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[Table_Title] 医疗保健 制药、生物科技与生命科学 

生物药+小分子创新药步入收获期 

 
 [Table_Summary]  事件一：公司公告，收到国家药品监督管理局签发的海泽麦布及海泽

麦布片上市申请的《受理通知书》 

事件二：公司公告，海晟药业（胰岛素）至挂牌公告截止日（18年 12

月 26日）未征集到符合条件的意向投资方，增资扩股及老股转让项目

中止挂牌。 

事件三：公司公告，公司及子公司海正杭州公司拟以各自拥有的单抗

相关资产出资（评估值分别为 117634.87 万元和 79543.90万元），设

立浙江海正生物药业有限公司。公司和海正杭州公司分别持有新设公

司 59.66%和 40.34%股权。海正生物（单抗）整体估值为 19亿元。 

事件一点评： 

海泽麦布：公司首个报生产 me-too小分子创新药 

海泽麦布是公司首个报生产的 me-too小分子创新药，靶点为

小肠刷状缘转运蛋白 NPC1LI，同靶点已上市药物为依折麦布。依折

麦布于 2002 年 10月获美国 FDA批准上市，2006年 4月 CFDA批准其

在国内上市。由于依折麦布与他汀类药物作用机制不同，因此在临

床上依折麦布主要与他汀类药物联用，用于治疗原发性高胆固醇血

症（单用或与他汀联用）、纯合子家族性高胆固醇血症(与他汀联用)

和纯合子谷甾醇血症治疗。我们预计海泽麦布上市后适应症与依折

麦布类似。 

 

小分子创新药步入收获期 

海泽麦布于 2013年 9月申报 II期/III期临床，2014年 6月

获得临床批件，2015年 9月进行了 II 期临床试验揭盲，II期临床结

果显示，海泽麦布与依折麦布相比，LDL-C 下降率趋势无统计学差

异；各组不良事件、不良反应发生率与安慰剂、依折麦布组相比，均

无统计学差异，证实海泽麦布安全、有效。2015年 9月启动 III期

临床试验。目前海泽麦布共进行了三项 III期临床试验，其中支持单

药上市申请的两项关键Ⅲ期临床（登记号为：CTR20150787和

CTR20150788）已经于 2018年 9月完成，试验结果显示，两项试验

◼ 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) 7521/7521 

12 个月最高/最低(元) 17.19/7.79 
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海正药业(600267.SH)：生物药估值初步彰

显，CSO平台价值开始体现-181016 

海正药业(600267.SH)三季报点评：生物

药、CSO业务利好频传，拐点将至-181031 
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均达到预设标准，疗效与文献报道依折麦布相当，不良反应轻微，

安全性良好。其中单药 III期临床试验（CTR20150787）结果显示：

海泽麦布可有效降低 LDL-C，不良反应与安慰剂无统计学差异，短期

及长期服药安全性良好。中间加入组 III期临床试验

（CTR20150788）结果显示：在 10mg 阿托伐他汀为背景治疗的基础

上，加用海泽麦布降脂疗效优于他汀剂量增倍，且不良事件、不良反

应发生频率更低。我们认为，由于海泽麦布疗效不劣于依折麦布，

且长期服用安全性良好，作为需长期服用的慢病用药，患者会更关

注安全性，有利于后期销售推广，预计大概率能获批上市，公司小

分子创新药步入收获期。此外，支持海泽麦布与阿托伐他汀复方开

发的联合用药 III期临床试验（CTR20150351）仍在进行之中，将进

一步评估海泽麦布联合阿托伐他汀治疗高胆固醇血症的疗效及安全

性。 

 

创新药政策环境友好，海泽麦布销售峰值有望达到 10亿元 

作为国产创新药，海泽麦布在上市后面临着较为友好的政策环

境：1）有望通过国家药品谈判快速纳入医保，加快放量速度；2）谈

判品种不占药占比；集采推广后仿制药价格大幅下降，创新药更符合

医生利益。 

根据《中国成人血脂异常防治指南（2016 年修订版）》，目前我

国高胆固醇血症的患病率为 4.9%，推算患病人数为 0.68 亿人。其中

50%左右的患者单用他汀后 LDL-C 不能达标，极高危患者的他汀治疗

不达标率高达 60%，按照 50%计算，则服用他汀后 LDL-C不达标患者人

数为 0.34亿人。 

目前依折麦布年均费用约为 2600 元，假设海泽麦布上市后定

价为依折麦布 70%，考虑到依折麦布在国内专利已经于 2014年到期，

未来海泽麦布将面临仿制药的冲击。保守按照 1%的渗透率计算，海泽

麦布销售峰值将达到 10 亿元（3400 万*1%*2600 元*70%=6.2 亿），再

考虑到海泽麦布单药也能用于治疗他汀不耐受的高胆固醇血脂患者，

销售峰值有望达到 10亿元。 

 

事件二点评： 

胰岛素资产价值仍存，后续引入战投值得期待 

胰岛素资产流拍主要是由于投资人内部决策流程导致资金无法按

规定的期限到位，并非未征集到意向投资人，不代表胰岛素资产的价

值没有得到市场认可。在研品种中甘精胰岛素和门冬胰岛素均已经进
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展到临床 III 期，进度在国内同类产品中均处于领先地位，预计将分

别于 2020年 Q2-Q3、2020年初获批上市；德谷胰岛素也即将启动临床

I 期研究，胰岛素业务已临近收获期。公司未来仍将推进海晟药业引

入战投工作，随着在研品种临床试验持续推进＆申报生产，胰岛素资

产的估值仍存（本次投前估值不低于 19亿元）。 

事件三点评： 

单抗资产整合稳步推进，引入战投＆员工激励值得期待 

我们认为：1)本次资产评估值不高，预计是为后续员工激励留有

空间，参考国内同类企业估值，单抗资产估值应在 80 亿元左右；2）

公司此前规划单抗资产整合分为两阶段：1.富阳单抗类资产的整合；

2.台州和富阳单抗类资产以及销售团队的整合。富阳单抗资产已经于

18年 6月完成整合，本次设立浙江海正生物标志着公司完成单抗资产

内部整合，预计后续员工激励＆引入战投等举措将逐步落地。。 

估值与投资建议——昔日王者，历史拐点！ 

我们认为公司各项业务和管理有望迎来历史性拐点。管理方面：

公司在完成董事长更迭后，与之前相比将更加注重理顺治理结构、管

理、激励。我们判断：治理结构将得到优化，内部管理体系也将逐步

理顺，公司管理将迎来拐点。经营层面，公司未来将减少不必要的建

设项目和提高研发效率，突出生物药和瀚晖两大主业，释放利润，胰

岛素＆单抗资产战投引进也将会继续推进，后续员工激励计划有望在

上市公司和子公司层面开展。我们认为公司将迎来股东、员工和管理

层多方共赢的局面。 

各业务板块也均呈现向好态势：1）高瓴资本进入后优化管理，瀚

晖制药利润快速增长，18 年预计增长 40%，后续将采用已成熟的 CSO

模式，通过引进品种（专利产品）确保业绩持续增长；2)生物药板块

价值严重低估。安佰诺扩产后开始快速增长，阿达木单抗已经报生产，

三代胰岛素研发稳步推进；3)化学创新药海泽麦布申报生产；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，覆盖折旧支出；5）未来公司将出售非核心板块，减少不

必要的建设项目和提高研发效率，突出主业，财务费用预计会逐步下

降，利润将逐步释放。 

海正药业 19年合理估值 200亿元（瀚晖 70亿+生物药 100亿+化

学药-10亿+原料药 30亿+商业 5亿）。其中： 

1）瀚晖制药 70亿：预计 18/19年净利润 6.85/8.90亿元，增长

40%/30%，海正药业持有 51%股权，权益净利润 3.49/4.54亿元，按 19

年 15倍 PE计算，对应估值 70亿元。 
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我们判断瀚晖制药短期不受国家集采影响，中长期受影响慢&小。

产品结构：辉瑞产品占 60%，8个品种，海正产品占 40%，15-20个品

种；以注射剂和复方制剂为主，且产品对应行业规模超 10亿的不多，

受集采影响时间上会慢，幅度会小；过了专利的品种，即使有仿制药，

从临床上看，有些品种仿制药效果不好，比如特治星（注射用哌拉西

林钠他唑巴坦钠），如果没有断货，该品种收入应该在 15亿元，17年

恢复了部分供应 3亿收入，早年收入在 10亿。 

2）生物药 100亿：参考复宏汉霖、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）化学药保守估值 50 亿（产品线估值+以固定资产为主的资产

估值） ，扣除负债 60亿（固定资产投入导致），-10亿估值：现有品

种仍有较大增长潜力 18 年 2 亿净利润，仿制药品种多报生产超过 50

个，覆盖大品种。受益国家集采，创新药在研发 15个，海泽麦布报生

产标志着多年研发投入成果开始显现，在研产品梯队（仿制药、创新

药）不错，加上固定资产投入 50亿，合计保守给予 50亿元估值；化

学药负债估计 60亿，扣除后，-10亿估值。正在做减法：卖批文、卖

固定资产。 

4）原料药 30亿：2017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；正在做减

法：卖固定资产。 

5）医药商业 5亿：2018年净利润 3100万元，有望继续保持稳定

增长，合理估值 5亿元。 

18年是业绩调整之年，19年开始有望开始释放业绩，预计公司

18/19/20年分别实现归母净利润-0.50 亿元、3.08亿元和 5.38亿

元。公司面临管理&经营双重历史拐点，目前 75亿市值严重低估，维

持 19年合理估值 200亿元和“买入”评级。 

风险提示：国家集采快速且全面推广的风险；管理未理顺；固

定资产折旧＆财务费用过多影响业绩等；药品未能获批上市。 
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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 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

盈利拆分及预测（百万元） 2013 2014 2015 2016 2017 2018E 2019E 2020E 2021E 2022E 2023E
1、海正辉瑞
收入 4319 4951 2821 3529 3978 4177 5221 6004 6905 7941 9132
yoy 15% -43% 25% 13% 5% 25% 15% 15% 15% 15%

（1）辉瑞产品 2950 3568 1733 1932 2318 2434 2921 3213 3534 3887 4276
其中：特治星 723 1009 20 47 300 500 800 1000 1100 1200 1300
（2）海正产品 1369 1383 1088 1597 1660 1723 1800 1991 2271 2653 3156
（3）代理销售 20 500 800 1100 1400 1700

净利润 445 511 252 351 489 685 890 1068 1228 1412 1624
yoy 15% -51% 39% 39% 40% 30% 20% 15% 15% 15%

归母净利润 227 260 128 179 249 349 454 545 626 720 828
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 -200 -200 -180 -160 -140 -120
4、原料药
收入 1716 1768 1525 1288 1520 1620 1720 1820 1920 2020 2120

归母净利润 300 325 125 -100 25 50 100 150 200 250 350
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（内部抵消等）
收入 -779 -740 -145 -310 -243 -243 -243 -243 -243 -243 -243

归母净利润 -9 -45 -15 25 9 -142 -10 -10 -10 -10 -10
合计
收入 8604 10097 8767 9733 10572 11296 12943 14386 16039 17976 20125

yoy 17% -13% 11% 9% 7% 15% 11% 11% 12% 12%
归母净利润 302 308 14 -94 14 -50 308 538 792 1057 1387

yoy 2% -96% -796% -114% -469% -717% 75% 47% 34% 31%
EPS 0.31 0.32 0.01 -0.10 0.01 -0.05 0.32 0.56 0.82 1.10 1.44
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图：海泽麦布 III期临床试验方案和结果 

登记号 试验题目 试验方案 主要临床终点 目标入组人数 公示时间 试验结果 

 
 

CTR2
01503

51 

随机、双盲双模

拟观察海泽麦布

联合阿托伐他汀

治疗高胆固醇血

症的有效性和安

全性临床研究 

每日用药量： 

海泽麦布

10mg/20mg+阿

托伐他汀 10mg 

VS 海泽麦布安慰

剂 10mg+阿托伐

他汀钙安慰剂

10mg 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

第 12 周

LDL-C 较基

线变化率 

 
 
 
 

720 人 

 
 
 

2015 年

6 月 30

日 

 
 
 
 

仍在进行中 

 
 
 
 

CTR2
01507
87 

多中心、随机、

双盲、安慰剂平

行对照观察海泽

麦布( HS-25 ) 治

疗原发性高胆固

醇血症的有效性

和安全性Ⅲ期临

床试验 

 
 

每日用药量： 

海泽麦布 20mg 

VS 安慰剂 20mg 

 
 
 
 
 

374 人 

 
 
 
 

2015 年

12 月 8

日 

 

相对安慰剂组，主要疗效指标 

LDL-C 降低-14.6%（FAS 集）和

-16.0%（PPS 集），不良反应与

安慰剂无统计学差异，短期及长期

服药安全性良好。 

 
CTR2
01507

88 

 
 

随机、双盲、双

模拟观察海泽麦

布联合阿托伐他

汀钙治疗合并

ascvd 及等危症

的高胆固醇血症

患者的临床研究 

每日用药量： 

海泽麦布 20mg+

阿托伐他汀

10mg+阿托伐他

汀 10mg 模拟片 

VS 海泽麦布模拟

剂 20mg+阿托伐

他汀钙 20mg 

 
 
 
 

255 人 

 
 
 

2015 年

12 月 10

日 

FAS 集分析，LDL-C 海泽麦布降

低-16.4%（PPS 集为-16.8%， 

亚组分析-18.4%），阿托伐他汀

降低-6.8%（PPS 集为-7.8%，亚

组分析-8.7%），组间差异有统计

学意义（P<0.0001）。海泽麦

布、阿托伐他汀不良反应发生率分

别是 7.9%%和 13.6%，海泽麦布

总体不良事件、不良反应发生频率 

有低于阿托伐他汀趋势。 

资料来源：公司公告，药智网，太平洋证券研究院 
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图：瀚晖制药主要产品线（绿色背景为辉瑞注入产品，蓝色背景为海正注入产品；橙色背景为代理复旦张江产品；

粉色背景为代理诺华产品；灰色背景为代理安必生产品,销售额为 17年数据） 

 

 
资料来源：公司公告，PDB，CFDA，太平洋证券研究院 
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