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医药健康周报——博瑞医药登陆科创板 

 

报告摘要 研究部 

 
➢ 原料药价格信息 

本周VA市场报价320-350元/公斤。维生素A新和成上调报

价，有少量成交，需求增加，价格有望继续反弹。本周VE市场

报价43-45元/公斤，维生素E饲料级市场需求太差，有厂家暂停

报价。维生素D3现在115-120元/kg左右，维生素D3市场需求弱，

厂家不对开报价，但价格一直走低。本周B1市场报价在160-170

元/公斤左右。价格缓慢回落，需求弱，江苏兄弟维生素即将恢

复生产。本周泛酸钙市场报价320-430元/公斤左右，泛酸钙货

紧，市场价格比较乱，厂家坚挺报价。本周（MSB）K3市场报价

65-70元/公斤，维生素K3市场需求较弱，厂家价格回落。维生

素C报价在20-21元/kg左右，产品需求较弱，价格处在低位徘徊，

成交价格低，关注黑龙江新和成及内蒙古华药维C投产情况。 
 

➢ 博瑞医药科创板上市 

博瑞医药是目前国内稀缺的从事高技术壁垒的原料药和中

间体生产和销售的企业，并逐渐转向国际化的创新型高端化学

制药企业。随着核心品种在不同国家市场实现商业化销售，公

司未来2年业绩有望翻番；在研仿制药管线中有多个高技术难度

的大品种，如19年H1在国内29亿销售额的奥司他韦、化学合成

届“珠穆朗玛峰”的抗乳腺癌药物艾日布林、国内需求大但渗透

率低的静脉注射用铁剂等；在研创新药管线中目前有6个1类创

新药，其中2个即将进入临床阶段，凭借在创新药研发中的持续

投入，公司未来5-10年有望成为国际化的创新型制药企业。 

专注高端仿制药，客户遍及全球，商业模式多样化。博瑞医

药主要从事高技术壁垒的医药中间体、原料药和制剂的研发、 

生产业务，业务范围涵盖国内外市场。公司的产品主要涉及高

技术难度的手性药物、发酵半合成药物和非生物大分子药物。

公司凭借极强的研发能力和法规注册能力，提前布局尚处于专

利期的高难度仿制药，在全世界范围内主动寻找制剂客户，配

合制剂客户实现抢先仿制或专利挑战，曾成功开发了恩替卡韦

的合成新工艺，获得发明专利授权，该专利技术成功支持制剂

厂商在美国、中国等市场首仿上市。公司的盈利模式主要包括

三种，产品销售收入、技术服务收入和高毛利（毛利100%）的

权益分成收入，与国际大型药企进行制剂收益分成的模式体现

了公司在产业链中的技术地位，在国内企业中较为少见。目前

公司核心品种卡泊芬净、恩替卡韦、米卡芬净、阿尼芬净、吡美

莫司等正同时在中、美、欧洲、日、韩等国家进行销售或注册申

报，随着下游制剂客户产品在不同区域市场实现商业化销售，

公司未来2年业绩有望实现高增长。 
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关于莫尼塔研究： 

莫尼塔研究是财新集团旗下的独立

研究公司。 

自2005年成立伊始，莫尼塔研究一

直为全球大型投资机构及各类企业

提供资本市场投资策略，信息数据以

及产业相关的研究服务。我们的客户

包括国内外大型资产管理公司，保险

公司，私募基金及各类企业。 

2015年莫尼塔研究加入财新集团，

成为中国最具影响力的财经媒体集

团+顶级智库的一员。 
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原料药价格信息 

图表 1：2019 年 11 月 4 日-11 月 10 日国内原料药市场信息                                       

板块一 抗感染药  

 6-APA 硫红 7-ACA 青霉素工业盐 阿莫西林 头孢拉啶 头孢曲松钠 头孢噻肟钠 

市场报价 
140-15-元

/kg 

320-350 元

/kg 

380 元

/kg 
50-52 元/BOU 

190-215 元

/kg 
490 元/kg 

580-600 元

/kg 

700-720 元

/kg 

5 月初报价 
160-170 元

/kg 

420-430 元

/kg 

450 元

/kg 
58-60 元/BOU 190 元/kg 470 元/kg 

620-650 元

/kg 

730-750 元

/kg 

相关标的 科伦药业 

联邦制药、

石药集团、

华北制药 

华北制药 

国药集团、

珠海联邦、

科伦药业 

 

趋势 价格下调 价格回落 维稳 
停报，受侧

链影响 

货紧，价

格高位运

行 

价稳 货紧，价稳 

板块二 维生素类  

 VA VK3 VB1 泛酸钙 VE VC VD3 叶酸 

市场报价 
320-350 元

/kg 
85-80 元/kg 

160-170

元/kg 
320-430 元/kg 

43-45 

元/kg 

20-21 元

/kg 

115-120 元

/kg 

340-450 元

/kg 

9 月中报价 
348-360 元

/kg 

95-105 元

/kg 

180-188

元/kg 
338- 360 元/kg 

45-49 

元/kg 

23-26 元

/kg 

170-190 元

/kg 

320-400 元

/kg 

相关标的 
新和成、浙

药 
兄弟科技 

亿帆医药、兄弟

科技 
浙江医药 

东北制药、

石药集团 

花园生物、

浙江医药、

新和成 

圣达生物 

趋势 需求不佳 稳中整理 稳重整理 
市场成交有所好

转 

稳中窄幅整

理 
稳重整理 报价回调 稳中整理 

板块三 其他类  

 布洛芬 安乃近 咖啡因 肝素 缬沙坦 厄贝沙坦  

市场报价 

160-180 元

/kg 

69-70 元/kg

（山东） 

80-85 元

/kg（山

东） 

5961.65 美元/kg 
230 美元

/kg 
1400-1500 元/kg  

160-180 元

/kg（湖

北） 

69-70 元/kg

（湖北） 

80-85 元

/kg（河

北） 

 
69-70 元

/kg(河北） 

 

5 月初报价 180 元/kg 70 元/kg 75 元/kg 

6470.89 美元/kg

（2019 年 02 月

报价） 

2100-2300

元/kg 

  

相关标的 新华制药 
健友、海普瑞、

东诚、千红 
美诺华、华海药业、天宇药业  

趋势 价坚，货紧 价稳      
 

来源：健康网，莫尼塔研究   
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图表2：2018-2019年维生素价格走势                                                       

 

数据来源：wind，莫尼塔研究 

 

VA：本周 VA 市场报价 315-325 元/公斤。8 月底市场消息称巴斯夫德国工厂 VA1000 预计在今年

11 月恢复生产，四季度开工率较低，2020 年下半年计划停产。欧洲 VA1000 市场报价 74欧元/公斤左

右，近日一个进口厂家 10-11 月检修，VA提价至 350 元/公斤，另一进口厂家暂停报价，11月 5日新

和成 VA 提价至 380 元/公斤，国内其余厂家停报。VA 市场关注增加，稳中偏强运行。 

 

VE：本周 VE 市场报价 41-45 元/公斤。DSM 公告称益曼特公司计划在 9 月初开始停产升级。9 月

VE 出口量同比下滑，近日国内 VE 市场购销不佳，回调至成本线，报价窄幅整理。欧洲市场报价 4.5

欧元/公斤。 

 

  泛酸钙：本周市场报价 335-370 元/公斤左右，原料供应偏紧，新进入厂家产量低，国内一线厂

家报价高，二线厂家报价偏低，泛酸钙市场高位整理。需继续关注原料供应、厂家动态等。 

 

  烟酰胺：本周市场报价 43-46 元/公斤。7 月 18 日市场消息称吉友联提高烟酰胺报价 10%，8 月

30 日有进口厂家烟酰胺报价 65 元/公斤，市场消息称龙沙南沙烟酰胺工厂计划于 11月份开始检修，

检修时长为 6周。 

 

  D3：本周市场报价 115-125 元/公斤左右，国内需求疲软，有新厂家产品进入，近日部分厂家报

价回落，市场报价随之回调。 

 

  B1：本周市场报价在 172-178元/公斤左右。10月 24日兄弟在投资者平台表示兄弟维生素已完成

区级验收，大丰区人民政府已申请市级复核，公司会尽力加快兄弟维生素的复产。近日 B1 市场价格

偏弱整理。 

 

  B2：本周市场报价在 98-108 元/公斤左右。8 月 8 日市场消息称海嘉诺停止报价。广济药业 8月

26 日晚间公告，公司控股子公司孟州公司提前完成了各项检修工作，决定于 8月 27 日开始恢复生产。

B2 价格低迷时间较长，部分厂家停报。 

 

  B6: 本周市场报价 155-160 元/公斤左右，有新厂家进入，近日市场购销偏淡，国内市场偏弱整

理。 
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  B12：本周市场报价 170-175元/公斤左右，有新厂家进入，近期 B12市场偏弱运行。广济药业公

告称拟定增募资 5亿元投建维生素 B12。 

 

  2%生物素：本周市场报价 75-80 元/公斤，9月 3日杭州科兴大幅提高饲料级 2%生物素至 150元/

公斤，提高生物素纯品报价至 950美元/公斤，市场消息称欧洲市场 2%生物素报价涨至 10欧元/公斤，

下游需求好转，部分厂家停产时间较长，近日生物素市场反弹，国内生物素纯品涨至 5100 元，10 月

17 日浙江医药在投资者平台表示计划复产。 

 

  叶酸：本周市场报 290-340 元/公斤左右。5 月 6 日江苏厂家报价上调至 600-650 元/公斤，5 月

10 日市场消息称有叶酸厂家报价 800 元/公斤，6 月 3 日个别厂家提价至 850 元/公斤，新厂家进入，

下游需求疲弱，叶酸市场反映平淡，新鸿药业计划 9 月份检修停止报价，8 月 28 日市场消息称牛塘、

泰格报价 1000 元/公斤，近日叶酸市场偏弱整理。 

 

  K3：本周(MSB)K3 市场报价 72-80元/公斤，5月 28 日崴尼达提高 MSB K3 报价至 130 元/公斤，

提高 MNB K3 报价至 155元/公斤。本周市场消息称威尼达 MSB K3报价降至 75 元/公斤，MNB 报价 90

元/公斤，近日 K3 市场报价回调。 

 

  VC：本周市场报价 22-25 元/公斤左右，近期 VC厂家报价回落，VC 市场跌至历史低位，而部分厂

家停产减产，供应面收缩，VC 市场底部抬升。市场消息称 DSM 江山制药工厂停产升级，自 7月份开始

停产，预计三个月左右。 

 

  60%胆碱：本周市场报价 4.65-4.8元/公斤，胆碱原料环氧乙烷本周市场参考报价 8000-8300元/

吨，三甲胺参考报价 7000 元/吨左右，近日厂家 50%含量胆碱报价 4200-4300 元/吨。  
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一周政策及事件梳理 

图表3：2019年11月4日-11月10日国内政策及事件 

年份 日期 政策及事件 重点内容 

2019 年 11 月 5 日 

化学药品注射剂仿制药（特殊

注射剂）一致性评价技术要求

（征求意见稿） 

特殊注射剂是指与普通注射剂相比，特殊注射剂的

质量及其活性成分的体内行为受处方和工艺的影响较

大，可能进一步影响制剂在体内的安全性和有效性，例

如脂质体、静脉乳、微球、混悬型注射剂等。 

特殊注射剂化学仿制药原则上应符合《化学药品注

射剂仿制药质量和疗效一致性评价技术要求》的要求，

本文件系在此基础上的补充，旨在提出特殊注射剂仿制

药研发的整体思路和一般原则，为特殊注射剂仿制药的

研发提供技术指导。 

对于特殊注射剂，由于制剂特性的复杂性，应基于

制剂特性和产品特征，采取逐步递进的对比研究策略，

首先开展受试制剂与参比制剂药学及非临床的比较研

究，然后进行人体生物等效性研究，必要时开展进一步

的临床研究。若药学研究和/或非临床研究结果提示受

试制剂与参比制剂不一致，申请人应对受试制剂处方工

艺进一步优化后重新开展研究。 

2019 年 11 月 8 日 
突破性治疗药物工作程序（征

求意见稿） 

为鼓励研究和创制新药，加快具有明显临床优势的药

物研发进程，根据《中华人民共和国药品管理法》《中华

人民共和国疫苗管理法》《药品注册管理办法》等有关规

定，制定本工作程序。 

适用范围：药物临床试验期间，用于防治严重危及生命

的疾病或者严重影响生存质量，且尚无有效防治手段或

者与现有治疗手段相比有充分证据表明具有明显临床优

势的创新药或改良型新药，可申请突破性治疗药物程序。 

2019 年 11 月 8 日 
优先审评审批工作程序（征求

意见稿） 

适用范围：药品上市注册申请时，以下情形可申请进入

优先审评审批程序： 

1.纳入突破性治疗药物程序的药品； 

2.纳入附条件批准上市注册的药品； 

3.临床急需的短缺药品； 

4.防治重大传染病和罕见病等疾病且具有明显临床价

值的创新药和改良型新药； 

5.具有明显临床价值且符合儿童生理特征的儿童用药

品新品种、剂型和规格； 

6.疾病预防、控制急需的疫苗； 

7.具有明显临床价值的创新疫苗； 

8.其他可以实行优先审评审批的情形，由国家药品监督

管理局（以下简称国家局）组织论证后确定。 

2019 年 11 月 8 日 
临床急需药品附条件批准上市

（征求意见稿） 

附条件批准上市是指用于治疗严重危及生命且尚无有

效治疗手段的疾病以及罕见病的药品、公共卫生方面急

需的药品，现有临床研究资料尚未满足常规上市注册的

全部要求，但药物临床试验已有数据显示疗效并能预测
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其临床价值，因临床急需，在规定申请人必须履行特定条

件的情况下基于替代终点、中间临床终点或早期临床试

验数据而批准上市。其目的是缩短药物临床试验的研发

时间，提早应用于无法继续等待的急需病人。附条件批准

上市不包括因临床试验设计或执行过程中存在缺陷而不

能达到上市许可要求的情况。 

通常，附条件批准上市药品的药学、药理毒理学要求与

常规批准上市药品相同；对于公共卫生方面急需的药品

或应对重大突发公共卫生事件的药品，可根据具体情况，

结合药品的获益-风险进行评价。 

本指导原则适用于未在中国境内上市销售，但临床急

需的中药、化学药和生物制品。 

2019 年 11 月 8 日 
药物临床试验登记与信息公示

管理制度（征求意见稿） 

为加强药物临床试验监督管理，推进药物临床试验信

息公开透明，保护受试者权益与安全，根据《中华人民共

和国药品管理法》、《中华人民共和国行政许可法》和《药

品注册管理办法》，参考世界卫生组织要求和国际惯例，

结合我国药物研发和监管的实际情况，制定本制度。 

2019 年 11 月 8 日 
《生物制品上市后药学变更研

究技术指导原则》 

本指导原则主要用于指导生物制品上市许可持有人

和/或生产企业(以下简称持有人)开展生物制品上市后药

学的变更研究。生物制品上市后药学变更是指已经获得

上市许可的生物制品在生产、质控等各个方面发生的变

化，是持有人持续优化生产工艺、保持工艺稳定和控制的

先进性、保证产品质量的重要手段。变更研究是针对拟进

行的变化所开展的研究验证工作。 

本指导原则仅反映了当前对生物制品药学变更涉及

的技术问题的认知水平，持有人应结合具体变更事项，在

开展充分的变更研究和风险评估的基础上实施变更。各

项具体研究工作的要求可参见已颁布的生物制品相关技

术指导原则。如果通过其他科学的研究工作所得到的结

论亦能证明药学变更对产品的安全性、有效性和质量可

控性不产生负面影响，在有充分依据的基础上，也可以不

必完全按照本指导原则的要求进行变更研究。 

2019 年 11 月 8 日 

公开征求《研发期间安全性更

新报告要求及管理规定》意见

的通知 

制定依据及目的：《药品注册管理办法》 要求申请人

在获准开展临床试验后，应当定期向国家局药品审评中

心提交研发期间安全性更新报告（以下简称“DSUR”）。

为规范 DSUR 的编写与递交，制定本管理规范。 

强调报告的目的：DSUR 的主要目的是每年定期获取

药物相关的全面的安全性信息。它不应作为新的重要安

全性信息的初始报告途径，也不应作为新的安全性问题

的检出途径。 

2019 年 11 月 8 日 
公开征求《已上市药品临床变

更技术指导原则》意见的通知 

已上市药品临床变更是指，药品获准上市后，药品批

准文号持有人（药品生产企业/药品上市许可持有人，以

下简称持有人）出于临床安全有效使用药品的需要，对药

品的适应症、用法用量、药物警戒计划、说明书及标签信

息、说明书中行政管理信息等事项进行的变更。 

本指导原则明确了已上市药品发生的可能影响其临

床安全有效使用的各类变更及相关技术要求，旨在为持
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有人开展上市后临床变更相关研究并提出变更申请提供

技术指导和参考。 

2019 年 11 月 8 日 

公开征求《已上市中药药学变

更研究技术指导原则》意见的

通知 

本指导原则适用于指导药品上市许可持有人和/或生

产企业（以下简称为持有人）根据对已上市中药的认知，

基于风险控制和药品安全、有效、质量可控的要求，针对

拟进行的在生产、质量控制、使用等方面的变化所开展的

研究工作。 

本指导原则涉及事项包括：变更生产工艺、变更制剂

处方中的辅料、变更规格或包装规格、变更注册标准、变

更有效期或贮藏条件、变更包装材料和容器、变更制剂生

产场地。对于其他变更，应根据其具体情况，按照本指导

原则的基本原则进行相应工作。 

来源：政府网站，莫尼塔研究 
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一周行业新闻和公司公告 

2019-11-05 江苏恒瑞医药股份有限公司关于获得临床试验通知书的公告 

江苏恒瑞医药股份有限公司及子公司上海恒瑞医药有限公司近日收到国家药品监督管理局核

准签发的《临床试验通知书》，并将于近期开展临床试验。审批结论：根据《中华人民共和国药品

管理法》及有关规定，经审查，2019年7月24日受理的SHR6390片符合药品注册的有关要求，同意

批准本品开展一项SHR6390联合来曲唑或阿那曲唑对比安慰剂联合来曲唑或阿那曲唑治疗HR阳性、

HER2阴性晚期乳腺癌的双盲、多中心、随机III期临床研究。 

SHR6390是江苏恒瑞医药股份有限公司研发的口服、高效、选择性的小分子CDK4/6抑制剂,在

乳腺癌MCF-7/ARO移植瘤模型中，SHR6390与来曲唑联用能够明显增强单药的抗肿瘤疗效。 

全球首个上市的CDK4/6抑制剂为辉瑞公司研发的palbociclib，商品名Ibrance，于2015年2月通

过加快审评途径获美国食品药品监督管理局批准上市，目前已在欧盟、日本等多个国家和地区上市。

2018年7月中国药监局批准哌柏西利胶囊上市（商品名爱博新），用于治疗HR阳性HER2阴性局部晚

期或转移性乳腺癌。其他已上市的CDK4/6抑制剂有诺华研发的Ribociclib（商品名Kisqali）和礼来

研发的Abemaciclib（商品名Verzenio）。除辉瑞公司的哌柏西利胶囊外，国内暂无其他CDK4/6抑制

剂获批。 

经查询IMS数据库，该产品的同类产品2018年全球销售额约为48.51亿美元。截至目前，该产品

项目已投入研发费用约为8,133万元人民币。 

2019-11-06 常州千红生化制药股份有限公司关于公司 ZHB202 注射液获得临床试验通知书
的公告 

近日，由常州千红生化制药股份有限公司控股子公司江苏众红生物工程创药研究院有限公司与

千红制药联合申请的一类新药ZHB202注射液（以下简称：ZHB202）获得国家药品监督管理局颁发

的临床试验通知书。 

ZHB202注射液是众红生物、千红制药历经七年联合开发的化学药品一类创新药，临床适应症

为急性淋巴细胞白血病（ALL）、NK/T细胞淋巴瘤。ZHB202相关核心技术目前已申请PCT专利和中

国发明专利，具有自主知识产权。 

按照化学药品新注册分类中一类化药的相关注册法规要求，ZHB202完成了原料药以及制剂临

床前的药学、药效、药理、毒理、安全评价等研究。各项试验结果显示，ZHB202注射液具有靶向明

确、作用机制清楚、安全性高等特点。 

 

2019-11-07  大参林医药集团股份有限公司关于收购南通市江海大药房连锁有限公司 51%
股权的公告 

11月6日，大参林召开董事会，拟以人民币12,746.64万元收购“鼎俊管理”、“惠惠管理”持

有“南通江海大药房”51%的股权。 

南通市江海大药房经营范处方药与非处方药：中药饮片、中成药、化学药制剂、抗生素制剂、

生化药品、生物制品零售；医疗器械零售及网络销售等。“南通江海大药房”是南通市药品零售销

售规模和品牌影响力名列前茅的地方龙头企业之一，门店在南通市场已持续经营11年，2014年4月，

注册成立连锁公司，将门店进行连锁化经营管理，现有直营门店123家 (已开业门店113家，未开业

门店10家)，其中医保门店86家，分布在南通市区及周边县城区域，门店布局合理且具有战略意义，

为后期连锁药店的丰满布局打下坚实的基础；“南通江海大药房”门店全部为租赁物业，总租赁面

积1.63万平方米（含门店、总部及配送中心），店铺租赁关系稳定，可确保门店持续经营。该公司
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门店具有单店产出较高、陈列布局合理、顾客忠诚度高、药店专业氛围浓厚等特点，以及良好的市

场声誉和发展前景。南通江海大药房属于当地药店领域综合竞争力领先的企业，本次收购对大参林

巩固南通市场极具影响力。也有助于提高企业的品牌影响力和发展潜力。加强门店专业水平及标准

化、优化区域消费品类及代理品种，不断提升销售和毛利率水平，加速对南通市及周边区域的扩张。 

2019-11-07 广生堂:关于乙肝治疗全球创新药 GST-HG141 获得临床试验通知书的公告 

福建广生堂药业股份有限公司于2019年11月5日获得国家药品监督管理局关于乙肝治疗全球

创新药乙肝核心蛋白抑制剂GST-HG141的《临床试验通知书》。 

广生堂于2015年在中国众多著名临床及药学专家指导下提出乙肝功能性治愈路线图，联合战略

合作伙伴上海药明康德新药开发有限公司，开启乙肝治愈“登峰计划”研究，其开发构思与2016年

9月美国肝病研究学会（AASLD）和欧洲肝脏研究学会（EASL）关于乙肝功能性治愈的共识声明完

全吻合，引领全球乙肝治愈药物研究认知。 

GST-HG141是全新靶点的新型抗乙肝病毒1类新药，作用机制不同于现有已上市核苷（酸）类药

物。GST-HG141临床试验获批是对广生堂与药明康德长达4年项目研究的认可和肯定，其展现的研

究数据如能在临床试验阶段得到进一步证实，将有望实现人类挑战乙肝治愈的重大突破！ 

随着GST-HG131、GST-HG121项目今年及明年在中国的IND（临床注册）申请和推进，公司计

划于2020年开始在全球范围内陆续启动针对乙肝功能性治愈的临床试验和药物组合方案研究。同

时，公司将积极开展美国 FDA等的国际临床注册申报事宜，并择机仅就海外权益单独融资和寻求海

外合作开发伙伴。 

目前，公司已申请包括GST-HG141核心化合物在内的PCT国际专利，计划进入中国、美国、日

本、欧洲等20多个国家和地区。 

2019-11-07 复星医药:关于控股子公司获药品临床试验申请受理的公告 

近日，上海复星医药（集团）股份有限公司控股子公司复星弘创（苏州）医药科技有限公司收

到《受理通知书》（受理号：CXHL1900341国、CXHL1900342国），其研制的ORIN1001片用于晚

期实体瘤治疗获国家药品监督管理局临床试验注册审评受理。 

该新药为本集团（即本公司及控股子公司/单位，下同）自主研发的具有新酶型靶点、新作用机

制和新化学结构类型的首创（First-in-Class）小分子药物，用于晚期实体瘤治疗，其第一个探索中

的适应症为复发性、难治性、转移性乳腺癌。截至本公告日，该新药用于晚期实体瘤治疗于美国处

于I期临床试验中，其用于复发性、难治性、转移性乳腺癌（包括三阴乳腺癌）已获美国食品药品监

督管理局Fast Track Development Program（即快速通道审评）认证。 

截至本公告日，在全球范围内尚无与该新药同类型产品上市。截至2019年9月，本集团现阶段

针对该新药累计研发投入为人民币约5,370万元（未经审计）。 

2019-11-08 江苏恒瑞医药股份有限公司关于引进德国 Novaliq 公司产品的公告 

江苏恒瑞医药股份有限公司与Novaliq GmbH公司（以下简称“Novaliq公司”）达成协议，引进

德国Novaliq公司用于治疗干眼症的药物CyclASol™（0.1%环孢素A制剂）和NOV03（全氟己基辛烷），

恒瑞将获得这两个产品在中国的临床开发、生产和市场销售的独家权利。 

CyclASol™和NOV03是由德国Novaliq公司基于全球首个无水药物递送技术平台EyeSol™® 开发的

药物，主要用于针对性治疗两种不同类别的干眼症。该项技术可提高传统水不溶性或不稳定药物的

溶解度和稳定性，从而使滴眼液具有更好的溶解性、稳定性、生物利用度、安全性和舒适性。

CyclASol™（0.1%环孢菌素A制剂）是一种抗炎和免疫调节剂，用于治疗水液缺乏型干眼症，目前正

在美国进行III期临床试验。在美国已经完成的临床试验中，CyclASol™展现出了良好的疗效、安全性

和耐受性。 
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NOV03（全氟己基辛烷）是一款具有新颖作用机理的药物，用于治疗与睑板腺功能障碍（MGD）

相关蒸发过强型干眼症。目前在美国已完成II期临床，计划2019年底启动III期临床。在美国已经完

成的临床试验中，NOV03展现出了良好的疗效、安全性和耐受性。各种研究已验证NOV03的新作用

机理。多项临床试验结果显示，NOV03能使泪膜脂质层稳定并防止泪液过强蒸发。此外，已有研究

表明NOV03能够穿透睑板腺，改善眼睑质量，并增强睑板腺分泌功能。 

2019-11-08 康弘药业:关于子公司召开康柏西普视网膜血管疾病全球 III 期临床试验指导
委员会会议的公告 

成都康弘药业集团股份有限公司全资子公司成都康弘生物科技有限公司于近日在美国纽约召开

了康柏西普视网膜血管疾病全球Ⅲ期临床试验指导委员会会议。 

本次会议深入讨论了糖尿病视网膜水肿（DME）、视网膜中央静脉阻塞（CRVO）、视网膜分支

静脉阻塞（BRVO）等三个康柏西普新适应症的全球Ⅲ期临床试验方案（草案），包括样本量、剂量

选择、主要和次要临床终点以及病人纳排标准等，并达成共识。接下来，公司将就该试验草案与U.S. 

Food and Drug Administration(美国食品药品管理局)和欧洲药品管理局European Medicines Agency

（欧洲药品管理局）沟通，以形成获准许的临床方案，为即将开展的临床试验奠定基础。 

目前，康柏西普玻璃体腔眼用注射液用于治疗湿性年龄相关性黄斑变性（nAMD）的全球Ⅲ期临

床试验进展顺利，受试病人入组人数已过半，预计完成整个试验将投入近3亿元美元。如本次会议

涉及的三个新适应症临床试验获准许进行开展，公司将投入远超nAMD单一适应症临床开发投入的

资金用于完成临床试验，以期为中国原创生物一类新药康柏西普参与全球眼底病市场竞争做好准

备。 

2019-11-09 恒瑞医药:关于获得临床试验通知书的公告 

江苏恒瑞医药股份有限公司近日收到国家药品监督管理局核准签发的《临床试验通知书》，并将

于近期开展临床试验。 

马来酸茚达特罗吸入粉雾剂是一种新型长效β2-受体激动剂，拟用于成人慢性阻塞性肺疾病

(COPD)患者的维持治疗。 

马来酸茚达特罗吸入粉雾剂最早于2009年11月由诺华制药获得欧盟EMA批准上市，规格为150

μg和300μg。2011年7月，分别获美国FDA和日本PMDA批准上市，批准的规格分别为75μg、150

μg，截止目前，本品已在全球超过50个国家相继获批上市。经查询，2012年6月，诺华制药生产的

马来酸茚达特罗吸入粉雾剂在国内获准进口，商品名为昂润，规格为150μg。2019年1月，公司的

马来酸茚达特罗吸入粉雾剂首家以化学药品注册分类第4类申报生产。 

经查询IMS数据库，2018年马来酸茚达特罗吸入粉雾剂全球销售额约为1.11亿美元，国内销售额

约为30.75万美元。截至目前，该产品项目已投入研发费用约为2,240万元人民币。 

2019-11-09 美年大健康产业控股股份有限公司关于与阿里巴巴（中国）网络技术有限公司
签署 

美年大健康产业控股股份有限公司与阿里巴巴（中国）网络技术有限公司于2019年11月8日签

署了《战略合作框架协议》，双方经友好协商，达成战略合作框架协议。阿里网络作为公司的关联

方，本次合作为原则性、框架性合作，不涉及任何具体合作内容，也不涉及具体交易方式、交易类

型、交易金额等事项，本框架协议所约定的合作内容不构成关联交易，亦不构成《上市公司重大资

产重组》规定的重大资产重组。 

根据《公司章程》及相关规定，本框架协议的签署事项已经公司于2019年11月8日召开的第七

届董事会第十一次（临时）会议审议通过，且具有利害关系的董事均回避了表决，公司独立董事对

本次交易事项发表了独立意见。本次协议签署无需提交公司股东大会审议。未来双方将结合市场与
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技术的客观情况，在本框架协议约定下，针对具体事项形成商业合同。届时，公司将视交易金额的

大小提交相应的决策机构审议。 

合作内容：1、医药医疗领域：双方同意，美年健康和阿里巴巴相关方将在体检、医疗药品/保

健品等方面开展深度合作。2、保险领域：双方同意，阿里巴巴相关方将与美年在保险的客户教育、

产品设计、业务创新和提升客户体验等多方面进行深度合作。3、其他领域：双方进一步同意，美年

健康和阿里巴巴相关方将在阿里云、钉钉、支付宝等其他领域开展相关合作。 
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近期报告 

⚫ 2019年05月12日 中美贸易战继续升温，对医药行业影响有限 

⚫ 2019年05月08日 观古鉴今：重医轻药下的个股机会——2010-2013年医药板块周期复盘 

⚫ 2019年04月29日 国内自身免疫性疾病用药市场亟待孵育，恒瑞医药正当时 

⚫ 2019年04月17日 恒瑞医药：碳酸氢钠林格注射液首仿获批上市 

⚫ 2019年03月16日 我武生物—黄花蒿粉滴剂儿童适应症I期数据良好 

⚫ 2019年03月03日 VE涨价可期，浙江医药有望获利 

⚫ 2019年02月17日 业绩略超预期，创新和国际化确保恒瑞医药稳定增长态势 

⚫ 2019年02月15日 行业风起云涌观后海，医药零售巨头犹可待 

⚫ 2019年01月29日 恒瑞右美托咪定氯化钠输液获FDA暂时性批准 

⚫ 2019年01月07日 司太立造影剂行业景气持续，龙头企业强强联手打造产业王国——司太立深度报告 

⚫ 2018年12月04日 中美芬太尼事件点评 

⚫ 2018年11月19日 零售药店专题海外经验篇：美国和日本的连锁巨头成长之路 

⚫ 2018年11月08日 双轮驱动，蓝帆医疗转型再起航 

⚫ 2018年11月05日 恒瑞沙美特罗替卡松粉吸入剂上市申请点评 

⚫ 2018年10月30日 体检龙头地位稳固，看好长期价值——美年健康三季报点评 

⚫ 2018年10月28日 仿制药系列报告(一):美国市场环境篇 

⚫ 2018年09月29日 厚积薄发，蛰伏始迎春——科伦药业深度报告 

⚫ 2018年08月31日 医疗器械行业深度系列（一）：砥砺前行，器械行业正扬帆起航 
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