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恒瑞右美托咪定氯化钠输液获 

美国 FDA 暂时性批准 

 

报告摘要 研究部 

⚫事件： 2019年1月23日恒瑞发布公告称公司向美国FDA提交的

盐酸右美托咪定氯化钠输液的补充申请于近日获得美国FDA的

暂时批准（暂时批准是指美国FDA已经完成该药品的所有审评流 

程，但存在相关专利未到期的情形）。截至目前，公司在该产品 

研发项目上已投入研发费用约为3,445万元人民币。 
 
⚫ 本次获批产品属于无需提前配置的右美托咪定大输液，国内市

场暂无该品种获批上市 

恒瑞右美托咪定注射液于2009年在国内获批上市，是国内最

先获得该产品批文的企业。截止到2018年底，国内已有8家企业

拥有该产品的正式批文，暂无国外右美托咪定产品进入中国市

场。国内市场右美托咪定注射液浓度均为100 μg/ml，西林瓶包

装，使用前需要进行稀释配置操作，而本次恒瑞在美国获批为右

美托咪定大输液（即为右美托咪定氯化钠输液），对工艺水平、

质量控制要求更高，使用前无需进行配置操作，临床使用较为便

利。目前国内暂无右美托咪定大输液获批上市，也无国外右美托

咪定大输液进入中国。 
 

⚫ 右美托咪定大输液在美国市场的竞争格局优良，目前仅一家获

得正式批文 

右美托咪定注射液和右美托咪定氯化钠输液均由美国的

Hospira公司开发。右美托咪定注射液最早于1999年获批上市，

专利到期后，Hospira公司该品种的市场份额急剧下降，目前美国

市场拥有该产品批文的企业包括恒瑞在内约有15家，竞争激烈。

Hospira公司的右美托咪定氯化钠输液是右美托咪定注射液的升

级版产品，2013年获批上市，在随后的几年中依然占据相当大的

市场份额，避免了专利悬崖效应。截止2018年美国仅一家仿制药

企业获得右美托咪定氯化钠输液的正式批文，包括恒瑞在内共三

家获暂时性批文，因此目前该品种在美国市场的竞争格局较为良

性。 
 

⚫ 恒瑞右美托咪定氯化钠输液预计2020年在美国上市销售 

由于Hospira公司在2012年获得右美托咪定氯化钠输液的美

国专利，恒瑞此次属于暂时性获批，还无法上市销售。预计公司

将采用专利挑战的方式拿到该品种的正式批文，最快有可能于

2020年在美国上市销售。2018年右美托咪定氯化钠输液美国市

场销售额为1.14亿美元，鉴于该输液品种竞争对手较少，如果恒

瑞能拿到20%的市场份额，假设恒瑞美国合作伙伴净利润率为

80%，恒瑞分成比例50%，则恒瑞可获得该品种的收入分成峰值

在6000万人民币左右。未来该品种也有极大可能转报国内市场，

成为右美托咪定注射液的替代产品。 
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恒瑞右美托咪定大输液品种获美国 FDA暂时性批准 

事件：2019年1月23日恒瑞发布公告称公司向美国FDA提交的盐酸右美托咪定氯化钠输液的补充

申请于近日获得美国FDA的暂时批准（暂时批准是指美国FDA已经完成该药品的所有审评流程，但存在

相关专利未到期的情形）。截至目前，公司在该产品研发项目上已投入研发费用约为3,445万元人民币。 

本次获批产品属于无需提前配置的右美托咪定大输液，国内市场暂无该品种获批上市 

右美托咪定是一种相对选择性α2-肾上腺素受体激动剂，适用于外科手术和其他手术之前或手术期

间非插管患者的镇静。恒瑞的右美托咪定于2009年在国内获批上市，是国内最先获得该产品批文的企

业。米内网数据显示17年国内市场右美托咪定的销售额为20.51亿，恒瑞为17.53亿，市场占有率高达

85.47%，近几年的销售额增速在30%左右，是恒瑞非常重要的一款产品。截止到2018年底，国内已有

8家企业拥有该产品的正式批文，暂无国外的右美托咪定注射液产品进入中国市场。 

图表 1： 国内市场已获批上市的右美托咪定注射液情况 

公司 获批时间 规格 2017 年销售额（万元） 

恒瑞医药 2009 1 ml:100 μg；2 ml∶200 μg 175,307  

国瑞药业 2011 1 ml:100 μg；2 ml∶200 μg 14,176  

恩华药业 2011 1 ml:100 μg；2 ml∶200 μg 13,426  

辰欣药业 2013 1 ml:100 μg；2 ml∶200 μg 2,199  

人福药业 2018 2 ml:200 μg — 

扬子江药业 2018 1 ml:100 μg；2 ml∶200 μg — 

科伦药业 2018 1 ml:100 μg；2 ml∶200 μg — 

希尔康药业 2018 2 ml:200 μg — 
 

来源： CFDA，莫尼塔研究 

国内上市的右美托咪定注射液有1 ml/100 μg和2 ml/200 μg两种规格，浓度均为100 μg/ml，在临

床使用时均需稀释配置成4 μg/ml使用，静脉输注药物的配置环境要求较高，需要在无菌的机器和环境

中操作，给临床的使用带来较大的不便，也增加了医院的成本。此次在美国上市的产品为盐酸右美托

咪定大输液，有三种规格，分别是80 μg/20 mL，200 μg/50 mL和400 μg/100 mL，浓度均为4 μg/ml，

临床可直接使用，无需配置，安全方便。目前国内市场暂无右美托咪定大输液获批，也暂无国外的右

美托咪定大输液产品进入中国。 

图表 2： 右美托咪定注射液和右美托咪定大输液外观图 

  

来源：网络，莫尼塔研究 
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右美托咪定大输液在美国市场的竞争格局优良，目前仅一家获得正式批文 

右美托咪定注射液和右美托咪定氯化钠输液均由美国的Hospira Inc.开发，商品名为Precedex。右

美托咪定注射液最早于1999年获批上市，销售峰值约为2.4亿美元。专利到期后，该原研品种的市场份

额急剧下降，2018年销售额仅为325万美元，市场占比2.1%。目前美国市场右美托咪定注射液仿制药

企业众多，包括恒瑞在内约有15家，恒瑞于2017年9月获FDA正式批文，2018年开始在美国市场销售。 

Hospira公司为了应对右美托咪定注射液的专利到期问题，在2012年前就开始对其进行了技术革

新，随后研制出了右美托咪定大输液品种，于2013年获批上市。凭借着这款升级版右美托咪定，在众

多仿制药企进入美国市场的几年中，Hospira公司凭借这款大输液品种依然占据着相当大的右美托咪定

的市场份额，并实现了大输液品种的快速增长。2018年美国仅有一家企业获得右美托咪定大输液的正

式批文，加上恒瑞共三家获得暂时性批文，因此目前右美托咪定大输液在美国市场的竞争格局较为良

性。 

图表 3：盐酸右美托咪定国外市场情况 

  

来源： Bloomberg，莫尼塔研究 

 
恒瑞右美托咪定氯化钠输液预计 2020 年正式获批上市 

相比右美托咪定注射液，右美托咪定大输液的生产技术和辅料具有更高的难度和标准，因而具有

一定的技术壁垒。Hospira公司在2012年获得了该技术的专利权，有效期为20年。Hospira公司在中国

也申请了专利，目前处于实质审查阶段。 然而在2018年百特制药采用专利挑战的方式也获得了右美托

咪定氯化钠输液的正式批文，成为该品种的首仿药。按照美国Hatch-Waxman法案，百特制药可获得180

天的市场独占期，2018年百特该品种4个月的销售收入为772万美元。 

恒瑞此次获批的属于暂时性批文，如果要正式进入美国市场进行销售，预计恒瑞也需进行专利挑

战，最快可能在2020年正式上市销售。专利挑战可以称作是制剂国际化的高阶玩法，以全球知名仿制

药巨头梯瓦制药来说，专利挑战一直都是梯瓦制药壮大国际版图、巩固仿制药业务的核心策略。国内

企业中华海药业在2017年赢得美国Sebala公司帕罗西汀胶囊的专利诉讼，帕罗西汀胶囊也成为国内企

业制剂国际化之路中第一个专利挑战成功的仿制药。 

2018年右美托咪定氯化钠输液美国销售额为1.14亿美元，鉴于该品种竞争对手较少，预计恒瑞可

以占据20%的市场份额，假设恒瑞美国合作伙伴净利润率为80%，恒瑞分成比例50%，则该品种恒瑞

获得的收入分成峰值在6000万人民币左右。未来该品种也有极大可能转报国内市场，成为右美托咪定

注射液的替代产品，在目前右美托咪定注射液的生产企业增加至8家的情况下，该升级版的右美托咪定

将成为公司持续占领市场的又一把利器。恒瑞目前已有14个制剂产品在海外获得上市批文，17年海外

销售收入为6.37亿人民币。 
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图表 4： 恒瑞医药国际市场获批产品 

肿瘤 

伊立替康 美国、日本 

来曲唑 美国、日本 

奥沙利铂 美国 

环磷酰胺 美国 

多西他赛 美国 

塞替派 美国 

精麻 

七氟烷 美国 

顺曲库铵 美国 

右美托咪定氯化钠输液 美国（暂时性批准） 

右美托咪定 美国、日本 

地氟烷 美国、英国、德国、荷兰 

造影 

碘克沙醇 荷兰、德国 

其他 

加巴喷丁 美国 

方达帕鲁/磺达肝癸钠 美国 

卡泊芬净 英国、德国 
 

来源： FDA、药智网、公司公告，莫尼塔研究 
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