
 

 
 

 

 

 
      

 

  

[Table_Title] 医药生物行业动态点评 

第一批鼓励仿制药品目录正式发布，或
可提升企业研发积极性 

 

2019 年 10 月 11 日 

[Table_Summary] 
【事项】 

◆ 10月 9日，国家卫健委印发了《第一批鼓励仿制药品目录》，并要求

各相关部门按照有关规定，在临床试验、优先审评审批等方面予以支

持。 

◆ 该目录是由相关部门组织专家对国内专利到期和专利即将到期尚没

有提出注册申请、临床供应短缺(竞争不充分)以及企业主动申报的药

品进行遴选论证而后制定。 

[Table_Rank] 

强于大市（维持） 

[Table_Author] 东方财富证券研究所 

证券分析师：何玮 

证书编号：S1160517110001 

联系人：马建华 

电话：021-23586480 

[Table_PicQuote] 
相对指数表现 

 

[Table_Report] 
相关研究 

《民营专科连锁医疗（以眼科、口腔

为例）渐入佳境》 

2019.09.30 

《卫健委公布 118个医联体试点城市

名单，药品终端市场再迎分化》 

2019.08.15 

《2019H1 年疫苗批签发数据解读：法

规政策逐步完善，行业需求徐徐释

放》 

2019.08.09 

《首个治疗系统性红斑狼疮新药—

—贝利木单抗的国内上市申请获批》 

2019.07.05 

《鼓励创新、提高质量、保障用药》 

2019.07.04 
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【评论】 

此次国家卫健委公布的《第一批鼓励仿制药品目录》包含尼替西农、富马

酸福莫特罗、泊沙康唑等 33 个通用名品种，包括多种肿瘤治疗相关药物、罕

见病药物以及曾出现短缺的药品等，这些入选品种主要是国内专利到期或者专

利即将到期但尚没有企业提出注册申请、临床供应短缺(竞争不充分)的药品，

目的在于引导企业研发、注册和生产。 

从适应症来看，伊沙匹隆、氟维司群为乳腺癌治疗药物，阿巴卡韦为抗艾

滋病毒药物，阿托伐醌为对抗疟药物，尼替西农则用于治疗儿童罕见病，遗传

性酪氨酸血症。另外，白血病患儿服用的巯嘌呤、用于治疗类风湿关节炎的甲

氨蝶呤片等廉价短缺药物也包含在内。 而与 6月 20日国家卫健委发布的“首

批鼓励仿制药品建议清单”相比，此次正式目录少了抗艾滋病毒药物利匹韦林。 

 

图表 1：第一批鼓励仿制药品目录情况 

编号 药品通用名 剂型 规格 适应症 
2018年全球

销售额 

1 尼替西农 胶囊 20mg  适用于 I型遗传性酪氨酸血症 0.37亿美元 

2 富马酸福莫特

罗 

吸入溶

液剂 

0.02mg/2ml 一种长效β2激动剂，用于治疗哮喘和 COPD的

支气管扩张剂 
83亿美元 

3 泊沙康唑 注射液 300mg/16.7m

（18mg/ml） 

伊曲康唑的衍生物，属于三唑类抗真菌药物 

7.7亿美元 

肠溶片 100mg 

4 氨苯砜 片剂 50mg、100mg 一种抗生素，用于治疗肺囊虫肺炎、免疫缺陷

者预防弓虫症以及粉刺等，联合用于治疗麻风

病 

3.4亿美元 

5 缬更昔洛韦 口服溶

液剂 

50mg/ml 为鸟嘌呤类似物类抗病毒药物，常用于巨细胞

病毒感染。 
3.2亿美元 

片剂 450mg 

6 阿巴卡韦 口服溶

液剂 

20mg/ml 是一种用于预防和治疗艾滋病毒/艾滋病的药

物 
46.1亿美元 

片剂 300mg 

7 厄他培南 注射用

无菌粉

末 

1.0g 是一种碳青霉烯类抗生素 

5.6亿美元 

8 阿托伐醌 混悬液 750mg/5ml 是辅酶 Q的同系物，具有抗疟原虫属的活性 3.3亿美元 

9 伊沙匹隆 注射用

无菌粉

末 

15mg、45mg 为新一代微管抑制剂类抗肿瘤药物，全球第一

个埃博霉素类抗肿瘤药物 
/ 

10 氟维司群 注射液 5ml: 0.25g 是一种选择性雌激素受体降解剂，用于治疗绝

经后妇女的激素受体阳性转移性乳腺癌的药

物 

10.5亿美元 

11 巯嘌呤 片剂 25mg、50mg 是一种硫嘌呤类化疗药物和免疫抑制剂，适用

于绒毛膜上皮癌、恶性葡萄胎、急性淋巴细胞

白血病及急性非淋巴细胞白血病、慢性粒细胞

性白血病的急变期 

0.8亿美元 

12 甲氨蝶呤 片剂 2.5mg 是一种化疗药物和免疫抑制剂，用来治疗癌

症、自体免疫疾病等 
近 10亿美元 

13 环磷酰胺 片剂 50mg 用于治疗恶性淋巴瘤、急性或慢性淋巴细胞白

血病、多发性骨髓瘤 
4.4亿美元 

14 维 A酸 片剂 10mg 适用于痤疮、扁平苔癣、白斑、毛发红糠疹和

面部糠疹等；同时用于治疗急性早幼粒细胞白
9.1亿美元 
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 血病 

15 非索罗定 缓释片 4mg、8mg 适用于膀胱过度活动症患者尿频、尿急、尿失

禁或所有这些症状组合的治疗。 
近 4亿美元 

16 格拉替雷 注射液 20mg/ml、40mg/ml 用于治疗多发性硬化症。 40亿美元 

17 硫唑嘌呤 片剂 50mg、100mg 是嘌呤类似物的免疫抑制剂，用于预防器官移

植的排斥以及一系列的自体免疫性疾病 
1.9亿美元 

18 雷洛昔芬 片剂 60mg 是一种用于预防和治疗绝经后妇女和糖皮质

激素患者骨质疏松症的药物 
2亿美元 

19 左甲状腺素钠 片剂 50μg 用于患有甲状腺疾患的患者的激素替代治疗 40亿美元 

20 依来曲普坦 片剂 20mg、40mg 适用于偏头痛 2亿美元 

21 溴吡斯的明 片剂 60mg 用于治疗重症肌无力、手术后腹胀气、尿潴留、

室上型心动过速等的药物 1.3亿美元 
缓释片 180mg 

22 多巴丝肼 片剂 0.25g（左旋多巴

0.2g ： 苄 丝 肼

0.05g） 

适用于帕金森病、症状性帕金森综合症（脑炎

后、动脉硬化性或中毒性） 
/ 

23 布瓦西坦/布

立西坦 

片剂 10mg、25mg、50mg、

75mg、100mg 

用于治疗 16岁及以上部分性发作型的癫患者，

伴或不伴随继发全身性发作的辅助治疗药 近 2亿美元 

24 福沙吡坦二甲

葡胺 

注射用

无菌粉

末 

150mg 用于肿瘤治疗过程中，化疗的辅助用药，防止

化疗引起的恶心、呕吐 
3.6亿美元 

25 曲前列尼尔 注射液 1mg/ml、2.5mg/ml、

5mg/ml、10mg/ml 

用于肺动脉高压的症状治疗 
1.8亿美元 

26 波生坦 片剂 62.5mg、125mg 用于治疗肺动脉高压 5.3亿美元 

27 盐酸考来维仑 片剂 625mg 单用或再并用一种他汀类药物可降低原发性

高血胆固醇症患者的高水平低密度脂蛋白胆

固醇 

近 5亿美元 

28 多非利特 胶囊 0.125mg、0.25mg、

0.5mg 

抗心律失常药物 
1.3亿美元 

29 艾替班特 注射液 30mg/3ml

（10mg/ml） 

用于治疗年龄≥18岁成人的一种罕见疾病—

—遗传性血管性水肿的急性发作 4.1亿美元 

30 地拉罗司 分散片 0.125g、 0.25g、

0.5g 

用于治疗≥2岁、输血造成的慢性铁负荷过多 
11.1亿美元 

31 阿卡他定 滴眼剂 0.25% 用于预防过敏性结膜炎患者眼痒 0.15亿美元 

32 他氟前列素 滴眼剂 0.0015% 作为局部用药来控制青光眼缓解高眼压 2.4亿美元 

33 氨己烯酸 片剂 500mg 一种辅助治疗用于治疗难治性癫痫、复杂的部

分癫痫发作、继发性全身癫痫发作，以及用于

治疗韦斯特综合征婴儿痉挛的单一疗法。 

4.64亿美元 

 

资料来源：卫健委，PDB，东方财富证券研究所 

 

此前在 2018年 12月 29日国家卫健委发布《关于印发加快落实仿制药供应

保障及使用政策工作方案的通知》，其中就提出要及时发布鼓励仿制的药品目录，

并且提到 2020年起，每年年底前发布鼓励仿制的药品目录。 

然而，由于鼓励仿制药品多为专利到期或即将到期但尚无提出注册申请品

种或者产品市场规模潜力不大品种，而企业进行这些仿制药研发仍需要投入大

量资金、时间攻克技术难关，因此如何让企业看到这些品种的预期利益或者是

否能保证其未来的市场独占性则显得尤为重要。从当前给予企业的鼓励政策来

看还是主要在加快相关品种审评审批方面。 

从今年 6月的第一批鼓励仿制药品目录建议清单发布至今，就有拉米夫定、
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 伐昔洛韦、利巴韦林等多个国产抗 HIV 药获批上市，此外还有多个药品在国内

审评审批进展获更新。因此，随着鼓励仿制药品目录出台以及相关鼓励政策颁

布，企业研发相关品种的热情将有所提升，从而有望提高相关药品的市场供应

保障能力以及相关患者的药物可及性。 

 

【风险提示】 
企业对鼓励仿制药品的研发积极性不高风险； 

药品研发不及预期风险。 
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 西藏东方财富证券股份有限公司（以下简称“本公司”）具有中国证监会核准的证券投资咨询业务资格 

分析师申明： 

作者具有中国证券业协会授予的证券投资咨询执业资格或相当的专业胜任能力，保证报告所采用的数据均来

自合规渠道，分析逻辑基于作者的职业理解，本报告清晰准确地反映了作者的研究观点，力求独立、客观和

公正，结论不受任何第三方的授意或影响，特此声明。 

 

投资建议的评级标准： 

报告中投资建议所涉及的评级分为股票评级和行业评级（另有说明的除外）。评级标准为报告发布日后3到12

个月内的相对市场表现，也即：以报告发布日后的3到12个月内的公司股价（或行业指数）相对同期相关证

券市场代表性指数的涨跌幅作为基准。其中：A股市场以沪深300指数为基准；新三板市场以三板成指（针对

协议转让标的）或三板做市指数（针对做市转让标的）为基准；香港市场以恒生指数为基准；美国市场以标

普500指数为基准。 

 

股票评级 

买入：相对同期相关证券市场代表性指数涨幅15%以上； 

增持：相对同期相关证券市场代表性指数涨幅介于5%～15%之间； 

中性：相对同期相关证券市场代表性指数涨幅介于-5%～5%之间； 

减持：相对同期相关证券市场代表性指数涨幅介于-15%～-5%之间； 

卖出：相对同期相关证券市场代表性指数跌幅15%以上。 

 

行业评级 

强于大市：相对同期相关证券市场代表性指数涨幅10%以上； 

中性：相对同期相关证券市场代表性指数涨幅介于-10%～10%之间； 

弱于大市：相对同期相关证券市场代表性指数跌幅10%以上。 

 

免责声明： 

本研究报告由西藏东方财富证券股份有限公司制作及在中华人民共和国（香港和澳门特别行政区、台湾省除

外）发布。 

本研究报告仅供本公司的客户使用。本公司不会因接收人收到本报告而视其为本公司的当然客户。 

本研究报告是基于本公司认为可靠的且目前已公开的信息撰写，本公司力求但不保证该信息的准确性和完整

性，客户也不应该认为该信息是准确和完整的。同时，本公司不保证文中观点或陈述不会发生任何变更，在

不同时期，本公司可发出与本报告所载资料、意见及推测不一致的报告。本公司会适时更新我们的研究，但

可能会因某些规定而无法做到。除了一些定期出版的报告之外，绝大多数研究报告是在分析师认为适当的时

候不定期地发布。 

在任何情况下，本报告中的信息或所表述的意见并不构成对任何人的投资建议，也没有考虑到个别客户特殊

的投资目标、财务状况或需求。客户应考虑本报告中的任何意见或建议是否符合其特定状况，若有必要应寻

求专家意见。本报告所载的资料、工具、意见及推测只提供给客户作参考之用，并非作为或被视为出售或购

买证券或其他投资标的的邀请或向人作出邀请。 

本报告中提及的投资价格和价值以及这些投资带来的收入可能会波动。过去的表现并不代表未来的表现，未

来的回报也无法保证，投资者可能会损失本金。外汇汇率波动有可能对某些投资的价值或价格或来自这一投

资的收入产生不良影响。 

那些涉及期货、期权及其它衍生工具的交易，因其包括重大的市场风险，因此并不适合所有投资者。 

在任何情况下，本公司不对任何人因使用本报告中的任何内容所引致的任何损失负任何责任，投资者需自行

承担风险。 

本报告主要以电子版形式分发，间或也会辅以印刷品形式分发，所有报告版权均归本公司所有。未经本公司

事先书面授权，任何机构或个人不得以任何形式复制、转发或公开传播本报告的全部或部分内容，不得将报

告内容作为诉讼、仲裁、传媒所引用之证明或依据，不得用于营利或用于未经允许的其它用途。 

如需引用、刊发或转载本报告，需注明出处为东方财富证券研究所，且不得对本报告进行任何有悖原意的引

用、删节和修改。 

 

 


