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事件：2021年 10月 1日，默沙东宣布临床实验结果，其研发的口服新药

Molnupiravir能够大幅降低轻中度新冠患者的重症住院或死亡风险。 

核心观点 

⚫ Molnupiravir 临床数据优越，有望成为第一款口服新冠小分子药物。从临

床数据上来看，molnupiravir 将轻中度患者的住院或死亡风险降低了约 

50%，且展现出一定的抗变异能力。安全性上，实验中药物组与安慰剂组的

不良反应出现率相似（35% vs 40%），且药物治疗相关不良事件发生率也

具有可比性（12% vs 11%），安全性高。目前，因 III期临床中期数据优越，

默沙东已终止 III 期临床，即将向美国 FDA 提交紧急使用授权 (EUA) 申

请，有望获得第一款口服新冠小分子药物。 

⚫ 口服新冠特效药物展现出具备巨大市场前景。Molnupiravir的治疗原理为：

其可破坏病毒 RNA 聚合酶的工作，将错误的碱基引入 RNA 病毒的基因密

码中，来达到防治新冠病毒在人体内大量繁殖的目的。更重要的是，

Molnupiravir 的给药方式为口服用药，较之前的注射用药等有明显的便捷

性，加之较好的临床数据，Molnupiravir的商业价值突出，目前已经获得美

国政府 12亿美元的订单。除此之外，我们认为 Molnupiravir的成功，标志

着新冠特效药在小分子领域取得了里程碑式的突破，也意味着通过口服小

分子给药治疗新冠方式的可行性，预计未来全球范围内会有更多的小分子

特效药物出现，前景值得看好。  

⚫ 国内关注相关受益标的。影响方面：1、疫苗产业，抗击疫情依然要从预防

和治疗两个方面出发，特效药和疫苗更多还是互补的关系，长期来看为了使

疫情提早结束（乃至流感化），疫苗产业仍然具备很大发展空间。2、关注

相关CDMO企业，口服小分子特效药有望带来产生巨大的需求，部分CDMO

企业可能会获得相关生产订单。3、原料药-制剂一体化企业，长期来看，

Molnupiravir 的成功有望加快国内小分子特效药的研发，国内具备研发能

力、原料药一体化的企业将受益。 

投资建议与投资标的 

⚫ 建议关注：天宇股份(300702，未评级)、普洛药业(000739，未评级)、康

希诺-U(688185，未评级)、智飞生物(300122，未评级)、药明康德

(603259，未评级)、凯莱英(002821，未评级)等公司。 

风险提示 

⚫ 新药上市进度不及预期的风险 

⚫ 新冠病毒产生耐药株突变的风险 
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默沙东小分子新冠药物 Molnupiravir有望成为第一款
新冠口服药物 

Molnupiravir III期临床结果积极，将申请 FDA紧急使用授权 

默沙东于 10月 1日披露，Molnupiravir临床结果积极，默沙东计划提前停止 III期招募，并根据

临床结果尽快向美国 FDA 提交紧急使用授权 (EUA) 申请，并计划向全球其他监管机构提交营销

申请。默沙东与合作伙伴 Ridgeback 生物治疗公司共同开发的口服抗新冠病毒试验性药片

molnupiravir，在对 3 期 MOVe-OUT 试验的计划中期分析中，显着降低了住院或死亡的风险，该

试验针对有风险的非住院成年轻中度 COVID-19 成人患者。 

Molnupiravir（开发代码 MK-4482 和 EIDD-2801）是一种实验性抗病毒药物，具有口服活性，开

发用于治疗流感。它是合成核苷衍生物 N4-羟基胞苷的前药，通过在病毒 RNA 复制过程中引入

复制错误来发挥其抗病毒作用。 

图 1：Molnupiravir的分子结构 

资料来源：merck，东方证券研究所 

临床中期分析中，molnupiravir 将住院或死亡风险降低了约 50%。在随机分组后的第 29 天，

7.3% 接受 molnupiravir 治疗的患者住院或死亡 (28/385)，而安慰剂治疗患者的这一比例为 14.1% 

(53/377)，p=0.0012。到第 29 天，接受 Molnupiravir治疗的患者没有死亡报告，相比之下，接受

安慰剂的患者中有 8 人死亡。计划中的中期分析评估了 775 名患者的数据，这些患者最初在 

2021 年 8 月 5 日或之前参加了 3 期 MOVe-OUT 试验。在根据令人信服的中期疗效结果决定

停止招募时，试验正在接近全面招募 1550 名患者的第 3 阶段样本量，其中超过 90% 的预期样

本量已经入组。 

Molnupiravir针对轻中度患者有效，且有一定对抗变异的能力。资格标准要求所有患者均经实验

室确认患有轻度至中度 COVID-19，并在研究随机化后 5 天内出现症状，同时要求所有患者在

研究开始时至少有一个与不良疾病结果相关的危险因素。Molnupiravir 降低了所有关键亚组的住

院和/或死亡风险；疗效不受症状出现时间或潜在危险因素的影响。此外，根据具有可用病毒测序

数据的参与者（大约 40% 的参与者），molnupiravir 在病毒变体 Gamma、Delta 和 Mu 中表

现出一致的疗效。 

Molnupiravir临床数据展现出较好的安全性。Molnupiravir组和安慰剂组的任何不良事件发生率

相当（分别为 35% 和 40%）。同样，药物相关不良事件的发生率也相当（分别为 12% 和 
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11%）。与安慰剂组 (3.4%) 相比，Molnupiravir组 (1.3%) 由于不良事件而停止研究治疗的受

试者更少。 

 

Molnupiravir通过诱导病毒 RNA突变发挥广谱抗 RNA病毒的
作用 

Molnupiravir理论上对于多种突变株有效，因为其在体内的活性形式是β-D-N4-羟基胞苷（NHC）

-三磷酸，是一种 RNA聚合酶（RdRp）抑制剂。RdRp 是开发 COVID-19 疗法的一个重要靶点，

因为它在 SARS-CoV-2 的复制中起着至关重要的作用，并且在冠状病毒（RNA 病毒）之间具有

良好的保守性。 

图 2：Molnupiravir在体内转化成活性抗病毒剂 

资料来源：Antimicrobial Agents and Chemotherapy Vol. 65, No. 5，东方证券研究所  注：EIDD-2801为 Molnupiravir，EIDD-

1931-5’-Triphosphate为体内转化的活性抗病毒剂 

图 3：RdRp 抑制剂的作用路径 

资料来源：Molecules 2021, 26(19), 5795，东方证券研究所 

2021年 8月 11日， Nature子刊报道了 Molnupiravir抗 RNA病毒的潜在机制，即诱导 RNA病

毒复制发生突变。 

Molnupiravir具有广谱抗 RNA病毒的活性。给药之后，病毒的 RdRp 会错误使用 NHC-三磷酸，

而不使用三磷酸胞苷或三磷酸尿苷作为催化底物。NHC会使病毒 RNA复制掺入大量 A 和 G，从

而导致 RNA 产物发生突变。包含诱变产物的 RdRp-RNA 复合物的结构分析表明，NHC 可以与 

RdRp活性中心的 G或 A形成稳定的碱基对，能够实现校对逃避并合成突变的 RNA。 
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图 4：Molnupiravir诱导 RNA突变的两步模型 

资料来源：Nature Structural & Molecular Biology volume 28, pages740–746 (2021)，东方证券研究所 

 

Molnupiravir有望成为第一个获批的新冠口服药物 

新冠药物的可及性需求大，Molnupiravir 的上市有望满足需求。新冠治疗的时间窗口非常重要，

越早进行干预会越有效果。与已获批的药物、抗体相比， Molnupiravir 有望成为第一个获批的新

冠口服药物，可及性更高。 

目前 FDA获批的两款药物为瑞德西韦和巴瑞替尼，均只能在住院时使用，可及性有一定限制。 

2020年 10月 22日，FDA批准了第一个治疗新冠的药物，即吉利德公司研发的瑞德西韦。但瑞德

西韦是针剂，所以无法在门诊早期使用； 2021年 7月 30日，吉利德公司宣布停止瑞德西韦吸入

剂的临床试验，排除了瑞德西韦作为更可及的吸入制剂的可能性。 

另一款药物是巴瑞替尼，为 lncyte 公司开发授权给礼来公司的 JAK1/2 酪氨酸激酶抑制，2020年

11月 19日，美国 FDA颁发巴瑞替尼与瑞德西韦联合疗法的紧急使用授杈（EUA）。2021年 7月

28日，FDA修改适用范围，允许巴瑞替尼单独用于治疗需要辅助共氧、无创或有创机械通气或本

外膜肺氧合（ECMO）的 2岁以上新冠患者。 
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表 1：已经 FDA获批新冠小分子药物 

药物 公司 获批时间 适用范围 

瑞德西韦 
吉利德 

2020年 10月 22日 
可用于 12岁及以上，体重至少 40千克（约 88磅）的成年和

儿童新冠住院患者 

巴瑞替尼 

礼来（授权自

Incyte） 

2020年 11月 19日 巴瑞替尼与瑞德西韦联合使用 

2021年 7月 28日 
单独用于治疗需要辅助供氧、无创或有创机械通气或体外膜肺

氧合的住院成人和 2岁或以上儿科新冠病毒肺炎患者 

资料来源：FDA，东方证券研究所 

已获 FDA批准的中和抗体，均为针剂，使用时的可及性也受到限制。 

表 2：已经 FDA获批的中和抗体 

抗体 公司 获批时间 适用范围 

鸡尾酒单抗 REGEN-

COV 
再生元 2021年 7月 30日 

用于暴露在含病毒环境后预防，适用于有高风险演化为重症的

人群，包括未接种疫苗者、疫苗接种效果不佳者 

Sotrovimab (VIR-

7831) 

Vir Biotechnology

与葛兰素史克 
2021年 5月 26日 

用于治疗 12岁及以上轻中症，且有高风险发展为重症/住院的

新冠患者 

Bamlanivimab 礼来 2020年 11月 9日 第一个获批，但由于突变株而被取消紧急使用授权 

bamlanivimab and 

etesevimab 
礼来&君实生物 2021年 2月 18日 

用于治疗伴有进展为重度 COVID-19及/或住院风险的 12岁

及以上轻中度 COVID-19患者，后扩大至特定人群暴露后预

防新冠病毒感染 

资料来源：FDA，东方证券研究所 

 

默沙东小分子新冠口服药物对行业的影响 

Molnupiravir将帮助控制疫情发展 

Molnupiravir 具有明显优势，有望延缓疫情的进一步发展。考虑到 Molnupiravir 作为口服药物的

便利性，在分子机制上对突变株的有效性，以及现阶段较好的临床数据，已成为最有希望的新冠小

分子药物之一。 

Molnupiravir产能有保障，将带来巨大商业价值。据默沙东披露，预计到 2021年底将生产 1000

万剂的 Molnupiravir。在获得 FDA 批准后，美国政府将兑现先前同意购买的价值 12 亿美元的

Molnupiravir订单。它正在与包括英国在内的其他国家进行讨论，并且已经与一些非专利品制造商

达成许可协议，向中低收入国家供应这种治疗药物。 

因此，我们预计 Molnupiravir的上市将大大改善新冠临床的治疗，为早日战胜疫情提供帮助。 
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新冠小分子药物将和疫苗形成互补，疫苗仍有发展空间 

治疗和预防是克服新冠的两大方面，我们认为新冠小分子药物和疫苗能产生互补。 

全球疫情仍在蔓延，情况不容乐观。根据美国约翰斯·霍普金斯大学发布的统计数据显示，截至北

京时间 10月 6日，全球新冠肺炎确诊病例上升至 2.36亿例，其中死亡病例达到 482万例。全球

单日新增病例超过 45万例。 

新冠疫苗起到了重要作用，但在突变株存在的情况下有所限制，新冠小分子药物将与疫苗互补，有

望从治疗和预防两方面缓解新冠的蔓延。长期来看为了使疫情提早结束（或流感常态化），疫苗产

业仍然具备很大发展空间，建议关注疫苗相关企业如康希诺-U、智飞生物等。 

CDMO和原料药企业将受益 

从医药产业链上来看，在 Molnupiravir 的研发上市将产生大量原料药需求，促进原料药企业发展；

同时对于新冠小分子药物研发的需求增加，也将促进 CDMO企业的发展。 

上游的原料药企业将受益。小分子药物 Molnupiravir的合成路径已有多项相关专利，主要有四种合

成路径。其中一种合成路径以尿苷为原材料，因为尿苷比较昂贵的原材料，还有一些新的专利/非

专利路线，用于使用更便宜的起始材料（胞苷）合成 Molnupiravir。一方面，新冠小分子药物的需

求促进原料药大量出口；另一方面，原料药-制剂一体化企业有望获得新冠 me-too药物。因此我们

预计相关的原料药公司将受益，如天宇股份、普洛药业。 

图 5：Molnupiravir从尿苷衍生物合成  

资料来源：Molecules 2021, 26(19), 5795，东方证券研究所 
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图 6：Molnupiravir从胞苷衍生物合成 

资料来源：Molecules 2021, 26(19), 5795，东方证券研究所 

下游的 CDMO企业也将因此获益。小分子药物 Molnupiravir的研发上市将促进更多新冠药物的研

发，国内的 CDMO 公司将有望承接相关订单，其中 CDMO 龙头药明康德、凯莱英有望获得更多

订单。 

 

风险提示 

新药上市进度不及预期的风险。药物研发到上市周期较长，在整个过程中失败率较高，影响新药上

市的进程，甚至无法上市。 

新冠病毒产生耐药株突变的风险。新冠病毒属于易突变的 RNA病毒，传播至今已出现数十种突变

株，如果新的变异产生，并发生在药物靶点上，将可能出现药物失效的风险。 
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