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 7 月 5 日-7 月 9 日，上证综指上涨 0.15%，沪深 300 下跌 0.23%，申万医药

生物板块下跌 4.05%，跑输上证综指 4.20pct，跑数沪深 300 指数 3.82pct，

涨跌幅在申万 28 个一级子行业中排名第 26。年初以来，申万医药生物板块上

涨 2.72%，沪深 300 下跌 2.72%，跑赢大盘 5.4pct，涨跌幅在申万 28 个一级

子行业中排名第 13 位。个股涨跌方面，本周 REPUBLIC HC、普华和顺、金

威医疗、ST 辅仁和中生北控生物科技涨幅居前。 

 2021 年上半年业绩预告汇总。赛托生物：上半年业绩预计扭亏为盈，实现归

母净利润 1800 万元-2300 万元。华仁药业：上半年业绩预计同比增长

93.66%-127.83%。新天药业：上半年业绩预计同比增长 50.77%-106.31%。冠

昊生物：上半年业绩预计同比增长 40%-60%。国际医学：上半年预计实现营收

13-13.1 亿元，同比增长 103.11%-104.67%，净亏损 3.52-3.62 亿元。 

 2021 年上半年 CDE 药品审评情况分析。2021 上半年 CDE 共承办新的药品注

册申请有 5155 个，与 2020 年相比，受理总数占 2020 年的 50%；其中化药受

理 3800 个，占 2020 年的 48%，，生物药 945 件，占 2020 年的 51%。受理国产

1 类创新药注册申请 622 个，其中受理临床申请 601 个，上市申请 21 个。按

药品类型统计，化学药 403 个，生物制品 193 个,中药 26 个。2021 年 1-6 月

申报 1 类化学创新药的注册申请共有 686 个，与去年同期相比增加了 88.46%，

其中 IND 申请 535 个，NDA 申请 17 个。2021 年 1-6 月 CDE 共承办新的生物制

品注册申请以受理号计有 945 个，约占去年受理总数的 50%，受理 1 类生物制

品创新药注册申请 310 个，较去年全年 336 个有明显大幅上升，其中预防用

生物制品 7 个，治疗用生物制品 303 个。2021 年 CDE将 50 个受理号注册申请

纳入优先审评程序，其中化药 25 个，生物制品 23 个，中药 2 个，其中儿童用

药 13 个、其他优先审评审批情形 13 个、符合附条件批准的药品 12 个；适应

症包括特发性矮小症、银屑病、癌症等多个领域。2021 年 1-6 月 CDE 将 26 个

（按受理号计）注册申请纳入突破性治疗品种。 

 药品临床进度更新。（1）百奥泰 TIGIT 单抗获批临床。（2）百济神州 PD-1

新适应症食管鳞状细胞癌报上市。（3）正大天晴 PI3Kα/δ 双重抑制剂纳入

突破性疗法。 
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一、本周市场行情回顾 

7 月 5 日-7 月 9 日，上证综指上涨 0.15%，沪深 300 下跌 0.23%，申万医药生物板块下跌 4.05%，

跑输上证综指 4.20pct，跑数沪深 300 指数 3.82pct，涨跌幅在申万 28 个一级子行业中排名第 26。年

初以来，申万医药生物板块上涨 2.72%，沪深 300 下跌 2.72%，跑赢大盘 5.4pct，涨跌幅在申万 28

个一级子行业中排名第 13 位。 

图表 1：申万一级行业本周涨跌幅排名 

 
来源：Wind，莫尼塔研究 

7 月 5 日-7 月 9 日，医药七个子板块均实现负收益，生物制品、医疗器械、化学原料药、化学制

药、医药商业、医疗服务和中药跌幅分别为 1.51%、1.77%、2.76%、4.14%、4.17%、6.31%和 6.75%。 

图表 2：本周申万医药子版块涨跌幅 

 

来源：Wind，莫尼塔研究 

 

 

 

个股涨跌方面，本周 REPUBLIC HC、普华和顺、金威医疗、ST 辅仁和中生北控生物科技涨幅居
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前。 

图表 3：本周申万医药个股涨幅排名 

代码 公司 本周涨跌幅% 年初至今涨跌幅% 

8357.HK REPUBLIC HC 58.5859 -46.7797 

1358.HK 普华和顺 50.0000 124.1424 

8143.HK 金威医疗 31.3433 79.5918 

600781.SH ST 辅仁 28.3286 26.8908 

8247.HK 中生北控生物科技 28.0992 -7.7381 

3886.HK 康健国际医疗 21.8182 -2.6163 

1846.HK 德视佳 20.7447 56.2761 

600587.SH 新华医疗 20.3747 80.7314 

8176.HK 超人智能 20.0000 -13.3333 

688607.SH 康众医疗 19.7649 -36.0047 

1696.HK 复锐医疗科技 19.1595 482.4773 

605186.SH 健麾信息 17.8133 57.0565 

6833.HK 兴科蓉医药 17.3077 106.7797 

600767.SH ST 运盛 15.6194 125.1748 

8603.HK 亮晴控股 14.2857 60.0000 

1830.HK 完美医疗 14.0732 209.6273 

6118.HK 奥星生命科技 12.9653 188.9984 

600161.SH 天坛生物 12.8242 -4.7836 

600201.SH 生物股份 12.7210 -4.7524 

0503.HK 朗生医药 12.6482 40.3941 

688639.SH 华恒生物 12.6275 48.3203 
 

来源：Wind，莫尼塔研究 
 

 

 

 

 

二、公司公告 

（一）2021 年上半年业绩预告汇总 

赛托生物：上半年业绩预计扭亏为盈，实现归母净利润 1800 万元-2300 万元。7 月 5 日，公司公

布 2021 年上半年业绩预告，报告期内公司预计实现归母净利润 1800 万元-2300 万元，其中非经常性损

益 1274.44 万元，去年同期实现净利润-3705.5 万元，同比扭亏为盈。报告期内，公司严格落实既定战

略，推进产业升级的同时紧盯年度目标，加大重点产品的研发投入和工艺改进，提升了高端中间体销售

占比，重点产品的核心竞争优势进一步巩固，公司整体毛利率水平提升，促进了当期业绩增长。 

华仁药业：上半年业绩预计同比增长 93.66%-127.83%。7 月 6 日，公司公布 2021 年上半年业绩

预告，报告期内公司预计实现归母净利润 6800-8000 万元，同比增长 93.66%-127.83%，其中非经常性

损益 740 万元。业绩增长主要系 2020 年上半年，由于疫情原因，公司正常生产经营受到一定影响，公

司输液产品销量出现一定的下降。2021 年上半年，随着国内疫情得到有效控制，公司各项业务逐步恢

复。同时，公司不断完善销售渠道，开拓增量市场，加强市场准入工作，积极拥抱国家带量集采政策，

输液产品的销量较去年同期有所增长。 
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新天药业：上半年业绩预计同比增长 50.77%-106.31%。7 月 9 日，公司公布 2021 年上半年业绩，

报告期内公司预计实现归母净利润 3800-5200 万元，同比增长 50.77%-106.31%。业绩增长主要系报告

期内，在国内经济形势持续向好的大背景下，公司严格落实既定战略，推动股权激励计划实施的同时紧

盯年度目标任务，进一步加大了对主导产品的销售推广投入力度，并加强了上市产品的再研究与开发等

工作，使公司的核心竞争力优势得到了较好的体现，归属于上市公司股东的净利润较上年同期有了较大

增幅。 

冠昊生物：上半年业绩预计同比增长 40%-60%。7 月 10 日，公司公布 2021 年上半年业绩，报告

期内公司预计实现归母净利润 3800-4300 万元，同比增长 40%-60%，其中非经常性损益为 876 万元。

业绩增长主要系随着国内疫情得到有效控制，国内经济复苏，公司把握市场机遇，以市场为导向，积极

适应国家政策，调整经营及营销策略，加强资源配置与协同。报告期内，公司主要业务板块销量较上年

同期均有所提升。 

国际医学：上半年预计实现营收 13-13.1 亿元，同比增长 103.11%-104.67%，净亏损 3.52-3.62 亿

元。7 月 10 日，公司公布 2021 年上半年业绩，报告期内公司预计实现营收 13-13.1 亿元，同比增长

103.11%-104.67%，预计实现净亏损 3.52-3.62 亿元，去年同期净亏损为 3.44 亿元。报告期内业绩实现

亏损主要系 2021 年上半年，公司旗下三大综合性医疗院区西安高新医院、西安国际医学中心医院、商

洛国际医学中心医院实现全面投用，医疗服务业务整体规模有效扩大，门诊量、住院量、营业收入同比

大幅增长。伴随各新建医疗项目陆续投用，行业影响力提升，公司整体医疗床位使用量处于快速提升阶

段，运营成本、期间费用相较于营业收入依然处于较高水平。 

 

三、行业新闻 

（一）CDE 上半年药品审评情况分析 

2021 上半年 CDE 共承办新的药品注册申请有 5155 个，与 2020 年相比，受理总数占 2020 年的

50%；其中化药受理 3800 个，占 2020 年的 48%，，生物药 945 件，占 2020 年的 51%。受理国产 1

类创新药注册申请 622 个，其中受理临床申请 601 个，上市申请 21 个。按药品类型统计，化学药 403

个，生物制品 193 个,中药 26 个。 

化药：2021年 1-6月申报 1类化学创新药的注册申请共有 686个，与去年同期相比增加了 88.46%，

其中 IND 申请 535 个，NDA 申请 17 个。686 个 1 类化学药创新药注册申请中以国产化学创新药为主，

国产化学药创新药注册申请以受理号计有 403 个，进口化学药创新药注册申请以受理号计有 149 个，

化学药创新药注册申请补充申请以受理号计有 134 个，其中国产化学药创新药注册补充申请 92 个，进

口化学药创新药注册补充申请 42 个。 

生物药：2021 年 1-6 月 CDE 共承办新的生物制品注册申请以受理号计有 945 个，约占去年受理总

数的 50%，受理 1 类生物制品创新药注册申请 310 个，较去年全年 336 个有明显大幅上升，其中预防

用生物制品 7 个，治疗用生物制品 303 个。1 类生物制品创新药注册申请中，临床试验申请 262 个（预

防用生物制品 6 个），上市申请 1 个（治疗用生物制品）。 

优先审评和突破性治疗品种：2021 年 CDE 将 50 个受理号注册申请纳入优先审评程序，其中化药

25 个，生物制品 23 个，中药 2 个，其中儿童用药 13 个、其他优先审评审批情形 13 个、符合附条件批

准的药品 12 个；适应症包括特发性矮小症、银屑病、癌症等多个领域。2021 年 1-6 月 CDE 将 26 个（按

受理号计）注册申请纳入突破性治疗品种。  

 

（二）药品临床进度更新 

1.百奥泰 TIGIT 单抗获批临床 

7 月 7 日，CDE 官网显示，百奥泰 TIGIT 单抗 BAT6021 获批临床。根据百奥泰招股书，BAT6021 

为经无岩藻糖基化修饰的 mAb 候选药物，靶向为 TIGIT，用于治疗肿瘤。除此之外，百奥泰还拥有另

一款 TIGIT 单抗候选药 BAT6005，同样已经申报临床。 
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2.百济神州 PD-1 新适应症食管鳞状细胞癌报上市 

7 月 8 日，百济神州宣布，抗 PD-1 抗体替雷利珠单抗（百泽安®）用于治疗既往接受过一线标准

化疗后进展或不可耐受的局部晚期或转移性食管鳞状细胞癌（ESCC）患者的新适应症上市申请（sBLA）

已获 NMPA 受理。这是替雷利珠单抗申报的第 8 项适应症。 

此项新适应症上市申请是基于一项随机、开放性、多中心的全球 3 期临床试验 RATIONALE302

（NCT03430843）的研究结果。该试验旨在评估百泽安®对比研究者选择的化疗，作为局部晚期或转移

性 ESCC 患者二线治疗的有效性和安全性。试验主要终点是意向性治疗（ITT）人群的总生存期（OS）；

关键次要终点是 PD-L1 高表达人群（定义为目测估计综合阳性评分[vCPS]≥10%）的 OS，其他次要终

点包括无进展生存期（PFS）、客观缓解率（ORR）、缓解持续时间（DoR）和安全性。 

数据显示，该研究的主要终点——意向性治疗（ITT）人群的中位总生存期（OS）达 8.6 个月，降

低死亡风险超过 30%，且客观缓解率（ORR）达 20.3%。研究结果表明，替雷利珠单抗在食管鳞癌二

线单药治疗中的疗效优于化疗，为患者带来了良好的 OS 获益。这项试验结果为后续百济神州与全球监

管机构的沟通提供了有力支撑。 

 

3.正大天晴 PI3Kα/δ 双重抑制剂纳入突破性疗法 

7 月 8 日，CDE 突破性疗法栏目更新，拟将正大天晴的 TQ-B3525 纳入突破性疗法。TQ-B3525 是

一款新型、选择性口服 PI3Kα/δ 抑制剂，本次突破性疗法的适应症为既往至少二线治疗失败的复发/难

治滤泡性淋巴瘤。 

TQ-B3525 属于 PI3Kα/δ 双重抑制剂，它既可以克服单独抑制 PI3Kδ 亚基时引起的 PI3Kα 亚基活

性上调导致的耐药问题，同时较之PI3K泛抑制剂又显著降低了毒副作用。临床前结果显示，其抑制PI3Kα

和 PI3Kδ的活性分别是 Buparlisib 的 41 和 138 倍。 
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