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[Table_Summary] 
行业核心观点： 

近日，国家药品监督管理局有条件批准了甘露特钠胶囊上市注册申

请，用于轻度至中度阿尔茨海默病，这是近 17 年来在 AD 治疗领域

首个上市的新药。该新药的上市，也成为近几年国内医药行业在热点

疾病领域取得积极进展的一个缩影，国内创新药领域相关研究逐步

走向全球前沿。在九期一的研发过程中，早期科研单位的基础研究、

制药公司以及相关临床研究外包机构之间进行了很好的衔接合作，

国内创新药产业生态链逐步成熟。本次监管层有条件批准该药上市，

也显示了监管层对创新药的友好药审政策环境。长期看，人口老龄

化、医保结构性调整及医疗消费需求升级背景下，创新药、相关外包

产业链（CXO）等仍具备广阔发展空间。 

投资要点： 

⚫ 一周行业要闻： 

1.国家卫健委：关于印发综合医院风湿免疫科建设与管理指南（试

行）的通知 

2.医保局：有条件批准轻度至中度阿尔茨海默病药物甘露特钠胶囊

上市 

⚫ 医药上市公司公告： 

1.信立泰：左乙拉西坦片(0.25g)通过一致性评价 

⚫ 本周市场回顾及投资策略： 

市场方面：上周，市场整体表现不一，行业间分化明显：大消费板

块整体涨幅靠前，周期性行业板块整体表现较弱。医药板块上周整

体上涨 2.70%，跑赢沪深 300 指数 1.27 个百分点，跑赢创业板指

2.69 个百分点。在所有一级子行业中排名第 3，在所有行业中居上

游。再经历了前期短暂的板块调整之后，医药板块再次获得市场和

资金关注。从医药行业整体看：无论是带量采购、耗材集采等，当

前行业整体处于政策末期出清阶段，行业内部调结构趋势不改（最

新医保目录），以创新药为主的行业新周期开启，医药核心资产及创

新药产业链上优质标的再次获得市场肯定，考虑到医药板块未来业

绩增长的确定性及持续性，板块内部龙头白马以及细分领域优质成

长个股依旧值得长期关注。 

短期投资建议方面：短期三季报业绩披露已结束，建议继续关注三

季报业绩优秀的部分成长个股，同时可关注未来中长期成长性较好，

具备估值切换能力的优质成长个股。 

 

风险因素：短期受政策不确定因素影响，医药板块继续调整的风险 
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1、一周行业要闻 

1.1国家卫健委：关于印发综合医院风湿免疫科建设与管理指南（试行）的

通知 

各省、自治区、直辖市及新疆生产建设兵团卫生健康委： 

为促进综合医院风湿免疫科建设发展，提高风湿免疫疾病诊疗能力和规范化水平，我

委组织制定了《综合医院风湿免疫科建设与管理指南（试行）》（可在国家卫生健康委

网站医政医管栏目下载），现印发给你们。具备条件的综合医院要按照要求，加强对

风湿免疫科的建设和管理，不断提高风湿免疫疾病诊疗水平。目前条件尚不能达到要

求的综合医院，要加强对风湿免疫科的建设，增加人员，配置设备，改善条件，健全

制度，严格管理，逐步建立规范化的风湿免疫科。 

第一条  为指导和规范综合医院风湿免疫科建设与管理，提高风湿免疫疾病诊疗能

力和服务水平，保障医疗质量安全，根据《执业医师法》《医疗机构管理条例》和《护

士条例》等有关法律法规，制定本指南。 

第二条  本指南是对二级以上综合医院（以下简称综合医院）设置风湿免疫科和开展

相关医疗服务的基本要求。综合医院风湿免疫科应当按照《综合医院风湿免疫科基本

标准指引（试行）》（见附件）设置科室，并遵循本指南进行建设和管理。 

第三条  开展风湿免疫疾病诊疗相关服务的综合医院，应当加强科室建设，具备条件

的三级综合医院原则上应当设立独立科室，科室名称统一为风湿免疫科。鼓励有条件

的二级综合医院和其他类别的医疗机构设立独立的风湿免疫科。 

第四条  三级综合医院风湿免疫科主要提供风湿免疫疾病急危重症和疑难复杂疾病

的诊疗服务，重点发挥在医学科学研究、技术创新、规范诊疗和学科人才培养等方面

的引领和带动作用。二级综合医院风湿免疫科主要为区域内风湿免疫常见病、多发病

提供日常规范诊疗和疾病管理服务，接收三级综合医院转诊的急性病恢复期患者、术

后恢复期患者及危重症稳定期患者，以及承担急危重症患者抢救和疑难复杂疾病向

上转诊服务。 

第五条  综合医院应当具备与其规模、功能和任务相适应的诊疗场所、专业人员、设

备设施以及相应的工作制度，加强医学影像、临床检验等相关科室建设，以保障风湿

免疫疾病诊疗相关工作有效开展。 

第六条  综合医院应当保证风湿免疫科专业技术人员层次、结构合理，明确岗位责任

分工，促进科室内及相关科室间团队协作，完善、优化相关服务流程。 

第七条  综合医院应当制定学科人才培养计划和岗位培训计划，不断提高风湿免疫

疾病诊断、治疗、护理、检验、影像等相关医务人员专业水平。将风湿免疫疾病诊疗

相关知识、技能纳入医务人员继续教育、培训、考核范畴，并定期进行考核与评估。 

第八条  综合医院应当加强以电子病历为核心的信息化建设，将风湿免疫科及相关

学科纳入信息化建设范畴整体推进。 

第九条  综合医院应当根据本指南要求加强风湿免疫科管理，建立相关管理制度体

系，制定风湿免疫疾病相关质量控制标准，加强对风湿免疫科的医疗质量管理与评价，

不断提高风湿免疫疾病诊疗能力和服务水平，保障医疗质量安全。 

第十条  综合医院应当认真遵守有关法律法规、规章制度，遵循相关医疗标准、指南、

规范、操作规程、临床路径等，结合实际制定本机构风湿免疫疾病相关诊疗规范、操

作规程、临床路径及质控标准等，规范开展风湿免疫疾病诊疗活动。 

第十一条  综合医院风湿免疫科应当按照有关规定规范书写、保存病历等医疗文书，

利用信息化手段提高医疗服务效率和决策水平，加强相关诊疗信息统计分析。 

第十二条  综合医院应当加强与其他医疗卫生机构的联系，推动构建风湿免疫疾病
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患者上下转诊、急慢分治的分级诊疗体系。 

第十三条  各级卫生健康行政部门应当加强对综合医院风湿免疫科建设管理工作的

监督和指导，将风湿免疫科建设管理有关要求纳入医院评审评价、医疗质量控制评估

指标体系，加大管理力度。 

第十四条  各级卫生健康行政部门应当重视区域内风湿免疫疾病诊疗服务体系建设。

组织辖区内诊疗能力强的有关综合医院牵头组建医联体，支持开展相关技术培训和

业务指导，辐射带动区域内风湿免疫疾病诊疗服务网络建设，构建分级诊疗和全流程

服务管理体系。 

第十五条  综合医院应当按照上级卫生健康行政部门组织安排，落实相关任务要求，

对相关医疗卫生机构开展技术培训和业务指导，提升基层诊疗能力和服务水平。 

第十六条  综合医院应当积极配合卫生健康行政部门或其委托的组织、机构开展检

查评估、质量控制等工作，不得拒绝和阻挠，不得提供虚假材料。 

第十七条  本指南自发布之日起施行。 

消息来源：中国政府网 

 

1.2医保局：有条件批准轻度至中度阿尔茨海默病药物甘露特钠胶囊上市 

近日，国家药品监督管理局有条件批准了甘露特钠胶囊（商品名“九期一”）上市注

册申请，用于轻度至中度阿尔茨海默病，改善患者认知功能。该药是以海洋褐藻提取

物为原料，制备获得的低分子酸性寡糖化合物，是我国自主研发并拥有自主知识产权

的创新药，获得国家重大新药创制科技重大专项支持。 

“九期一”是耿美玉研究团队和中国海洋大学、中科院上海药物研究所与上海绿谷制

药有限公司接续努力研发成功的原创新药，共有1199例受试者参加了该药的1、2、3

期临床试验研究。为期36周的3期临床研究结果表明，“九期一”可明显改善轻、中度

阿尔茨海默病患者认知功能障碍，与安慰剂组相比，主要疗效指标认知功能改善显著，

且对患者的认知功能具有起效快、呈持续稳健改善的特点，且安全性好，不良事件发

生率与安慰剂组相当。临床前作用机制表明，“九期一”通过重塑肠道菌群平衡，抑

制肠道菌群特定代谢产物的异常增多，减少外周及中枢炎症，降低β淀粉样蛋白沉积

和Tau蛋白过度磷酸化，从而改善认知功能障碍。靶向脑-肠轴的这一独特作用机制，

为深度理解“九期一”临床疗效提供了重要科学依据。 

消息来源：中国政府网 

      

2、医药上市公司公告 

2.1信立泰：左乙拉西坦片(0.25g)通过一致性评价 

近日，公司收到国家药品监督管理局核准签发的左乙拉西坦片（0.25g）的《药品补

充申请批件》，该药品通过仿制药质量和疗效一致性评价。 

左乙拉西坦片（信同安®）用于成人及4岁以上儿童癫痫患者部分性发作（伴或不伴继

发性全面性发作）的治疗，成人及16岁以上青少年癫痫患者全面性强直阵挛发作的加

用治疗。左乙拉西坦片属于国家医保乙类产品，国家组织药品集中采购品种之一。左

乙拉西坦是一种具有全新抗癫痫作用机制的新型抗癫痫药物，其最早由比利时UCB公

司研制。根据公开信息，国内已通过或视同通过一致性评价的左乙拉西坦片剂生产企

业包括浙江京新药业股份有限公司、浙江普洛康裕制药有限公司、华润赛科药业有限

责任公司。 
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3、本周市场行情回顾 

上周，市场整体表现不一，行业间分化明显：大消费板块整体涨幅靠前，周期性行业

板块整体表现较弱。医药板块上周整体上涨2.70%，跑赢沪深300指数1.27个百分点，

跑赢创业板指2.69个百分点。在所有一级子行业中排名第3，在所有行业中居上游。 

图表1:申万一级子行业本周涨跌幅情况（%） 

 
资料来源：wind、万联证券  

二级子行业方面，受市场和行业板块整体影响，医药二级子行业上周普遍上涨，其中

涨幅最高的是医疗服务板块，上涨7.7%；跌幅最大的是医药商业板块，下跌0.50%。

医药二级子板块涨跌情况如下: 

图表2：申万医药子板块一周涨跌幅情况 

 
资料来源：wind、万联证券 

 

个股方面，涨幅靠前的个股包括乐心医疗、浙江医药、美年健康等部分个股；跌幅靠

前的个股主要包括长生退、昊海生科、热景生物等。 

图表3.上周医药个股涨幅前五 图表4.上周医药个股跌幅前五 
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排序 涨幅前5个股 涨跌幅（%） 

1 乐心医疗 22.96 

2 浙江医药 16.47 

3 美年健康 13.89 

4 药明康德 13.56 

5 乐普医疗 13.22 
 

排序 跌幅前5个股 涨跌幅（%） 

1 长生退 -38.46 

2 昊海生科 -24.19 

3 热景生物 -19.18 

4 吉药控股 -17.21 

5 山大华特 -16.92 
 

数据来源：wind、万联证券 数据来源：wind、万联证券 

       

4、本周医药行业投资策略      

行业方面：近日，国家药品监督管理局有条件批准了甘露特钠胶囊（商品名“九期一”）

上市注册申请，用于轻度至中度阿尔茨海默病，改善患者认知功能。“九期一”是耿

美玉研究团队和中国海洋大学、中科院上海药物研究所与上海绿谷制药有限公司接续

努力研发成功的原创新药，共有1199例受试者参加了该药的1、2、3期临床试验研究。 

临床前作用机制表明，“九期一”通过重塑肠道菌群平衡，抑制肠道菌群特定代谢产

物的异常增多，减少外周及中枢炎症，降低β淀粉样蛋白沉积和Tau蛋白过度磷酸化，

从而改善认知功能障碍。靶向脑-肠轴的这一独特作用机制，为深度理解“九期一”

临床疗效提供了重要科学依据。这是近17年来在AD治疗领域首个上市的新药，该新药

的上市，也成为近几年国内医药行业在热点疾病领域取得积极进展的一个缩影，国内

创新药领域相关研究逐步走向全球前沿。在九期一的研发过程中，早期科研单位的基

础研究、制药公司以及相关临床研究外包机构之间进行了很好的衔接合作，国内创新

药产业生态链逐步成熟。本次监管层有条件批准该药上市，也显示了监管层对创新药

的友好药审政策环境。长期看，人口老龄化、医保结构性调整及医疗消费需求升级背

景下，创新药、相关外包产业链（CXO）等仍具备广阔发展空间。 

 

市场方面：上周，市场整体表现不一，行业间分化明显：大消费板块整体涨幅靠前，

周期性行业板块整体表现较弱。医药板块上周整体上涨2.70%，跑赢沪深300指数1.27

个百分点，跑赢创业板指2.69个百分点。在所有一级子行业中排名第3，在所有行业

中居上游。再经历了前期短暂的板块调整之后，医药板块再次获得市场和资金关注。 

从医药行业整体看：无论是带量采购、耗材集采等，当前行业整体处于政策末期出清

阶段，行业内部调结构趋势不改（最新医保目录），以创新药为主的行业新周期开启，

医药核心资产及创新药产业链上优质标的再次获得市场肯定，考虑到医药板块未来业

绩增长的确定性及持续性，板块内部龙头白马以及细分领域优质成长个股依旧值得长

期关注。 

 

短期投资建议方面：短期三季报业绩披露已结束，建议继续关注三季报业绩优秀的部

分成长个股，同时可关注未来中长期成长性较好，具备估值切换能力的优质成长个股。 

 

风险因素：短期受政策不确定因素影响，医药板块继续调整的风险、相关个股业绩不

达预期的风险、在研品种研发失败的风险 
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行业投资评级 

强于大市：未来6个月内行业指数相对大盘涨幅10％以上； 

同步大市：未来6个月内行业指数相对大盘涨幅10％至-10％之间； 

弱于大市：未来6个月内行业指数相对大盘跌幅10％以上。 

 

公司投资评级 
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增持：未来6个月内公司相对大盘涨幅5％至15％； 

观望：未来6个月内公司相对大盘涨幅－5％至5％； 

卖出：未来6个月内公司相对大盘跌幅5％以上。 

基准指数 ：沪深300指数 

 

风险提示 

我们在此提醒您，不同证券研究机构采用不同的评级术语及评级标准。我们采用的是相对评级体系，表示投资

的相对比重建议；投资者买入或者卖出证券的决定取决于个人的实际情况，比如当前的持仓结构以及其他需要

考虑的因素。投资者应阅读整篇报告，以获取比较完整的观点与信息，不应仅仅依靠投资评级来推断结论。 
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