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关注年度业绩预告及国内疫情进展情况 强于大市（维持） 

——医药生物行业周观点(1/18-1/22) 日期：2021 年 01月 25日 

   
[Table_Summary] 核心观点： 

上周医药板块整体上涨 7.79%，在所有一级子行业中排在第二位。其

中医疗服务和医疗器械两个子板块涨幅居前，分别为 16.02%、

11.46%。从公司年度业绩预告的公布中可以看出，确定性受益的 CXO

领域中龙头企业的业绩表现亮眼，在新冠疫情影响下依然保持了高

速增长态势。此外，随着我国多地区疫情的出现，核酸检测等防疫工

作进一步加强，短期内利好 IVD领域中的部分相关企业。“两定办法”

的落地加快了医保定点对接及处方外流的速度，连锁药店龙头企业

有望迎来政策红利下的快速发展阶段。目前海外疫情的持续蔓延及

国内地区的散点爆发导致全球疫情的转折点或仍未出现。短期内，医

药板块依旧会受政策因素以及新冠疫情不确定性因素的影响而出现

一定扰动；长期来看医药行业本身具有的消费属性和科技属性不变，

产业升级趋势不变，因此建议关注：1.创新药及研发产业链（CXO）

领域；2.政策免疫的医疗服务板块中的优质龙头企业；3.有创新技术

&有望实现国产替代的医疗器械企业；4.未来 1-2年有重磅品种持续

放量&新品上市预期的优质疫苗企业；5.2020年度业绩超预期的优质

个股。 

投资要点： 

⚫ 一周行业要闻： 

1.国家药品监督管理局：关于修订速效救心丸说明书的公告（2021年 

第 12号） 

2.国家药品监督管理局药品审评中心：关于发布《治疗绝经后骨质疏

松症创新药临床试验技术指导原则》的通告（2021年第 2号） 

⚫ 医药上市公司公告： 

1.仙琚制药: 关于公司米索前列醇片通过一致性评价的公告 

2.恒瑞医药：关于公司药品通过仿制药一致性评价的公告 

3.健友股份：关于子公司产品获得国家药监局白消安注射液药品注

册证书的公告 

本周市场回顾及投资策略： 

本周市场回顾：上周市场整体呈现上涨态势，一级子行业中电气设

备、医药生物、化工等板块涨幅居前，其中电气设备板块涨幅最大为

10.21%；而建筑装饰、非银金融等板块则跌幅居前，其中建筑装饰板

块跌幅最大为-2.10%。医药生物板块在报告期间内上涨 7.79%，跑赢

沪深 300 指数 5.74 个百分点，跑输创业板指数 0.90 个百分点，在

所有一级子行业中排在第二位。 

风险因素：外围不确定因素加大的风险、疫情局部地区反复的风险、

控费及带量采购等政策实施超预期的风险。 
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1、一周行业要闻 

1.1国家药品监督管理局：关于修订速效救心丸说明书的公告（2021年第

12号） 

根据药品不良反应评估结果，为进一步保障公众用药安全，国家药品监督管理局决定

对速效救心丸说明书的警示语、不良反应、禁忌和注意事项项进行统一修订： 

一、本品的上市许可持有人应依据《药品注册管理办法》等有关规定，按照相应说明

书修订要求修订说明书，于 2021年 4月 13日前报省级药品监督管理部门备案。修订

内容涉及药品标签的，应当一并进行修订；说明书及标签其他内容应当与原批准内容

一致。在备案之日起生产的药品，不得继续使用原药品说明书。药品上市许可持有人

应当在备案后 9个月内对已出厂的药品说明书及标签予以更换。其中警示语应当包括

孕妇禁用；不良反应项应增加：监测数据显示，本品可见以下不良反应：恶心、呕吐、

口干、头痛、头晕、皮疹、瘙痒、潮红、乏力、过敏及过敏样反应等；禁忌项应增加：

孕妇禁用、对本品及所含成份过敏者禁用；注意事项应增加：过敏体质者慎用。 

二、药品上市许可持有人应当对新增不良反应发生机制开展深入研究，采取有效措施

做好药品使用和安全性问题的宣传培训，指导医师和患者合理用药。 

三、临床医师应当仔细阅读本品说明书的修订内容，在选择用药时，应当根据新修订

说明书进行充分的获益/风险分析。 

四、患者用药前应当仔细阅读药品说明书，使用处方药的，应严格遵医嘱用药。 

五、省级药品监督管理部门应当督促行政区域内本品的药品上市许可持有人按要求做

好相应说明书修订和标签、说明书更换工作，对违法违规行为依法严厉查处。 

消息来源：国家药品监督管理局 

 

1.2国家药品监督管理局药品审评中心：关于发布《治疗绝经后骨质疏松

症创新药临床试验技术指导原则》的通告（2021年第2号） 

为鼓励用于治疗绝经后骨质疏松症创新药临床研发，进一步规范和指导临床试验设计，

提供可参照的技术规范，在国家药品监督管理局的部署下，药审中心组织制定了《治

疗绝经后骨质疏松症创新药临床试验技术指导原则》。 

一、概述 

骨质疏松症（Osteoporosis）是一种常见的慢性骨骼疾病，多见于绝经后女性和老年

男性。随着我国人口老龄化日趋严重，骨质疏松症已成为重要的公共健康问题。骨质

疏松性骨折（又称脆性骨折）是骨质疏松症最严重的后果，不仅影响患者的生活质量，

也是老年患者致残和致死的主要原因之一，造成了沉重的家庭和社会负担。骨质疏松

症及骨质疏松性骨折好发于绝经后女性。因此，通常以绝经后骨质疏松症

（Postmenopausal osteoporosis，PMO）作为首个适应症进行治疗骨质疏松症药物的

开发。目前已有多种不同作用机制的药物获准用于治疗绝经后骨质疏松症，但面对众

多患者，骨质疏松症的治疗仍然存在未被满足的临床需求。在已发布的《治疗绝经后

妇女骨质疏松症药物临床试验的考虑要点》基础上，结合临床试验进展和国内外相关

指南制定本指导原则，进一步指导治疗绝经后骨质疏松症创新药的开发。本指导原则

重点阐述治疗绝经后骨质疏松症的创新药物在临床试验设计中的重点关注问题。本指

导原则仅代表药品监管部门当前的观点和认知，随着科学研究的进展，本指导原则中

的相关内容将不断完善与更新。应用本指导原则时，请同时参考药物临床试验质量管

理规范（GCP）、国际人用药品注册技术协调会（ICH）和其他国内外已发布的相关指

导原则。 

二、临床试验设计的一般要求 

三、临床试验终点及主要设计建议 
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（一）临床试验设计的终点指标 

（二）探索性临床试验设计 

（三）确证性临床试验设计 

四、安全性评价 

五、参考文献 

消息来源：国家药监局药审中心 

 

2、医药上市公司公告 

2.1仙琚制药：关于公司米索前列醇片通过一致性评价的公告 

浙江仙琚制药股份有限公司于近日收到国家药品监督管理局核准签发的关于米索前

列醇片（片剂、0.2mg、化学药品）的《药品补充申请批准通知书》（通知书编号：

2021B00079），公司米索前列醇片通过仿制药质量和疗效一致性评价。米索前列醇是

前列腺素 E1类似物，由 Searle公司（现在的辉瑞公司）于 1973 年研究开发，其片

剂 1984 年首次获得上市许可，商品名 Cytotec，有 0.1mg 和 0.2mg 两个规格。由于

其有宫缩特性，已被广泛用于妊娠和妊娠妇女的各种适应症，如药物流产、促宫颈成

熟、手术前软化子宫颈等。国内批准的适应症为：与米非司酮片序贯合并使用，可用

于终止 16周（112天）以内的宫内妊娠，包括：①用于终止 7周（49天）内的妊娠；

②用于终止 8～16周（50～112天）内的妊娠。 

 

2.2恒瑞医药：关于公司药品通过仿制药一致性评价的公告 

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关于盐酸右美

托咪定注射液的《药品补充申请批准通知书》，公司盐酸右美托咪定注射液（注射剂、

2ml：200g、化学药品）通过仿制药质量和疗效一致性评价。盐酸右美托咪定是一种

相对选择性α2-肾上腺素受体激动剂，适用于行全身麻醉的手术患者气管插管和机

械通气时的镇静、用于重症监护治疗期间开始插管和使用呼吸机患者的镇静。盐酸右

美托咪定注射液由 Oricon Pharma与雅培公司联合研发，最早于 1999 年 12月在 FDA

获批，商品名为 Precedex®。后续分别在欧盟、日本等多个国家和地区上市销售。我

司于 2009 年率先在国内上市盐酸右美托咪定注射液，商标为艾贝宁®，截至目前，

除公司外，国内已有四川国瑞、湖南科伦、宜昌人福等 11家企业获批生产，其中扬

子江药业、国药集团工业有限公司廊坊分公司 2 家等同于通过仿制药一致性评价。

另有正大天晴、福安药业等多家申报生产，未见获批信息。经查询 EvaluatePharma

数据库，盐酸右美托咪定注射液 2019 年全球销售额约为 4.19亿美元。截至目前，公

司在该产品仿制药一致性评价项目上已投入研发费用约为 679万元人民币。 

 

2.3健友股份：关于子公司产品获得国家药监局白消安注射液药品注册证

书的公告 

南京健友生化制药股份有限公司子公司健进制药有限公司产品于近日收到国家药品

监督管理局关于核准签发白消安注射液（规格：10ml：60mg）药品注册证书的通知（药

品批准文号：国药准字 H20213017）。白消安注射液（Busulfan Injection）主要适

用于联合环磷酰胺，作为慢性髓性白血病同种异体的造血祖细胞移植前的预处理方

案。原研药品于 1999 年得到 FDA 批准在美国上市（商品名：白舒非®），申请人为

OTSUKA（大冢制药），原研药品已在中国上市。目前中国国内同规格仿制药有效批件

除健进外，仅有华润双鹤药业股份有限公司一家。健进制药白消安注射液 10ml：60mg

规格已于 2020 年 10 月已获得美国 FDA 的批准（详见公司于上海证券交易所

www.sse.com.cn 披露的公告，公告编号：2020-094）。健进制药白消安注射液国内药
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品上市申请于 2018年获得国家药品监督管理局受理。 

 

3、本周市场行情回顾 

上周市场整体呈现上涨态势，一级子行业中电气设备、医药生物、化工等板块涨幅居

前，其中电气设备板块涨幅最大为 10.21%；而建筑装饰、非银金融等板块则跌幅居

前，其中建筑装饰板块跌幅最大为-2.10%。医药生物板块在报告期间内上涨 7.79%，

跑赢沪深 300 指数 5.74 个百分点，跑输创业板指数 0.90 个百分点，在所有一级子

行业中排在第二位。 

图表1：申万一级子行业本周涨跌幅情况 

 

资料来源：Wind，万联证券研究所 

 

医药三级子行业方面：报告期间内，所有子板块均呈现上涨状态，其中医疗服务板块

涨幅最大，为 16.02%，其次为医疗器械板块，涨幅为 11.46%，医药商业板块涨幅最

小为 3.21%。医药三级子板块具体情况如下: 
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图表2：申万医药子板块本周涨跌幅情况 

 

资料来源：Wind，万联证券研究所 

 

个股方面，涨幅靠前的个股包括亚太药业、澳洋健康、博腾股份等部分个股；跌幅靠

前的个股主要包括沃华医药、金达威、南新制药等部分个股。 

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 

排序 涨幅前5个股 涨跌幅（%） 

1 亚太药业 31.99 

2 澳洋健康 31.84 

3 博腾股份 30.04 

4 昭衍新药 28.79 

5 万泰生物 28.03 
 

排序 跌幅前5个股 涨跌幅（%） 

1 沃华医药 -12.50 

2 金达威 -6.25 

3 南新制药 -5.79 

4 爱朋医疗 -5.10 

5 华海药业 -4.69 
 

数据来源：Wind，万联证券研究所 数据来源：Wind，万联证券研究所 

 

4、本周医药行业市场回顾及核心观点 

最新疫情情况：截至 1月 24日 24 时，据 31 个省（自治区、直辖市）和新疆生产建

设兵团报告，现有确诊病例 1850例（其中重症病例 109例），累计治愈出院病例 82630

例（核减 1例），累计死亡病例 4635例，累计报告确诊病例 89115 例，现有疑似病例

2 例。累计追踪到密切接触者 956533 人，尚在医学观察的密切接触者 38345 人。累

计收到港澳台地区通报确诊病例 11021 例。其中，香港特别行政区 10085 例（出院

9034 例，死亡 169 例），澳门特别行政区 47 例（出院 46 例），台湾地区 889 例（出

院 787例，死亡 7例）。 

消息来源：国家卫生健康委员会官方网站 

市场回顾及核心观点：上周医药板块整体上涨 7.79%，在所有一级子行业中排在第二

位。其中医疗服务和医疗器械两个子板块涨幅居前，分别为 16.02%、11.46%。从公司

年度业绩预告的公布中可以看出，确定性受益的 CXO 领域中龙头企业的业绩表现亮

眼，在新冠疫情影响下依然保持了高速增长态势。此外，随着我国多地区疫情的出现，

核酸检测等防疫工作进一步加强，短期内利好 IVD 领域中的部分相关企业。“两定办
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法”的落地加快了医保定点对接及处方外流的速度，连锁药店龙头企业有望迎来政策

红利下的快速发展阶段。目前海外疫情的持续蔓延及国内地区的散点爆发导致全球疫

情的转折点或仍未出现。短期内，医药板块依旧会受政策因素以及新冠疫情不确定性

因素的影响而出现一定扰动；长期来看医药行业本身具有的消费属性和科技属性不变，

产业升级趋势不变，因此建议关注：1.创新药及研发产业链（CXO）领域；2.政策免

疫的医疗服务板块中的优质龙头企业；3.有创新技术&有望实现国产替代的医疗器械

企业；4.未来 1-2年有重磅品种持续放量&新品上市预期的优质疫苗企业；5.2020年

度业绩超预期的优质个股。 

风险因素：外围不确定因素加大的风险、疫情局部地区反复的风险、控费及带量采购

等政策实施超预期的风险。 
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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 

买入：未来6个月内公司相对大盘涨幅15％以上； 

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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出具本报告。本报告清晰准确地反映了本人的研究观点。本人不曾因，不因，也将不会因本报告中的具体推荐意

见或观点而直接或间接收到任何形式的补偿。 
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