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[Table _Title]  

新冠小分子口服药跟踪—

阿兹夫定情况跟踪 

临床 III期数据待公示，新冠适应症上市申请推进中 
 
 

6 月 30 日国家药品监督管理局药品审评中心“上市药品信息”公示了真实

生物阿兹夫定片的申请上市技术审评报告及说明书。NMPA官网信息显示阿

兹夫定对《药品生产许可证》进行了变更，其生产厂家变更为河南真实生物

科技有限公司、北京协和药厂有限公司两家，表明真实生物可委托其他药企

生产阿兹夫定，而自身也已具备自行生产阿兹夫定的资质。 

核心内容： 

 真实生物阿兹夫定 HIV适应症获批，可能掀动市场对新冠适应症上市的

关注。国家药监局 CDE在 6月底公示了阿兹夫定片以 HIV为适应症的申

请上市技术审评报告和说明书，可能引发市场对于阿兹夫定以新型冠状

病毒为适应症的获批的进一步关注。目前真实生物已经向 NMPA递交了

阿兹夫定的新药上市申请（NDA），目前正处于审评审批阶段，公司表

示正争取尽快推进阿兹夫定作为治疗新冠肺炎药物上市。 

 阿兹夫定为国内新冠小分子药物进展较快的药物之一。国内外药企争相

推动新冠小分子口服药研发和商业化进程，国外仍以辉瑞 Paxlovid 为首

要推广药物，国内来看主要以真实生物的阿兹夫定、君实生物的 VV116、

开拓药业的普克鲁胺进展较快。近期公布的临床结果显示阿兹夫定具备

较为显著的抗新冠病毒活性，对患者展示出良好的治疗效果，能明显缩

短病人的核酸转阴时间、治疗时间和住院时间。目前阿兹夫定在中国、

俄罗斯、巴西开展的针对中重度新冠患者的 III期临床试验已完成，预计

于近期公布临床数据。 

 阿兹夫定生产开始布局，相关企业或将获益。真实生物已经先后与新华

制药、华润双鹤、奥翔药业签订了针对阿兹夫定的委托生产协议，目的

是为获批上市后的商业化生产做足准备，产品研发、产品生产以及市场

推广布局已经开始铺开。此外，北京协和药厂和真实生物系阿兹夫定在

国家药品监督管理局备案登记的生产厂家，真实生物拥有阿兹夫定的自

主知识产权。 

投资建议：  

 国内在研的新冠小分子药物均还未获批，阿兹夫定作为研发进展较快的

新冠口服药之一，值得关注。建议关注与真实生物展开生产合作的新华

制药、华润双鹤、奥翔药业、拓新药业。 

评级主要面临的风险提示： 

 获批上市进度不及预期风险，医改政策波动风险，市场竞争加剧风险，

上游原材料涨价风险。 
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阿兹夫定 HIV 适应症获批，新冠适应症上市推进中 

2022年 6月 30日，国家药品监督管理局药品审评中心（CDE）“上市药品信息”公示了真实生物阿

兹夫定片的申请上市技术审评报告和说明书。根据国家药监局官网的境内生产药品备案信息公示显

示，6 月 29 日，真实生物对阿兹夫定片进行了备案，阿兹夫定片生产企业由北京协和药厂变更为河

南真实生物科技有限公司和北京协和药厂有限公司。此次公开的阿兹夫定片按照化药 1 类提交上市

申请，用于治疗高病毒载量（HIV-1 RNA≥ 100000 copies/ml）的成年 HIV-1 感染患者。 

 

图表 1.阿兹夫定片在国家药品监督管理局境内生产药品备案 

 

资料来源：CDE，中银证券 

 

阿兹夫定（Azvudine）是由河南师范大学教授常俊标带队发明、郑州大学和河南省分析测试研究中心

联合研制的药物，最初用于治疗艾滋病。由于阿兹夫定是新型核苷类逆转录酶和辅助蛋白 Vif抑制剂，

是全球首个上述双靶点抑制药物，为国内第一个拥有自主知识产权的抗艾滋病毒口服药物。它能够

选择性进入 HIV-1靶细胞外周血单核细胞中的 CD4细胞或 CD14细胞，发挥抑制病毒复制功能。2021

年 7 月 20 日，国家药监局批准阿兹夫定片上市，用于治疗高病毒载量的成年 HIV-1 感染患者。目前

新增临床试验为抗新型冠状病毒适应症，相关全球多中心 III期临床试验已经完成，结果尚未公开发

布。此外，根据 Insight数据库披露，阿兹夫定针对丙型病毒肝炎的研发目前尚处于临床前试验阶段，

靶点为非结构性蛋白 5B。 

 

图表 2.阿兹夫定适应症研发布局 

 

资料来源：Insight，中银证券 
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图表 3.阿兹夫定阻断新冠病毒复制过程和抑制病毒活性机制 

 

资料来源：Nature，中银证券 

 

阿兹夫定针对新冠病毒的 III期临床试验已结束，预计国内上市在即。阿兹夫定是一种通过阻断病毒 

RNA 复制来抑制新冠病毒的 RdRp抑制剂。2020年 2月，阿兹夫定就被发现具有抗新冠病毒的作用，

同年 4月，阿兹夫定获国家食品药品监督管理局（SFDA）批准开启抗新冠病毒 III期临床试验。2022

年 4月 16日，中国医学发展大会上公开了阿兹夫定 II 期临床研究进展，新冠患者口服阿兹夫定后 3-4 

天可以快速达到核酸转阴，平均用药时间为 6-7 天，平均出院时间为 9 天；重症与轻症治疗效果类似，

且安全性良好。此前的体外研究结果披露，阿兹夫定的活性不如瑞德西韦，但是体内活性则优于瑞

德西韦，原因在于只在胸腺完成三磷酸化，从化学治疗转化到免疫治疗，抗病毒同时保护了免疫系

统。2022年 4月 21日，真实生物官方称根据初期临床试验，阿兹夫定显示出显著的抗新冠病毒活性，

对患者展示出良好的治疗效果，能显著缩短病人的核酸转阴时间、治疗时间和住院时间。此外，阿

兹夫定每日仅需口服 5mg，一个疗程为 35mg，而瑞德西韦需要每日注射 100mg。 

治疗方式上，中国工程院院士蒋建东建议采用阿兹夫定+可利霉素的 A+B方案，可利霉素是世界上第

一个利用合成生物技术研发、具有中国自主知识产权的 1类创新药，对革兰氏阳性菌有较强的活性，

尤其对肺炎链球菌、肺炎支原体、衣原体活性强，对红霉素和β-内酰胺类抗生素耐药菌、流感杆菌、

军团菌、绿脓杆菌、产气荚膜梭菌有抗菌活性；与同类药没有完全交叉耐药性。它有较高的亲脂性，

口服吸收快，组织渗透性强，分布广，体内维持时间长，有较好的抗生素后效应和免疫调节作用。

阿兹夫定联合可利霉素配合用药，可以清除除新冠病毒外的其他感染，达到治疗双保险的效果。 
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图表 4.阿兹夫定+可利霉素抗新冠病毒治疗方式 

 

资料来源：CDE，中银证券 

 

目前阿兹夫定在中国、俄罗斯、巴西开展的针对中重度新冠患者的 III期临床试验已经完成，预计于

近期公布数据。目前真实生物已经向 NMPA递交了阿兹夫定的新药上市申请（NDA），目前正处于审

评审批阶段。根据国家药监局药审中心的信息披露，真实生物分别于今年 3 月 10 日、4 月 2 日申请

了 II类和 III类沟通交流会，当前状态为“已反馈”。目前公司正争取尽快推进阿兹夫定治疗新冠肺

炎药物上市。 

 

阿兹夫定开始进行生产布局，合作企业或将获益 

目前，真实生物已先后与新华制药、华润双鹤、奥翔药业等签订了针对阿兹夫定的委托生产协议，

为获批上市后的商业化生产做足准备。此外，北京协和药厂和真实生物系阿兹夫定在国家药品监督

管理局备案登记的生产厂家，真实生物拥有阿兹夫定的自主知识产权。 

2022年 4月 26日，新华制药发布公告称与真实生物签署《战略合作协议》，基于真实生物致力于药

品的研发和注册，并拥有阿兹夫定等产品的药品注册证书和/或专利权，以及相关有价值的和专有的

信息和数据；新华制药拥有 cGMP 的药品生产能力，同意依照注册文件中规定的相关要求为真实生

物生产相关产品，满足真实生物在中国及潜在的国际市场的注册和销售需求。真实生物同意新华制

药为其在中国及经双方同意的其他国家的产品生产商和经销商，协议有效期十年。 

2022 年 5 月 9 日，华润双鹤发布公告称与真实生物在北京签署了《战略合作协议》及《阿兹夫定片

委托加工生产框架协议》，就产品研发、产品生产以及市场推广达成战略合作协议，有效期为十年。

目前华润双鹤已向北京市药品监督管理局提交药品生产许可证 C 证核发申请并获审批通过，具备受

托加工该产品的生产能力和质量保证能力。后续将由真实生物向相关部门提交有关“增加生产地址”

的药品生产许可证 B 证核发申请。双方根据阿兹夫定片开展临床试验、批准上市应用各阶段的实际

情况，针对委托加工生产涉及的订单计划、结算方式、交货期限以及质量要求等具体事项，另行签

署委托合同。委托加工框架协议涉及的阿兹夫定产品，其上市许可持有人为真实生物，华润双鹤仅

为该产品的受托加工生产企业，不享有其所有权。 

2022年 5月 10日，奥翔药业在股票交易异动公告中称其全资子公司浙江麒正药业有限公司日前已就

阿兹夫定片的加工生产与真实生物签订了《委托加工生产框架协议》和《药品委托生产质量协议》。

阿兹夫定的上市许可持有人为真实生物，麒正药业不享有其所有权，仅为受托加工生产企业，具体

订单计划、结算方式、交货期限等需等到阿兹夫定获得批准后，再另行签署相应合同，双方能否最

终签署相应合同以及签署的时间均存在不确定性。麒正药业相关片剂生产线尚须通过 GMP 符合性检

查、取得药品生产许可证 C 证后，方可进行上市药品委托生产。 
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此外，2022 年 3 月 7 日，拓新药业在回复交易所关注函中称其子公司新乡制药股份有限公司拥有阿

兹夫定原料药的生产许可，真实生物拥有原料药下游阿兹夫定片的生产许可。截至公告发布时，新

乡制药对正在进行的“阿兹夫定中间体新工艺及工业化”的研发已投入 708 万元，现有阿兹夫定原

料药的产能、产量及销量均较小，最近一年一期实现的营业收入占公司营业收入的比例均在 5%以下，

收入及占比较低。根据 5月 26日发布的投资者关系活动记录表，阿兹夫定原料药新产线已经实现量

产，生产计划一直在稳步快速推进中，目前产线的产能可以满足市场及客户的需要，未来将根据市

场需求及订单情况，有序安排生产。 

 

风险提示： 

获批上市进度不及预期风险，医改政策波动风险，市场竞争加剧风险，上游原材料涨价风险。 
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披露声明 

 

本报告准确表述了证券分析师的个人观点。该证券分析师声明，本人未在公司内、外部机构兼任有损本人独立性与客

观性的其他职务，没有担任本报告评论的上市公司的董事、监事或高级管理人员；也不拥有与该上市公司有关的任何

财务权益；本报告评论的上市公司或其它第三方都没有或没有承诺向本人提供与本报告有关的任何补偿或其它利益。 

中银国际证券股份有限公司同时声明，将通过公司网站披露本公司授权公众媒体及其他机构刊载或者转发证券研究报

告有关情况。如有投资者于未经授权的公众媒体看到或从其他机构获得本研究报告的，请慎重使用所获得的研究报告，

以防止被误导，中银国际证券股份有限公司不对其报告理解和使用承担任何责任。 

 

评级体系说明 

 

以报告发布日后公司股价/行业指数涨跌幅相对同期相关市场指数的涨跌幅的表现为基准： 

公司投资评级： 

买        入：预计该公司股价在未来 6-12个月内超越基准指数 20%以上； 

增        持：预计该公司股价在未来 6-12个月内超越基准指数 10%-20%； 

中        性：预计该公司股价在未来 6-12个月内相对基准指数变动幅度在-10%-10%之间； 

减        持：预计该公司股价在未来 6-12个月内相对基准指数跌幅在 10%以上； 

未有评级：因无法获取必要的资料或者其他原因，未能给出明确的投资评级。 

 

行业投资评级： 

强于大市：预计该行业指数在未来 6-12个月内表现强于基准指数； 

中         性：预计该行业指数在未来 6-12个月内表现基本与基准指数持平； 

弱于大市：预计该行业指数在未来 6-12个月内表现弱于基准指数； 

未有评级：因无法获取必要的资料或者其他原因，未能给出明确的投资评级。 

 

沪深市场基准指数为沪深 300指数；新三板市场基准指数为三板成指或三板做市指数；香港市场基准指数为恒生指数
或恒生中国企业指数；美股市场基准指数为纳斯达克综合指数或标普 500指数。 

  



 

 

风险提示及免责声明 

本报告由中银国际证券股份有限公司证券分析师撰写并向特定客户发布。 

本报告发布的特定客户包括：1) 基金、保险、QFII、QDII 等能够充分理解证券研究报

告，具备专业信息处理能力的中银国际证券股份有限公司的机构客户；2) 中银国际

证券股份有限公司的证券投资顾问服务团队，其可参考使用本报告。中银国际证券

股份有限公司的证券投资顾问服务团队可能以本报告为基础，整合形成证券投资顾

问服务建议或产品，提供给接受其证券投资顾问服务的客户。 

中银国际证券股份有限公司不以任何方式或渠道向除上述特定客户外的公司个人客

户提供本报告。中银国际证券股份有限公司的个人客户从任何外部渠道获得本报告

的，亦不应直接依据所获得的研究报告作出投资决策；需充分咨询证券投资顾问意

见，独立作出投资决策。中银国际证券股份有限公司不承担由此产生的任何责任及

损失等。 

本报告内含保密信息，仅供收件人使用。阁下作为收件人，不得出于任何目的直接

或间接复制、派发或转发此报告全部或部分内容予任何其他人，或将此报告全部或
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