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[Table_Summary] 报告摘要： 

 原料药行业与国内传统制剂行业的分析框架不同：研发储备的分析对于其持续成长

性有重要作用 

近年来，我国原料药企业逐步完成大宗原料药向特色原料药及中间体的产品结构升

级，行业头部企业更进一步——展开多种专利尚未到期的高壁垒仿制药原料药的研

发布局。与重视成本优势的常用仿制药原料药的分析不同，研发技术优势对前者的

发展有显著促进作用。随着专利药专利的到期，技术驱动下的企业有望协助仿制药

公司实现首仿、二仿，自身实现原料药供应的跨越式放量。因此我们认为：业绩持

续性取决于原料药公司的产品研发能力和产品储备，这也是原料药公司分析的重点。 

 原料药公司的业绩模型=量×价×产品梯队+突发事件影响，产品成熟阶段，供应格

局下的量价变动是主导 

原料药的研发生产经历了合成和工艺研发、稳定性研究、cGMP 建设和申请备案等

步骤，在不同的阶段向仿制药企业供应试验批、验证批和商业批的原料药。随着下

游客户研发申报的进展，实现规模生产的放大，与此同时原料药单价逐步下降，原

料药企业最终通过以价换量，推动产品销售收入的跨越式增长。因此，原料药公司

的产品储备对于其业绩持续性的分析非常重要。当仿制药市场趋于充分竞争时，原

料药需求将保持稳定，单价也相对较低，此时原料药企业的优势主要体现在成本及

与客户长期合作产生的黏性，市场格局相对稳定，常规性的价格变动也不足以带来

跨越性的业绩增长。但当行业出现供应格局巨变且短期内不可扭转时，原料药企业

的对应仿制药原料药品种的销售上限将获得突破的机会。因此，对成熟阶段的原料

药来说，供应格局的改变是其业绩是否超预期的核心指标。 

 成本、工艺、产能三大生产因素影响原料药业绩的兑现 

与制剂不同，对原料药销售产生重大影响的因素有较大比重来自生产方面，主要包

括成本和工艺。上游原材料的价格和供应变动给原料药企业的短期业绩带来较大波

动性，这种波动性在特色原料药产业呈现的是一种非周期性，对原料药企业来说，

丰富的产品线和自产中间体的能力有望对冲上游的影响。而随着我国药品质量国际

化，原料药工艺的设计能力和安全性愈发重要，是未来产品能否在全球范围取得竞

争优势的核心因素之一。在实现低成本和优质工艺的基础上，产能将成为原料药企

业突破销售瓶颈的核心驱动力，公司亦需要把握产能扩充和产能利用率之间的平衡。 

 投资建议 

我们认为，拥有研发工艺优势和丰富管线梯队的企业将从全球成本竞争中脱颖而出，

取得规模性优势，自产中间体的企业则有望产生更稳定的销售增长。推荐天宇股份，

建议关注九洲药业、美诺华、奥翔药业等。 

 风险提示 

上游原材料涨价；环保核查趋严；产品未知杂质超标；人民币大幅升值。 
 

 

[Table_ProfitDetail] 盈利预测与财务指标 

代码 重点公司 
现价 EPS PE 

评级 
3 月 8 日 2017A 2018E 2019E 2017A 2018E 2019E 

300702 天宇股份 27.60 1.03 0.92 1.93 26.80 30.00 14.30 推荐 

资料来源：公司公告、民生证券研究院 
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推荐 维持评级 
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一、医药行业启动真正意义上的供给侧改革，原料药行业
分析框架有待搭建 

2015 年以来，医药、医疗行业政策频出。药品支付制度的改革有望启动历史上第一次真

正意义的供给侧改革，降低药品和器械的医院收入占比，并挤压流通环节的水分，以满足政府

财政支持的全民医保覆盖程度的提高。在质量端，政策鼓励境内外新药上市，并推进药械产品

的质量和国际对接，以满足国内的高端临床需求。 

在此政策环境下，我们认为原料药行业有望凭借三重优势脱颖而出：1）作为医药工业的

上游行业，来自针对终端相关产品的政策压力较小；2）原料药占制剂成本比例较低，承受的

降价压力较小，价格调整空间较大；3）我国拥有完整的上下游产业链，成本较低，人才储备

良好，是国内医药细分领域中少有的在国际竞争中具有优势的行业。以上三大因素的叠加增加

了原料药公司的业绩确定性，使之成为目前不确定政策环境下的优先选择之一。 

图 1：API 供应商的全球主要区域分布  图 2：具备丰富经验的 API 供应商的全球主要区域分布 

 

 

 

资料来源：Newport Premium，民生证券研究院                         资料来源：Newport Premium，民生证券研究院 

但原料药行业的研究分析存在众多盲区，有必要建立行业分析框架。原料药行业远离投资

者的视线已经比较长的时间，市场对于原料药行业及公司的分析，大部分还停留在大宗原料药

类似的分析逻辑中，认为其周期性属性明显，对于其核心竞争力及业绩持续性的判断不足，我

们认为远不同于以销售模式分析为主的国内传统制剂行业，其盈利能力具有较高稳定性、业绩

持续性较高。我们将在本篇专题中着重讨论原料药行业及公司的分析框架，分析其业绩持续性

的决定因素是什么。 
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图 3：特色仿制药的 API 产业链分析 

 

资料来源：民生证券研究院整理 

二、原料药行业分析框架中的核心变量：产品梯队、成本
控制 

（一）特色原料药行业进入壁垒较高，业绩稳定性、确定性较高 

原料药产品在我国通常分为大宗原料药、特色原料药和专利药原料药三大类。早年我国原

料药企业以产品附加值相对较低的大宗原料药生产为主，受环保、成本等因素影响，近年来产

品附加值较高的特色原料药正加速向我国产业转移，成为未来行业内发展潜力最大的领域之一。 

表 1：原料药分类 

分类 对应制剂类型 特点 代表产品 

大宗原料药 
抗感染类、维生素类、激

素类 

不涉及专利问题，大吨位，产品附加值相

对较低 
泼尼松、泛酸钙 

特色原料药 

专科化学药，包括降血

压、抗肿瘤、中枢神经、

降血糖等 

对应制剂专利到期或即将到期，产品附加

值相对较高 

沙坦类、他汀类、氯吡格雷、

质子泵抑制剂 

专利药原料药 创新药 
需满足临床、注册审批、商业化销售等各

阶段的需求，产品附加值高 
Upadacitinib、Elafibranor 

资料来源：民生证券研究院整理 

高壁垒仿制药原料药 常用仿制药原料药
毛利率

生命周期

 首仿药及专利后前期
产品的原料药和中间
体

 IP自身所有或归客户
所有

 代表公司：奥翔药业、
美诺华、天宇股份

 专利后较长时间后期
产品原料药和中间体

 IP自身所有
 代表公司：天宇股份、

美诺华、九洲药业
毛利率随
周期下降

业绩模型 量  价  产品梯队 突发事件影响

量 自完成生产工艺开发起，依
次供应试验批、验证批、商
业批，需求量呈数量级提升

商业批供货，若未出现特殊
事件，销量变化的可预测性
较强，通常与行业增速有关

价 随产品批次的进展和竞争的
加剧下降

通常较稳定，若无特殊情况
波动主要来自上游成本变化

产品梯队 取决于公司的成本控制能力
和工艺开发能力

成本和工艺技术为基础，产
能和客户黏性打开上限

变量因素 量价均有望变化，盈利能力
变化
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特色原料药较高的进入壁垒，确定了企业业绩的稳定性和持续性。特色原料药通常结构较

为复杂，其合成涉及到手性合成、绿色合成、催化等多种技术，对原料药企业的生产工艺研发

能力要求较高。从对应制剂生产企业的角度来看，原料药需在杂质、稳定性等方面达到要求，

生产基地需通过 cGMP、EuGMP 等国际质量体系认证，同时原料药企业需拥有足够的产能供

应。因此，制剂企业在选择特色原料药供应商时通常较为慎重。此外，由于更换原料药供应商

流程复杂，且带来不确定的风险，故制剂和特色原料药企业的黏性通常较好。我们认为，这些

因素也奠定了原料药企业的较高的进入壁垒，进而对业绩稳定性形成了较好的支撑。以几个全

球范围内的 API 业务领军企业为例，Teva API 业务自 2015 年起的年收入基本保持在 7.45 亿美

元左右，几乎没有波动；Dr Reddy’s Laboratory 的 Pharmaceutical Services and Active Ingredients

部门自 2016 年 3 月 31 日以来的年毛利率则基本稳定。 

图 4：Teva API 业务收入近 4 年来基本保持稳定  图 5：Dr Reddy’s Lab 服务和原料药部门毛利率基本稳定 

 

 

 

资料来源：Bloomberg，民生证券研究院                               资料来源：Bloomberg，民生证券研究院 

（二）下游产品所处商业化阶段不同，带来上游原料药行业竞争变

量（技术、成本）的不同 

随着特色原料药业务的逐步发展，我们认为传统将特色原料药视为一个整体的方式有待更

新。尽管已进入充分竞争阶段的药品和正处于抢仿阶段的药品根本上即同一通用名药品自仿制

药研发至广泛上市的不同阶段，但其原料药在业绩兑现和价值分析方面逐步分化。我们将上述

两类药品分别称为常用仿制药和高壁垒仿制药。 

表 2：常用和高壁垒仿制药原料药的对比 

特点 常用仿制药原料药 高壁垒仿制药原料药 

对应制剂类型 专科化学药，包括降血压、抗肿瘤、中枢神经、降血糖等 

原研专利  已到期 未到期或刚到期 

仿制药 充分竞争 研发、报批阶段或首仿、二仿上市 

原料药附加值 相对较高 高 

代表产品 沙坦类、他汀类、质子泵抑制剂 沙班类、DPP4 抑制剂、SGLT2 抑制剂 

资料来源：民生证券研究院整理 

高壁垒仿制药通常为生产专利刚到期或即将到期的药品，市场仅由原研和少数仿制药企业
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竞争。由于高壁垒仿制药的上市涉及短时间内快速绕过或挑战原研产品的工艺专利，其在仿制

药上市和销售的流程中承担重要的角色：1）完成原料药和中间体的研发，设计新的专利工艺

路线，探索新晶型；2）优化反应、改进生产工艺，以降低生产成本，同时加强杂质测定和分

析，提高产品质量；3）专业制作并提交 DMF 文件，并在制剂企业专利挑战的过程中随时补

充数据。因此，原料药企业的研发能力和注册能力成为竞争的核心因素。仍以 Teva 为例，其

在 5 个国家拥有 2 个大型研发中心和 3 个专业研发中心，有效支持 Teva 仿制药部门的发展。

目前，Teva 可生产约 300 余种仿制药，API 部门在全球拥有约 650 个授权专利和专利申请，

其也是全球进行专利 Paragraph IV 挑战最多的仿制药企业。 

图 6：Teva 的 5 个 API 研发中心  图 7：2000-2009 年 Teva Paragraph IV 专利挑战成功率 

 

 

 

资料来源：Teva 年报，民生证券研究院                               资料来源：RBC Capital Markets，民生证券研究院 

在早期市场开拓阶段，原料药企业通常需要在快速完成产品制备后争取成为制剂企业供应

行，在随后的规模生产放大和上市申报过程中，制剂和原料药企业的关系将趋于紧密，未来原

料药企业的研发产品选择也将反过来受到制剂企业的影响。 

常用仿制药即专利已到期，多家公司的仿制药参与竞争的品种，市场需求量较大。经过数

年的研发和完善，常用仿制药的原料药生产工艺较为成熟，各公司的产品相似度较高，因此原

料药企业的竞争优势主要体现在成本控制方面，具备成本优势的企业通常可通过竞争扩大产

能，进一步取得规模优势，同时拥有稳定、高质量的上游供应。 

从仿制药自研发至销售的整体生命周期来看，随着专利的到期，仿制药原料药的产销业务

模式发生改变，需求量提升，业务潜力快速兑现，毛利率则呈下降趋势。 
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图 8：高壁垒仿制药至常用仿制药的过渡及其原料药特点的变化 

 

资料来源：美诺华招股说明书，民生证券研究院整理 

由于我国原料药业务发展较晚，目前绝大多数老牌原料药企业的业务分布在常用仿制药原

料药领域，高壁垒仿制药原料药主要处于布局阶段，但亦有部分企业已逐步通过后者崭露头角。

因此，我们将在下文分别讨论两类特色原料药的产业特点和业绩成长，借此更为深入地挖掘原

料药企业长期性的秘密。 

图 9：2016 年部分原料药企业的常用仿制药原料药和高壁垒仿制药原料药的销售额占比 

 

资料来源：各公司公告，民生证券研究院整理 

专利药原料药 高壁垒仿制药原料药 常用仿制药原料药
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高

业务模式
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IP
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需求量

CDMO、合作研发

资质认证漫长，从属申
报，合作挑剔严格但稳
定，不轻易更换

自身所有或归客户所有

研发能力

100~3kg级

较高客户集中度

通用产品

先有通用产品，再有大
众客户，客户关系较为
稳定，有一定可替换性

自身所有

成本控制

102~3kg级

较低

毛利率

生命周期
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高端氟制剂, 

4.3%

心脑血管类, 

7.3%

抗菌类 , 18.6%

其他 , 11.4%

天宇股份 美诺华 奥翔药业

常用仿制药原料药 高壁垒仿制药原料药

缬沙坦、氯沙坦钾、厄贝沙坦、
奥美沙坦、MB系列、孟鲁司
特钠等

常用仿制药原料
药及中间体

高壁垒仿制药原
料药及中间体

ACTC等

缬沙坦、氯沙坦钾、坎地沙坦、
阿托伐他汀、氯吡格雷等

瑞舒伐他汀、培哚普利、艾司
奥美拉唑等

注：美诺华产品分类及贡献收入来自招股说明书，天宇股份和奥翔药业产品分类产品分类及贡献收入为自行整理；同名产品包括原料药和及其相关中间体（若有）；占比为原料药/中间体销售额占原料药中间体/板
块比例，排除合同定制产品和专利药原料药/中间体

SFB内酯、普仑司特等

恩替卡韦、CS酸、鲁比前列素、
米格列醇、西他沙星、阿比特
龙中间体等
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三、研发早期的仿制药原料药行业类似 CDMO，和研发进
度相关度高 

（一）高壁垒仿制药原料药的需求随研发进程的推进逐步扩大 

高壁垒仿制药原料药附加价值较高，具有一定的品牌壁垒和技术壁垒，是原料药企业产业

升级的必经之路。 

原料药企业通常在专利药专利到期 6~10 年时便会立项展开合成路线和生产工艺的研发，

在到期前 5 年左右展开试验批生产与稳定性研究并供应试验批，初步贡献销量和收入；随着制

剂企业仿制药注册申报的推进，原料药企业将逐步开始提供验证批产品，期间完成 cGMP 的

建设和申请，最终在产品上市后大规模供应商业化采购批次。从整体流程角度来看，随着阶段

的推进原料药的单价逐步下滑，但需求量呈数量级提升，最终高壁垒仿制药原料药的收入将呈

现跨越式增长趋势。 

图 10：高壁垒仿制药原料药销量随试验批、验证批、商业批的进度增长 

 

资料来源：民生证券研究院整理 

因此，高壁垒仿制药原料药生产企业的业绩成长与创新药有相似之处，其研发品种具有未

来兑现业绩的潜力。我们对比研究了国内部分特色原料药生产公司，以验证我们的观点。 

（二）案例研究：批次转换对高壁垒仿制药原料药放量的驱动作用 

1、奥翔药业：恩替卡韦销售额持续增长，西他沙星跨越式增长 

奥翔药业成立于 2010 年，主营特色原料药和医药中间体的研发、生产和销售。公司产品

主要包括肝病类、呼吸系统类、心脑血管类、高端氟产品类、前列腺素类和抗菌类。近年来，

传统中间体产品 CS 酸、SFB 内酯等销售波动性较大，恩替卡韦、西他沙星等原料药产品对公

司业绩的影响逐步显现。 
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表 3：奥翔药业 API 及中间体管线布局 

   2014 2015 2016 2017-2020 2021-2025 

新增产品 

SFB 内酯、普仑司

特、CS 酸、恩替卡

韦（2011 年完成研

发） 

CHP  
西他沙星、米格列

醇 

泊沙康唑、非布司

他等募投产品及艾

氟康唑、前列腺素

等产品 

艾多沙班、依匹哌

唑、赛乐西帕、雷

夫康唑、骨化醇、

部分前列腺素 

备注   

2016 年后恩替卡韦

专利在欧美日到

期，仿制药加速仿

制和审批 

  

资料来源：奥翔药业招股说明书，民生证券研究院整理 

恩替卡韦是由 BMS 研发的抗乙肝病毒药物，2005 年在美国和我国获批，商品名博路定，

2006 年在欧洲上市。恩替卡韦抑制乙肝病毒活性强大，不易产生耐药性，面对广阔的乙肝市

场，且其原料药合成难度较大，有较高的技术壁垒，而化合物专利到期的时间窗口合适，因此

恩替卡韦成为公司重点研发项目。 

图 11：四大因素支持恩替卡韦成为合适的原料药研发项目 

 

资料来源：奥翔药业招股说明书，民生证券研究院整理 

选定品种后，公司迅速启动恩替卡韦抢仿工作，设计了全新的反应路径，避免使用昂贵的

手性硼试剂，同时避免使用收率低、产率不稳定的反应步骤（如 Mitsunobu 反应），提高了反

应纯度，并在中国、美国、欧洲、日本、韩国等多地提交发明专利申请并向客户提供试验批原

料药样品，入围客户的合格供应商名单。其后，公司开始建设 GMP 车间，多次接受客户的现

场审计，并分别于 2014 年和 2015 年通过了欧盟和美国的现场检查，同时向全球 20 多个国家

和地区报送 DMF 文件。2014 年起，公司开始向客户提供生产仿制药验证批所需的恩替卡韦原

 在美国、欧洲的化合
物专利分别于2015年
和2016年到期，距公

司成立、选择项目时
间较为合适

 恩替卡韦分子拥有3

个手性中心；

 合成工艺路线较长，
反应过程控制难度较
高

 抑制病毒复制的活性
强，一年平均可降低
对数的7次方；

 对多数病毒水平很高
的病人能在1年左右
降至不能检出

 全球约2.4亿乙肝病毒

携带者，我国慢性乙
肝患者达到9000万；

 约15%~40%慢性乙肝

发展为肝硬化、肝癌
等严重肝病，需持续
服药抗病毒能

力强大
潜在市场
巨大

技术壁垒
较高

时间窗口
合适
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料药，当年公司恩替卡韦原料药销售单价约降价 18%，但规范市场销量提升 67%，带动销售

收入大增 37.3%；此后，随着客户陆续进入验证阶段，公司产品销量逐年提升。 

图 12：奥翔药业恩替卡韦 API 规范市场销量和单价  图 13：奥翔药业恩替卡韦 API 规范市场销售额 

 

 

 

资料来源：奥翔药业招股说明书，民生证券研究院                      资料来源：奥翔药业招股说明书，民生证券研究院 

公司抗菌类药品销售占比近年来快速提升，2016 和 2017 年分别达到 28.7%和 12.0%，仅

次于肝病类药物，主要得益于西他沙星的商业化生产。 

西他沙星是由日本第一三共开发的广谱喹诺酮类抗生素，对多种革兰阴性菌、革兰阳性菌、

厌氧菌均有显著活性，对临床常见的多种耐喹诺酮类菌株也有良好杀菌作用。本品原研产品

2008 年 6 月在日本上市，2019 年 2 月在我国获批。 

公司于 2015 年完成西他沙星原料药的研发，并出售少量样品。客户检验合格后，于 2016

年 1 月采购部分产品用于验证批生产，并在同年下半年逐步展开商业化采购。由于本品自试验

批转向商业批的进度较快，其业绩贡献的变化也相当明显：销售收入从 2015 年的 56.61 万元

增长至 2016 年的 2655.62 万元，销量从 2015 年的 1.5 公斤增长至 2016 年的 338.5 公斤，分别

同比增长 45.9 倍和 224.7 倍；售价从 2015 年的 37.74 万元/kg 下降至 2016 年的 7.85 万元/kg，

同比下降 79.2%；毛利率则从 2015 年的 77.98%下降至 2016 年的 47.07%，下调 30.9 个百分点。 

图 14：2015 至 2016 年奥翔药业西他沙星 API 的销售数据变化 

 

资料来源：奥翔药业招股说明书，民生证券研究院 
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通过奥翔药业的恩替卡韦和西他沙星原料药的研发、生产和销售案例，可知高壁垒仿制药

原料药将在试验批发展至验证批再到商业批的过程中持续放量，销售额的增长速度取决于公司

的研发生产进度。 

2、同和药业：塞来昔布毛利率下行，批次转换或为主因 

同和药业主营特色原料药和中间体、专利原料药中间体的研发、生产和销售，主要产品品

类包括抗癫痫药、抗溃疡药、解热镇痛及非甾体抗炎药、降血压药和抗抑郁药。目前公司已商

业化生产的产品包括瑞巴派特、加巴喷丁、文拉法辛、醋氯芬酸、塞来昔布、坎地沙坦酯等。

考虑到专利到期时间，我们重点关注塞来昔布的销售情况。 

塞来昔布为非甾体抗炎镇痛药一线用药，用于缓解骨关节炎、成人类风湿关节炎的症状和

体征，并治疗成人急性疼痛。本品由 GD Searle 原研，商品名西乐葆，其化合物专利 2014 年

11 月到期。仿制药上市后，西乐葆遭遇专利悬崖，2015 年销售额 8.3 亿美元，同比下降 69.2%。 

图 15：西乐葆的全球销售额在专利到期后显著下滑 

 

资料来源：Bloomberg，民生证券研究院 

公司通过加入特型催化剂开发了塞来昔布的新工艺，转化率高，反应时间短，且安全性较

高、生产成本较低。2013 年，公司塞来昔布原料药销量约 3.6 吨，2016 年达到约 46.3 吨，期

间 CAGR 达到 331.5%，其中 2014、2015 年分别 16.7 吨、32.9 吨，同比增长 366.1%、97.4%，

预计与产品专利到期有关。但塞来昔布原料药的价格并未在专利到期后出现明显下降，考虑到

2014~2016 年间新完成 DMF 备案的塞来昔布原料药较少，我们认为其价格的维持主要因为辅

料和制造成本及原料药上游材料成本的上升。数据显示，单位其他辅料和制造成本自 2014 至

2016 年持续提升，增幅超过 100%，单位主材平均价则在 2015 年达到较高水平。 
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图 16：同和药业塞来昔布 API 销量和单价  图 17：同和药业塞来昔布 API 成本增长 

 

 

 

资料来源：同和药业招股说明书，民生证券研究院                      资料来源：同和药业招股说明书，民生证券研究院 

但从毛利率角度来看，2015 年公司塞来昔布原料药毛利率约为 15.0%，较 2014 年下降 14.4

个百分点，2016 年较 2015 年进一步下降 4.2 个百分点；毛利率的下降与上游涨价、小批量生

产等因素有关，但也可关注到制剂专利到期后原料药单价的涨幅不足以对冲成本的上涨。与此

同时，塞来昔布原料药的销售额保持快速提升，2015、2016 年分别实现销售额 1292.6 万元、

1987.7 万元，同比增长 109.1%、53.8%，可见原料药转为商业批后以价换量的逻辑仍然成立。 

图 18：同和药业塞来昔布 API 销售额与利润  图 19：各因素对同和药业塞来昔布 API 毛利率变化的影响 

 

 

 

资料来源：同和药业招股说明书，民生证券研究院                      资料来源：同和药业招股说明书，民生证券研究院 

（三）原料药企业的产品储备决定公司业绩的持续性 

从上文的案例来看，原料药企业的高壁垒仿制药原料药管线在试验批→验证批→商业批过

程中的加速放量是其与大宗乃至常用仿制药原料药生产企业的重点区别之一。在预估公司未来

的业绩时，需要预期研发中原料药的业绩兑现。 

 

 

 

 

0

100

200

300

400

500

0

10

20

30

40

50

2013 2014 2015 2016

元/kg 

千
 

吨 

销量 单价 

101.2  

144.0  

213.0  

160.5  

189.5  

169.3  

0

50

100

150

200

250

2014 2015 2016

元/kg 

其他辅料和制造 主材 

0

5

10

15

20

25

30

35

0

500

1000

1500

2000

2500

2013 2014 2015 2016

% 万元 

销售额 毛利润 毛利率 

-20%

-18%

-16%

-14%

-12%

-10%

-8%

-6%

-4%

-2%

0%

其他辅料和制造 主材 平均单位售价 合计

-10.90%

-7.40%

3.94%

-14.36%
-16.10%

4.72%

7.23%

-4.15%

2015 2016



 

 

  

本公司具备证券投资咨询业务资格，请务必阅读最后一页免责声明证券研究报告 13 

[Table_Page] 
专题研究/医药 

 

表 4：预计 2019 年部分原料药企业的研发品种布局 

公司 工艺研究及试验批 验证批 商业批 

天宇股份 

卡格列净、艾多沙班、塞来昔布、

卡培他滨、吉非替尼、奥希替尼、

多替拉韦 

恒格列净、恩格列净、达比加群酯、

阿哌沙班、索磷布韦 

氯沙坦钾、缬沙坦、坎地沙坦酯、

厄贝沙坦、替米沙坦、奥美沙坦酯、

依折麦布、利伐沙班、西格列汀、

替格瑞洛、沙库巴曲缬沙坦 

奥翔药业 艾多沙班、依匹哌唑 
阿哌沙班、替格瑞洛、泊沙康唑、

米索前列醇、地诺前列腺素 

恩替卡韦、普仑司特、西他沙星、

米格列醇、奈必洛尔、非布司他 

美诺华 
替诺福韦艾拉酚胺、维帕他韦、索

磷布韦 

达比加群酯、西格列汀、替诺福韦

酯富马酸盐、利伐沙班、阿哌沙班、

沙芬酰胺、厄洛替尼 

阿托伐他汀钙、瑞舒伐他汀钙、缬

沙坦、氯沙坦钾、坎地沙坦酯、培

哚普利、氯吡格雷、伊伐布雷定、

艾司奥美拉唑镁二/三水合物、普瑞

巴林、度洛西汀、莫西沙星 

华海药业 
尼达尼布、沙芬酰胺、多替拉韦、

考比司他 

替诺福韦艾拉酚胺、氯法齐明、达

格列净、恩格列净 

赖诺普利、卡托普利、氯沙坦钾、

普瑞巴林、奈韦拉平、缬沙坦、厄

贝沙坦、坎地沙坦酯 

资料来源：公司公告，公司官网、民生证券研究院 

四、从沙坦类原料药市场变化看常用仿制药原料药企业的
业绩趋势，供应格局是主要变量 

随着专利药专利到期后不同仿制药公司的产品陆续上市，市场竞争者将从首仿、二仿上市

时的 2~3 家扩大至十余家乃至数十家，此时的市场近似完全竞争市场，原料药需求稳定，单

价较低，原料药企业的优势在于成本以及长期客户合作产生的黏性。我们以沙坦类为例，说明

常用仿制药原料药的市场变化。 

沙坦类即血管紧张素Ⅱ受体拮抗剂，是目前使用最广泛的降血压药之一。常用的沙坦类包

括缬沙坦、氯沙坦、厄贝沙坦、坎地沙坦、替米沙坦等。 

图 20：2012~2015 年全球主要沙坦类原料药需求量增速呈放缓趋势 

 

资料来源：天宇股份招股说明书，民生证券研究院 
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2010~2013 年期间，缬沙坦、氯沙坦、厄贝沙坦等品种的专利陆续到期，仿制药陆续上市，

目前全球沙坦类原料药的供应已处于相对稳定阶段，其需求增长主要来自于老龄化的加剧和南

美、非洲等市场的拓展。来自 IMS 的数据显示，2015 年 5 种常用沙坦类原料药及其整体的全

球需求量增速均在 10%以下，其中缬沙坦和厄贝沙坦分别低至 4.0%和 1.8%。 

我们以全球最大的氯沙坦钾原料药供应商天宇股份为例探索沙坦类原料药的销售走势。不

考虑出售中间体产品销量折合对应的原料药数量，2014 年起公司氯沙坦钾原料药的销量整体

呈增长趋势，大多年份增速较为平稳，2016 年提升明显，当年销量大增 134.94 吨，主要原因

为公司通过了印度阿拉宾度制药的验证和注册，当年阿拉宾度通过其子公司持诺化工（上海）

采购原料药 102.9 吨。 

图 21：天宇股份氯沙坦钾原料药销量逐年增长，其中 2016 年增长明显 

 

资料来源：公司公告，Newport Premium，民生证券研究院整理 

从天宇股份氯沙坦钾原料药的销售趋势来看，通常情况下，若没有特殊情况发生，特色原

料药销量变化的可预测性较强，通常与行业增速有关；常规性的价格波动会影响常用仿制药的

业绩贡献，但不足以带来跨越性的业绩增长。但当行业出现供应格局巨变且新格局短期内不可

扭转时，原料药企业的对应仿制药原料药品种的销售上限将获得突破的机会，公司的盈利能力

改变。因此，对于常用仿制药原料药来说，销量和价格是维持其稳定格局下销售额的基石，

供应格局的改变是其业绩是否超预期的核心指标。 

五、工艺和成本限制原料药销售下限，产能助推突破瓶颈 

如我们上文分析，特色原料药自研发成功后经历试验批、验证批、商业批，销量逐步提升，

整体走势与制剂相似，但销售的限制性因素不同。对制剂来说，上市历程的加速、新市场的开

拓、与同类型及同适应症药品的竞争将决定其未来的销售上限，而对原料药销量产生重大影响

的因素则有较大比重来自生产方面，主要包括成本和工艺。在实现低成本和优质工艺的基础上，

产能将成为原料药企业突破销售瓶颈的核心驱动力。 
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1、成本：厚产品线+自产中间体对冲价格震荡 

上游原材料的充足供应对原料药的生产有显著促进作用。我国基础化工产业发达，中间体

行业也已进入成熟期，基本能够自主配套国内各类原料药的生产需求，也给中国原料药企业带

来了成本优势。但另一方面，若上游产品出现供应不足或价格震荡，原料药企业的产品的销售

也将出现量价波动。 

举例来说，2017 年下半年以来，由于全国多个化工园区停产整治，上游化工原材料涨价，

沙坦类原料药成本提升；然而原料药企业和下游制剂厂商的长订单导致原料药的涨价有一定滞

后性，因此自 2017 年三季度至 2018 年二季度，天宇股份、美诺华等沙坦类领域巨头的业绩均

出现较大波动。 

图 22：厄贝沙坦和缬沙坦 API 价格在 2018 Q3 显著提升  图 23：近期部分沙坦类 API 公司归母净利润增速 

 

 

 

资料来源：Wind，民生证券研究院（注:2018/7-9 缬沙坦价格为估算）     资料来源：Wind，民生证券研究院 

由于原料药上游化工产品的周期属性，预计原材料的价格波动对原料药企业的业绩影响难

以避免，但拥有较厚产品线和自产中间体能力的企业有望将上游价格影响降到最低，如上图所

示，2017 年 Q3 至 2018Q1 华海药业归母净利润增速虽然放缓，但仍保持正向增长趋势（后续

的下跌主要由 NDMA 事件所致）。 

2、工艺：安全性重要性凸显 

特色原料药（尤其是高壁垒仿制药原料药）的研发通常需要到避开原研工艺专利，而部分

化学药品或由于结构的复杂、或由于合成条件的苛刻，开发新合成路线的难度较大，因此原料

药企业的工艺设计能力的重要性愈发重要。 
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图 24：部分重磅化学药分子结构中的手性碳 

 

资料来源：ChemicalBook，民生证券研究院 

另一方面，由于原料药企业通常采用与原研企业不同的合成路径，因此与药品本身相比，

仿制药原料药中所含杂质未经过原研药品的多年使用的验证，需要更仔细的检测和控制。原料

药中的超标杂质可能导致产品及其制成的制剂被召回，公司收到 FDA警告信或CEP证书暂停，

继而产生客户补偿、产品召回费用、资产减值损失等，影响公司业绩。 

3、产能：业务成长瓶颈所在，扩大产能、提升利用率成趋势 

产能是决定原料药企业供货能力的核心因素，产能不足将导致企业只能选择性完成订单和

品种生产，限制原料药产品的扩产和市场开拓。以美诺华为例，2016 年其多个原料药品种的

产能利用率和产销率达到 90%以上。其中产能利用率和产销率自 2014 年始终保持在高位的缬

沙坦原料药销售额基本和产能走势相同，体现了产能扩张对公司业务发展的作用所在。 

图 25：2016 年美诺华多个 API 品种产能利用率超过 90%  图 26：14-16 年美诺华缬沙坦 API 销售额与产能趋势相似 

 

 

 

资料来源：公司公告，民生证券研究院                                资料来源：公司公告，民生证券研究院 

因此，国内原料药企业近年来陆续扩大产能，以满足日益增长的原料药需求。 
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表 5：原料药和 CMO 公司扩大产能 

公司 资金来源 募资时间 项目 主要规划产能 
拟使用募资投

资额（万元） 

九洲药业 IPO 2014 
川南原料药生产基地一期工

程建设项目 

5 吨美罗培南、5 吨亚胺培南、250 吨酮

洛芬、100 吨文拉法辛、20 吨度洛西汀 
45,296.58 

凯莱英 IPO 2016 
天津凯莱英制药有限公司药

物生产建设项目 

2 吨美罗培南、2 吨多利培南、5.286 吨

抗丙肝新药、6 吨阿扎那韦 
21,113 

同和药业 IPO 2017 
特色原料药及中间体新、改、

扩建设项目 

800 吨加巴喷丁、10 吨达比加群酯、30

吨阿扎那韦、150 吨醋氯芬酸、150 吨

塞来昔布、33 吨沙坦类中间体 

19,803 

美诺华 自筹+借款 2017 

宣城美诺华 1600 吨原料药项

目（*包括原料药、中间体、

CMO） 

300 吨缬沙坦+氯沙坦、50 吨坎地沙坦

酯、30 吨厄贝沙坦、200 吨奥美沙坦、

20 吨培哚普利、100 吨阿托伐他汀、10

吨瑞舒伐他汀、300 吨奥美拉唑、100

吨泮托拉唑 

~33000 

天宇股份 IPO 2017 CMO 业务生产基地建设项目 
30吨C0082、50吨C0091、500吨 F0101、

40 吨 N0082、300 吨 SEP-1 
30,987 

博腾股份 非公开发行 2018 
东邦药业阿扎那韦等 9 个产品

建设项目 

30 吨阿扎那韦、150 吨 DB100、50 吨瑞

舒伐他汀钙、280 吨阿托伐他汀钙、20

吨沙格列汀、20 吨利伐沙班、60 吨五

氯苯酚、20 吨替格瑞洛、60 吨碘帕醇 

54,651.65 

资料来源：公司公告，民生证券研究院（注：规划产能包括新建产能和技改产能） 

但过度产能亦会导致产能利用率不足，影响公司的盈利能力。此外，由于新建项目的环评

批复及环评验收等流程耗用时间较长，环保监管政策也日渐趋紧，因此公司在设计和建设产能

时力图通过合理的设备布局提高产能利用率。目前，原料药公司基本采用多功能和多用途车间，

主要设备采用多功能反应釜，实现产能的灵活利用。 

六、投资建议 

我国原料药企业逐步完成大宗原料药向特色原料药的升级，其中领跑者更进一步，已展开

多种专利尚未到期的高壁垒仿制药原料药的研发布局，有望经试验批、验证批、商业批的阶段

实现销售收入的跨越式增长，最终达到常用仿制药原料药阶段的稳定放量。在此过程中，公司

的产能和上游供应将决定收入的天花板和稳定性，工艺的稳定性和安全性则成为产品取得竞争

优势的核心因素之一。 

我们认为，拥有研发工艺优势和丰富管线梯队的企业将从“拼成本”的环境中脱颖而出，

取得先发优势，自产中间体的企业则有望产生更稳定的销售增长。推荐天宇股份，建议关注九

洲药业、美诺华、奥翔药业等。 

七、风险提示 

上游原材料涨价；环保核查趋严；产品未知杂质超标；人民币大幅升值。  
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