧摊销 198 272 311 339  经营活动现金流 407 548 635 734 

公允价值变动损失 47 47 47 47  资本开支 (530)  (450)  (400)  (300)  

      其它投资现金流 0 0 0 0 

长期负债合计 113 113 113 113  投资活动现金流 (530)  (450)  (400)  (300)  

负债合计 1795 2018 2221 2505  权益性融资 106 0 0 0 

少数股东权益 129 124 117 108  负债净变化 0 0 0 0 

股东权益 3591 3944 4403 5007  支付股利、利息 (138)  (159)  (207)  (273)  

负债和股东权益总计 5515 6087 6740 7620  其它融资现金流 367 62 (28)  (34)  

      融资活动现金流 198 (98)  (235)  (307)  

每股收益 0.56 0.49 0.64 0.84  现金净变动 75 0 0 127 

每股净资产 4.53 3.78 4.22 4.80  货币资金的期初余额 527 602 602 602 

ROIC 11% 12% 14% 17%  货币资金的期末余额 602 602 602 729 

ROE 12% 13% 15% 18%  企业自由现金流 (164)  104 242 438 

毛利率 49% 50% 50% 50%  权益自由现金流 203 124 171 363 

EBIT Margin  15% 16% 16% 17%       

           

           

           

            
资料来源:Wind、国信证券经济研究所整理  
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