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推荐  维持 
投资要点：   

1．事件 

公司发布《关于复方丹参滴丸美国 FDA 新药申报可行性会议

情况的公告》。公司按照 FDA 的会议要求，进行了后续的材料递交

等相关工作，并于近期在美国 FDA 总部就复方丹参滴丸新药申报

可行性的议题与 FDA 召开了会议。会议形成主要结论如下： 

1、FDA 肯定了国际多中心 III 期临床试验的价值，指出试验第

六周时 T89 的高、低剂量治疗组相对安慰剂组和三七组对提高平板

运动时间在 p<0.05 统计学水平上具有显著意义，临床试验实际统

计结果 p 值为 0.02，而且运动时间提高的趋势和速率的临床意义显

著。FDA 同意在递交新药申请前，可公开发表本试验结果。 

2、第四周的点对点比较结果统计学临界显著，临床试验实际

统计结果 p 值为 0.06，未达到 III 期临床方案中规定的在第四周首

要观察终点时间统计学显著的要求。 

3、美国 FDA 新药申报需两个临床试验同时满足 p<0.05。公司

在已完成的 III 期临床试验的基础上，需要一个再次验证六周统计

显著的临床试验，用于满足新药申请。会议中公司提出了这个验证

性试验的方案，FDA 表示愿意与公司继续进行讨论，共同确定试

验方案。 

4、公司还向 FDA 介绍了 T89 两项新适应症（急性高原性反应、

糖尿病视网膜病变）的作用机理研究和国内临床试验的结果，探讨

了新适应症申报次序和路径。FDA 心肾部官员表示在申报心血管

适应症的 NDA 之前，公司可以提交现有资料到 FDA 的其他评审部

门，用于满足新适应症的药政评审需求。 

2．我们的分析与判断 

（一）FDA 对三期临床结果态度整体正面，第四周

结果不影响对丹滴有效性判断 

FDA 允许公司补充一个验证性临床试验，只需重复验证有效性

即可，体现了对三期临床试验中第六周结果和对 2~6 周斜率的认

可，态度整体正面。三期临床中第六周点对点结果显示 p<0.02，且

运动时间提高的趋势和速率的临床意义显著，这一结果体现了丹滴

在实质层面上的有效性，也因此 FDA 才同意与公司继续讨论补充

试验方案及后续进行补充的验证性试验。 

第四周结果临界显著，P-value 为 0.06，主要与组内变异量过 
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大有关。影响药品疗效与安慰剂之间是否存在显著性差异的主要因素包括组间变异量、组内变

异量及样本量等。三期临床试验为全球多中心临床试验，组内变异量较二期时大，在第四周时

药品与安慰剂之间的组间差异对结果显著性的影响无法覆盖其组内差异的影响，同时，试验进

行期间乌克兰战争导致部分该国病人的参与得不到保证，这部分数据无法纳入有效性验证，因

此统计样本量降低也不利于作出显著性。（据我们统计，约有 16 个临床试验中心处在乌克兰，

入组患者共 200 余人，对于试验结果影响较大）。 

我们认为，第四周结果不影响对丹滴有效性的判断。（1）第六周点对点数据 p<0.02，在

统计学意义上足以证明临床效果的显著性；且从第二周到第六周呈现时效关系的显著性，体现

丹滴在用药过程中随着时间延长药效越来越好，也足可证明实质上的有效性。（2）从心绞痛用

药历史上看，丹滴药效比几乎所有现存药物都好，其作用机制同时包括降低氧气需求、增加氧

气供给、增加能量代谢及其他作用机制，在心肌体的多靶点综合地作用，能够克服传统心绞痛

药品的局限性。（3）从药政审批层面，在 FDA 的新药审批历史上类似安排并非没有先例。况

且 FDA 近年来日益强调“真实世界的研究”的价值导向，在与 FDA 沟通过程中，公司已经向

其介绍了全球多个国家和地区临床中心研究者的好评和病人报告的临床获益情况、T89 的巨

大市场需求和临床价值以及心绞痛发作次数和硝酸甘油用量的下降等，使 FDA 体会到丹滴实

际上的临床价值。我们认为后续与 FDA 保持沟通和补充的验证性试验是否显著是丹滴未来能

否获批的关键。 

（二）补充验证性试验的成本规模俱较小，重复第六周显著结果的

概率较大 

公司目前拟定在美开展规模较小的验证性临床试验，验证第六周结果的显著性。FDA 要

求以两个临床试验验证同一个结果以降低 Type I Error，目前公司拟于美国进行规模在 300 人

左右的验证性试验，主要临床终点选择为第六周平板试验运动时间。我们认为这样的试验安排

具有如下优势： 

1. 三期试验的美国区块已经具有现成的参考经验，对其进行简单的重复可降低验证性试

验的不确定性，提供重要参考价值。 

2. 时长方面，由于样本规模较小，约可在一年内完成。根据 Clinical Trials 网站所提供信

息，三期临床时公司已经与 30 个在美临床试验中心开展良好合作。假设每个中心每

月入组 1 名病人，则一年之内即可完成。 

3. 费用方面，由于样本规模较小及此前试验经验，费用有望大大降低。首先，签订中心

的费用、临床启动和医生费用等都可能有所下降；其次，在三期临床过程中公司自己

的研究队伍得到了充分锻炼，在 protocol 设计及与医生交流等方面都有所成长，从而

可以降低对第三方 CRO 的依赖而节省相关费用。 

4. 试验结果方面，影响三期临床第四周数据的两个因素都可以避免：只在美国进行可以

克服多中心大规模试验造成的组内变异量较大的挑战；美国政治平稳不存在类似于乌

克兰的战乱问题。因此，我们认为公司在补充验证性试验中重复第六周的显著结果概

率较大。 
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（三）公司为丹滴申报进行大量配套工作，已获得 FDA 初步认可 

公司在药理药效、安全性、质量控制及临床试验结果解读等多方面为新药申报进行了大

量配套工作，且已获得 FDA 初步认可。众所周知，FDA 对一项新药的审批绝非仅仅依赖单个

临床试验结果，而是综合性考量。公司为丹滴申报做出大量配套工作和积极努力，包括且不限

于：通过与法国基因药物研发公司 Pharnext 及 Cohen 教授开展合作，以基因网络药理学为丹

滴临床试验中体现的许多特色提供理论解释，挖掘其科学内涵，提升丹滴研究的合理化程度；

通过与王广基院士合作，解释基因靶位上中药（丹滴）作用持久的现象；通过对二期、三期试

验现象的挖掘，解释丹滴存在有效成分入血、量效关系、峰谷关系等；以及拆方试验、批次质

量控制等。目前公司的一系列努力已经得到 FDA 初步认可：安全性、质量控制、峰谷关系、

拆方等解释都已经被 FDA 所接纳，目前仅剩的工作只是重复第六周结果的显著性。我们认为

临床试验的结果固然并非人力所能控制，然而市场可能低估了公司在丹滴新药申报工作中做出

的其他配套工作和积极努力的态度。 

（四）三期临床试验结果发表可促进国内销售 

FDA 同意在公司于 NDA 前可公开发表三期临床试验结果，第六周结果的显著性和清晰

明确的时效、量效关系有助于国内医生认识到丹滴的临床价值；而丹滴的安全性、质量控制已

经获得 FDA 完全认可，也对国内学术推广有积极正面作用。 

3．投资建议： 

一方面，我们继续对丹参滴丸的 FDA 认证有信心，获批只是时间早晚问题。我们认为丹

滴在美国 FDA 的获批不仅仅对于天士力意义重大，对于我国医药产业也是非常重大的事件。

丹滴的获批将进一步推动后续系列产品的 FDA 认证步伐。我们认为丹滴获批之时天士力将享

受医药板块第一线的估值。公司将成为中药现代化和国际化的绝对龙头企业。另一方面，我们

认为公司医药工业经过前期的渠道调整，将恢复稳定增长。普佑克进入医保也为公司打开新的

空间。四位一体的研发模式也为公司的长远发展做足了准备。预计公司 17-19 年归属净利润为

13.76 亿元/16.68 亿元/19.72 亿元，对应 EPS 为 1.27 元/1.54 元/1.83 元。我们认为公司是中药

现代化和国际化的绝对龙头企业，维持“推荐”评级。 

4.风险提示： 

复方丹参滴丸国际化进程低于预期的风险。 
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报表预测             

利润表 2014A 2015A 2016A 2017E 2018E 2019E 

        营业收入 12566.90  13221.67  13945.50  15811.89  18071.49  20409.01  

  减: 营业成本 7856.88  8101.60  8853.62  10230.05  11414.14  12655.11  

        营业税金及附加 101.60  121.35  151.36  173.93  162.64  183.68  

        营业费用 1821.90  1990.93  2362.30  2688.02  3252.87  3775.67  

        管理费用 810.09  959.15  868.76  948.71  1120.43  1306.18  

        财务费用 291.12  260.57  228.07  118.96  112.62  109.68  

        资产减值损失 -16.43  52.30  5.12  13.66  13.66  13.66  

  加: 投资收益 -0.80  5.60  -10.11  0.00  0.00  0.00  

        公允价值变动损益 -0.07  0.00  0.00  0.00  0.00  0.00  

        其他经营损益 8.22  5.85  0.00  4.69  4.69  4.69  

        营业利润 1709.09  1747.23  1466.14  1643.24  1999.81  2369.72  

  加: 其他非经营损益 23.98  48.19  30.19  34.12  34.12  34.12  

        利润总额 1733.07  1795.42  1496.34  1677.36  2033.93  2403.84  

  减: 所得税 282.69  271.75  277.10  251.60  305.09  360.58  

        净利润 1450.38  1523.67  1219.23  1425.76  1728.84  2043.27  

  减: 少数股东损益 82.11  45.12  42.81  50.06  60.70  71.74  

        归属母公司股东净利润 1368.27  1478.55  1176.42  1375.70  1668.14  1971.53  

资产负债表 2014A 2015A 2016A 2017E 2018E 2019E 

        货币资金 624.58  528.31  611.16  158.12  180.71  204.09  

        应收和预付款项 5054.71  6691.44  7450.47  7795.80  9101.09  9692.82  

        存货 1476.64  1763.73  2011.88  1968.23  2472.56  2451.04  

        其他流动资产 137.46  361.58  383.29  383.29  383.29  383.29  

        长期股权投资 400.63  522.51  551.14  551.14  551.14  551.14  

        投资性房地产 0.00  0.00  0.00  0.00  0.00  0.00  

        固定资产和在建工程 3516.30  3687.77  3908.05  3964.97  3995.92  4000.89  

        无形资产和开发支出 819.50  972.97  1077.84  1448.47  1800.66  2134.40  

        其他非流动资产 306.91  237.30  322.11  227.79  133.47  133.47  

        资产总计 12336.73  14765.63  16315.93  16497.80  18618.84  19551.14  

        短期借款 3432.19  2970.66  2388.26  1700.77  2292.60  1501.09  

        应付和预收款项 2945.97  2744.99  3178.32  3502.60  3896.45  4287.48  

        长期借款 812.23  798.45  399.50  49.50  99.50  149.50  

        其他负债 77.88  533.75  2118.86  2118.86  2118.86  2118.86  

        负债合计 7268.27  7047.85  8084.95  7371.74  8407.41  8056.94  

        股本 1032.84  1080.48  1080.48  1080.48  1080.48  1080.48  

        资本公积 244.41  1771.45  1544.29  1544.29  1544.29  1544.29  

        留存收益 3560.63  4617.56  5339.07  6184.10  7208.76  8419.78  

        归属母公司股东权益 4837.88  7469.48  7963.84  8808.87  9833.54  11044.56  

        少数股东权益 230.58  237.45  242.85  292.91  353.61  425.35  

        股东权益合计 5068.46  7706.93  8206.69  9101.78  10187.15  11469.91  
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        负债和股东权益合计 12336.73  14754.78  16291.64  16473.52  18594.56  19526.85  

现金流量表 2014A 2015A 2016A 2017E 2018E 2019E 

        经营性现金净流量 621.13  348.86  1158.86  2038.81  941.60  2439.80  

        投资性现金净流量 -566.43  -910.82  -653.70  -810.85  -810.85  -810.85  

        筹资性现金净流量 71.09  286.32  -231.84  -1681.00  -108.15  -1605.58  

        现金流量净额 125.57  -276.81  272.58  -453.04  22.60  23.38  

资料来源：公司公告、中国银河证券研究部
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评级标准 

银河证券行业评级体系：推荐、谨慎推荐、中性、回避 

推荐：是指未来 6－12 个月，行业指数（或分析师团队所覆盖公司组成的行业指数）超越

交易所指数（或市场中主要的指数）平均回报 20%及以上。该评级由分析师给出。 

谨慎推荐：行业指数（或分析师团队所覆盖公司组成的行业指数）超越交易所指数（或市

场中主要的指数）平均回报。该评级由分析师给出。 

中性：行业指数（或分析师团队所覆盖公司组成的行业指数）与交易所指数（或市场中主

要的指数）平均回报相当。该评级由分析师给出。 

回避：行业指数（或分析师团队所覆盖公司组成的行业指数）低于交易所指数（或市场中

主要的指数）平均回报 10%及以上。该评级由分析师给出。 

银河证券公司评级体系：推荐、谨慎推荐、中性、回避 

推荐：是指未来 6－12 个月，公司股价超越分析师（或分析师团队）所覆盖股票平均回报

20%及以上。该评级由分析师给出。 

谨慎推荐：是指未来 6－12 个月，公司股价超越分析师（或分析师团队）所覆盖股票平均

回报 10%－20%。该评级由分析师给出。 

中性：是指未来 6－12 个月，公司股价与分析师（或分析师团队）所覆盖股票平均回报相

当。该评级由分析师给出。 

回避：是指未来 6－12 个月，公司股价低于分析师（或分析师团队）所覆盖股票平均回报

10%及以上。该评级由分析师给出。 

李平祝，生物医药行业分析师。本人具有中国证券业协会授予的证券投资咨询执业资格

并注册为证券分析师，本人承诺，以勤勉的职业态度，独立、客观地出具本报告。本报告清晰

准确地反映本人的研究观点。本人不曾因，不因，也将不会因本报告中的具体推荐意见或观点

而直接或间接受到任何形式的补偿。本人承诺不利用自己的身份、地位和执业过程中所掌握的

信息为自己或他人谋取私利。 
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截至本证券研究报告发布之日，本公司持有本篇报告涉及之上市公司的股份达到或超过其已发行股份的 1%，特
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