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[Table_Title] 医疗保健 制药、生物科技与生命科学 

阿达木单抗报生产获受理，生物药步入收获期 

 
 [Table_Summary]  事件： 

公司公告，收到国家药品监督管理局签发的阿达木单抗注射液上市申

请的《受理通知书》，受理号为 CXSS1800025。 

点评： 

阿达木单抗：全人源抗体，有效性和安全性更有保障 

肿瘤坏死因子α(TNF-α)是一种在人体免疫应答过程中产生的具

有致炎作用的细胞因子。TNF-α在自身免疫性疾病发病机制中起重要

作用，患者体内的 TNF-α表达水平会出现升高。阿达木单抗与引起炎

症反应的 TNF-α特异性结合，通过阻止其与细胞表面的 TNF-α受体

p55和 p75相结合，达到抑制 TNF-α的作用，用于治疗因 TNF-α过度

生成导致的各种自身免疫性和炎症性疾病。目前全球上市的 TNF-α抑

制剂主要有阿达木单抗、依那西普、英夫利昔单抗。其中阿达木单抗

是由中国仓鼠卵巢细胞（CHO）表达的全人源单克隆抗体，英夫利昔为

人-鼠嵌合型单克隆抗体，依那西普为 TNFR2二聚体+IgG1的 Fc片段。

与人-鼠嵌合抗体、人源抗体相比，全人源抗体免疫原性大大减少，有

效性和安全性更有保障。 

销售额连续 6年全球第一，药品之王 

阿达木单抗原研企业为雅培，在雅培分拆后归属于艾伯维，于

2002 年 12 月首次被美国 FDA 批准用于治疗中重度类风湿性关节炎，

2003年 9月获欧洲 EMA批准，目前已获批包括类风湿性关节炎、强制

性脊柱炎和银屑病在内的 10项适应症。2012年阿达木单抗以 96亿美

元的销售额首次排名全球药品第一，随后连续 6年排名第一，2017年

全球销售额 189亿美元，药品之王。由于艾伯维与安进达成了一项协

议，安进的生物类似药 Amjevita 将推迟至 2023 年在美国上市，

Evaluetepharma 预测到 2024 年阿达木单抗仍然是全球最畅销药物，

销售额为 152亿美元。 

阿达木单抗类似物有望上市，推动逐步进医保，市场扩容有望 

阿达木单抗于 2010年获 CFDA 批准，目前获批的适应症为类风湿

性关节炎、强直性脊柱炎及银屑病，正在进行克罗恩病临床试验。由

于阿达木单抗定价高，平均中标价为 7600-7800 元/支，年费用约 20

◼ 走势比较 

 

[Table_Info] ◼ 股票数据 

总股本/流通(百万股) 965.53/965.53 

总市值/流通(百万元) 10100/10100 

12 个月最高/最低(元) 17.14/10.44 
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万元，且仅进入了浙江省、青岛市和深圳市等地大病医保，医保覆盖

面的不足大幅降低了药品可及性，2017年阿达木单抗样本医院销售仅

为 1800 万元左右，预计整体市场规模仅为 1亿元左右，按每个患者每

年使用 3 个月计算，仅覆盖约 2000 名患者。目前国内上市的 TNF-α

抑制剂还有英夫利昔单抗、依那西普、依那西普生物类似物（益赛普、

强克、安佰诺）和戈利木单抗，其中益赛普、强克和安佰诺进入全国

医保目录，预计将进入快速放量期。目前我国类风湿性关节炎和强制

性脊柱炎患病率分别为 0.42%和 0.3%，存量病人合计约 1000 万人，潜

在市场空间巨大。国产阿达木单抗生物类似药上市后，预计与原研相

比价格会有较大幅度下降，未来有望进入国家医保，大幅度提高药品

可及性，阿达木生物类似药市场将快速扩容。 

海正研发进度领先，有安佰诺建立的销售渠道，竞争格局良好  

海正生物药是国内唯一一家同时具有单抗大规模生产能力、已有

产品在销售、有成熟的销售队伍、有产品梯队的单抗企业，国内绝大

部分单抗企业还没有产品上市销售，还没有销售队伍。广州百奥泰生

物于 2018 年 8月 23日向 CDE提交了阿达木单抗上市申请（百奥泰目

前还没有产品上市，尚未证明单抗大规模生产能力，没有销售队伍），

公司虽为国内第二家申报生产，但时间差距不大。此外信达生物、复

宏汉霖和江苏众合医药（已被君实生物吸收合并）的阿达木单抗也进

入了临床 III 期。其中信达生物招股书披露计划于 2020 年下半年提

交上市申请,君实生物招股书披露目前已经完成 III 期临床试验受试

者招募，计划于 2019年下半年提交 NDA。与主要竞争者相比公司领先

1-2 年左右，上市后竞争格局将不会迅速恶化，有助于维持产品利润

率。其他厂家中，丽珠单抗进入临床 II期，通化东宝、三生制药和华

兰生物进入临床 I期，此外还有多个厂家处在获批临床或 IND阶段。 

风湿免疫科药品梯队齐全，国内 NO.1 

公司的阿达木单抗是根据生物类似药指导原则开发，基于已经完

成的全面可比研究，包括药学、临床前以及临床试验（药代动力学、

有效性、安全性和免疫原性等比对研究），均与原研药修美乐高度相似。

此前 CFDA于 2015年发布了《生物类似药研发与评价技术指导原则（试

行）》，提出“对比对试验研究证实临床相似的，可以考虑外推至参照

药的其他适应症”。公司的阿达木单抗满足审评政策要求，因此申请适

应症为强直性脊柱炎、类风湿关节炎和斑块状银屑病，剂型为注射剂，

规格为 0.8ml:40mg，与原研相同。适应症的外推不仅减少临床费用，

也缩短了临床试验流程。销售方面，公司全资子公司百盈医药成立以

来就持续深耕风湿免疫领域，通过安佰诺的上市销售，成功建立起了

销售渠道，积累起了专家资源，在风湿免疫领域逐步树立起品牌地位

和影响力。公司共有 6个上市或在研风湿免疫科用药（安佰诺、阿达
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木单抗、英夫利昔单抗、托珠单抗、小分子药物人参皂苷 c-k 和托法

替布，其中安佰诺已上市），未来将组成强大的产品群，产品的丰富程

度远超竞争对手，有望在风湿免疫用药领域形成寡头垄断地位。 

估值与投资建议——昔日王者，历史拐点！ 

阿达木单抗报产彰显出公司在生物药临床研究和产业化方面的突

出能力，公司目前有十余个在研生物药，其中英夫利昔单抗、利妥昔

单抗、曲妥珠单抗、甘精胰岛素和门冬胰岛素均已经进入临床 III 期

研究，即将步入收获期，公司生物药板块潜力未被市场充分认知。 

业务和管理均有望迎来历史性拐点：1）高瓴资本进入后优化管

理，瀚晖制药利润快速增长，2018H1 增长 40%以上，收入因为两票制

确认方式改变基本无增长，实际增长 20%以上，后续将采用已成熟的

CSO 模式通过引进品种持续增长；2)生物药板块价值严重低估。安佰

诺扩产后开始快速增长，阿达木单抗报生产；3)化学创新药海泽麦布

III 期临床数据良好；4）仿制药 BE 数量多，没有存量，产能大，受

益于国家集采政策，有望充分利用固定资产；5）一旦定增完成，管理

体系理顺，管理&激励将迎来历史拐点。 

若定增顺利完成，2019 年合理市值 250~300 亿元，考虑黑马属

性，出于谨慎性原则，给予 20%折价，合理估值 200亿以上。其中 1）

瀚晖制药：预计 18/19 年净利润 6.85/8.56 亿元，增长 39%/25%，海

正药业持有 51%股权，权益净利润 3.49/4.36亿元，按 23倍 PE计算，

对应估值 100亿元；2）生物药：参考复宏汉霖、信达生物等同类企业

估值，单抗部分估值 80亿元左右；胰岛素板块估值 20亿元，合计估

值 100亿元；3）化学药：现有品种仍有较大增长潜力，创新药海泽麦

布 III 期临床数据良好，多年研发投入成果开始显现，在研产品梯队

不错，给予 50亿元估值；4）原料药：2017年净利润 2000-3000万元，

在 FDA解禁后逐步步入复苏通道，欧盟认证后续有望重新通过，FDA和

欧盟禁止前正常净利润 3亿元以上，按 10倍 PE计算，估值 30亿元；

5）医药商业：2018年净利润 3100 万元，有望继续保持稳定增长，合

理估值 5亿元。预计公司 18/19/20 年分别实现归母净利润 1.25亿元、

3.54亿元和 5.80亿元。首次覆盖，给予“买入”评级。 

风险提示：定增未能获批；管理未理顺；阿达木单抗未获批或进度

缓慢；固定资产折旧过多。 
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图：海正药业盈利预测 

 
资料来源：公司公告，公司调研，太平洋证券研究院 

 

 

图：雅培/艾伯维阿达木单抗全球销售额 

图表 1：CT 类型分布情况 

 图：阿达木单抗国内样本医院销售额 

图表 2：MR 类型分布情况 

 

 

 
资料来源：医药魔方，太平洋证券研究院  资料来源：PDB，太平洋证券研究院 

 

 

 

 

盈利拆分及预测（百万元） 2013 2014 2015 2016 2017 2018E 2019E 2020E 2021E 2022E 2023E
1、瀚晖制药
收入 4319 4951 2821 3529 3978 4376 4813 5295 5824 6407 7047
yoy 15% -43% 25% 13% 10% 10% 10% 10% 10% 10%

（1）辉瑞注入产品 2950 3568 1733 1932 2318 2550 2805 2945 3092 3247 3409
其中：特治星 723 1009 20 47 150 500 800 1000 1100 1200 1300
（2）海正产品 1369 1383 1088 1597 1660 1776 1889 2100 2332 2560 2738
（3）代理销售 50 120 250 400 600 900

净利润 445 511 252 351 489 685 856 1027 1181 1334 1495
yoy 15% -51% 39% 39% 40% 25% 20% 15% 13% 12%

归母净利润 227 260 128 179 249 349 436 524 602 681 762
2、海正生物
收入 19 75 8 30 35 120 250 400 600 900 1200

归母净利润 -89 -83 -112 -115 -138 -138 -68 0 100 200 300
3、化学药
收入 142 254 379 425 510 611 734 880 1057 1268 1521

归母净利润 -156 -185 -163 -149 -162 -182 -162 -142 -122 -102 -82
4、原料药
收入 1716 1768 1525 1288 1520 1620 1720 1820 1870 1920 1970

归母净利润 300 325 125 -100 25 75 125 175 225 275 350
5、医药商业
收入 3188 3788 4180 4772 4772 5010 5261 5524 5800 6090 6395
yoy 19% 10% 14% 0% 5% 5% 5% 5% 5% 5%

归母净利润 29 34 50 65 29 31 32 34 35 37 39
yoy 20% 45% 31% 12% 5% 5% 5% 5% 5% 5%
6、其他（内部抵消+营业外收支+财务费用
收入 -779 -740 -145 -310 -243 -243 -243 -243 -243 -243 -243

归母净利润 -9 -45 -15 25 9 -10 -10 -10 -10 -10 -10
合计
收入 8604 10097 8767 9733 10572 11495 12535 13677 14908 16342 17891

yoy 17% -13% 11% 9% 9% 9% 9% 9% 10% 9%
归母净利润 302 308 14 -94 14 125 354 580 831 1081 1359

yoy 2% -96% -796% -114% 821% 183% 64% 43% 30% 26%
EPS 0.36 0.35 0.01 -0.10 0.01 0.15 0.36 0.56 0.78 1.01 1.22
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图：国内在研阿达木单抗进度 

图表 3：碘海醇销售情况 

 
资料来源：米内网，药智网，药物临床试验登记与信息公示平台，太平洋证券研究院 

 

 

 

图：海正药业生物药研发管线 

图表 4：碘海醇销售情况 

 
资料来源：公司公告，米内网，药智网，药物临床试验登记与信息公示平台，太平洋证
券研究院 
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图：国内已上市 TNF-α抑制剂基本情况 

 

药品 
 

厂家 

 

医保情况 
 

中标价

（元） 

 

用量 
年均费用 

类风湿性

关节炎 
强直性

脊柱炎 
银屑病 克罗

恩病 
 

 
 

英夫利昔单抗（类克） 

 
 

 

强生 

甘肃、海南、黑龙

江、湖南、吉

林 、 青海、陕

西、云南、广西、

西藏、重庆地方医

保增补品种 

100mg/5180 第 0、2、6、

14 周分别给药

一次，之后每

隔 8 周给药一

次。 

9.1 万元（首次买

4 赠 2，实际自付

费用 6 万元） 

13.6 万元

（实际自付

费用 9.07

万元） 

13.6 万元

（实际自付

费用 9.07

万元） 

13.6 万元

（实际自

付费用

9.07 万

元） 

 

注射用重组人Ⅱ型肿瘤坏

死因子受体-抗体融合蛋白

依那西普（依那西普） 

 
 

辉瑞 

 
 

西藏和宁夏地方医

保增补品种 

 
 
 

2030/25mg 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

50mg/周 

21.1 万元（低收入患者首次治疗买

12 支最多援助 12 支；后续治疗买

6 支最多援助 18 支） 

适应症未获

批 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

适应症未

获批 

注射用重组人Ⅱ型肿瘤

坏死因子受体-抗体融合蛋

白（益赛普） 

三生制药 进入新版全国医保

目录，为乙类。限

诊断明确的类风湿

关节炎经传统

DMARDs 治疗 3-6

个月疾病活动度下

降低于 50%者；诊

断明确的强直性脊

柱炎（不含放射学

前期中轴性脊柱关

节炎）NSAIDs 充

分治疗 3 个月疾病

活动度下降低于

50%者；并需风湿

病专科医师处方。 

373/12.5mg 
643/25mg 

6.7 万元（按 20%自付计算，实际自付费用 1.34 万

元） 

 

注射用重组人Ⅱ型肿瘤坏

死因子受体-抗体融合蛋白

（强克） 

 
 
 

上海赛金生

物 

 
653/25mg 

 

适应症未获批 
6.9 万元

（实际自付

1.38 万元） 

适应症未获

批 

 
 

注射用重组人Ⅱ型肿瘤坏

死因子受体-抗体融合蛋白

（安佰诺） 

 
 
 
 

海正药业 

 
 

306/12.5mg 
520/25mg 

                    
 

5.4 万元（按 20%自付计算，实际自付费用 1.08 万

元） 

阿达木单抗（修美乐） 艾伯维 进入浙江省、青

岛、深圳等地大病

医保 

7820/40mg,0.8ml 40mg/2 周 20.3 万元（赠药项目买 5 赠 5，实际费用 10.2 万

元） 

戈利木单抗（欣普尼） 强生 未进入医保 无公开中标价 ———— ———— 

资料来源：人社部，米内网，医药魔方，公开资料整理，太平洋证券研究院 （进入全国医保品种自付费用计算未考虑医保限额＆起付
线等因素，患者体重按 60kg计算） 
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