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首套 ADC 开发指导原则出台，行业或将迎来高

质量发展 
  

医药生物行业周报（2022.07.04-2022.07.08）   

行情回顾 

上周（7.4-7.8），医药生物板块（申万）上涨 1.23%，上证

综指下跌 0.93%，深证成下跌 0.03%，沪深 300 下跌 0.95%，医

药生物板块跑赢沪深 300 指数 2.18 个百分点，在申万 31 个一

级子行业周涨跌幅中排名第 6 位。 

投资要点 

目前 ADC 药物的研发一般参考 ICH S9、ICH S6 等相关指

导原则，国内外尚无 ADC 药物的针对性指导原则，为更好指导

和促进 ADC 药物的研究和开发，7 月 6 日国家药监局药品审评

中心发布了《抗体偶联药物非临床研究技术指导原则（征求意

见稿）》。具体来看，该指导原则有四大非临床研究的考量： 

药理学方面：在临床试验开始之前，需完成药物作用机制、

临床试验方案或适应症相关药理作用的初步研究，应关注 ADC

整体的药理/药效作用，以及各组成部分对药效作用的贡献；此

外，还需阐明内化、定位、裂解等特征； 

安全药理学方面：在开始临床试验之前，通常应获得 ADC

对重要系统功能（包括心血管系统、呼吸系统和中枢神经系统

等）影响的信息； 

药代动力学方面：选择和建立合适的检测方法，检测指标

通常包括偶联抗体、总抗体和游离小分子化合物；若 ADC 的小

分子化合物或者体内裂解后的游离小分子化合物是新化合物，

应对其进行比较全面的药代动力学研究。 

毒理学方面：对于支持 ADC 药物 IND 申请和上市申请的

一般毒理学、遗传毒性、生殖毒性、致癌性、免疫原性/免疫毒

性、光安全性、组织交叉反应、制剂安全性、毒代动力学等有

别于一般药物的特殊情况进行了指导和建议。 

临床试验和上市的非临床考虑包括两方面： 

人体首次用药的起始剂量方面：将动物剂量与人体剂量进

行等效剂量种属间换算，针对晚期肿瘤患者的 ADC，常用方法

是基于啮齿类动物 STD10，免疫激动特性的 ADC，应基于最低

预期生物效应水平（MABEL）估算起始剂量。 

支持临床试验和上市的非临床研究方面：针对晚期肿瘤患

者的 ADC，当早期临床试验方案为每 3 周或 4 周给药 1 次时，

考虑到 ADC 的半衰期较长，非临床毒性研究应至少给药 2 次。 

投资建议 

ADC 药物引领了国内第二波创新药浪潮，目前是创新药领

域最为火热的赛道。我们建议关注三类 ADC 药物相关企业：一

是关注靶点、适应症差异化布局，研发进度领先的 ADC 药物开
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 医药生物  
发企业，相关标的：荣昌生物、浙江医药、科伦药业；二是关注

拥有 ADC 技术平台优势的企业，相关标的：荣昌生物、恒瑞医

药、多禧生物、乐普生物；三是关注提供 ADC 研发一体化服务

的 CXO 企业，相关标的：药明生物、皓元医药、美迪西。 

风险提示 

研发失败风险；政策波动风险等。 
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1.行情回顾 

1.1.板块总体行情 

上周（2022 年 7 月 4 日-2022 年 7 月 8 日），医药生物板块

（申万）上涨 1.23%，上证综指下跌 0.93%，深证成指下跌

0.03%，沪深 300 下跌 0.95%，医药生物板块跑赢沪深 300 指数

2.18 个百分点，在申万 31 个一级子行业周涨跌幅中排名第 6

位。子板块大部分上涨，医疗服务涨幅最大，累计上涨 5.71%。 

年初至上周五（7 月 08 日），医药生物板块（申万）下跌

13.43%，上证综指下跌 7.79%，深证成指下跌 13.46%，沪深 300

下 10.36%，医药生物板块跑输沪深 300 指数 3.07 个百分点，在

申万 31 个一级子行业涨跌幅中排名第 23 位。 

图表1. 上周医药生物板块在申万行业涨跌幅（%）中排名 6/31 

 
资料来源：Wind，东亚前海证券研究所 
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图表2. 年初至 7 月 08 日医药生物板块在申万行业涨跌幅（%）中排名 23/31 

 
资料来源：Wind，东亚前海证券研究所 

 

图表3. 年初至 7 月 08 日医药生物指数与大盘对比

（%） 

 图表4. 医药生物指数 7 月对比大盘表现（%） 

 

 

 
资料来源：Wind，东亚前海证券研究所  资料来源：Wind，东亚前海证券研究所 

 

1.2.个股行情 

个股方面，上周涨幅领跑前十分别为：恒康医疗

（+43.24%）、南新制药（+38.81%）、瑞康医药（+34.20%）、

奥翔药业（+26.88%）、诺禾致源（+26.33%）、和元生物

（+24.23%）、美迪西（+21.55%）、康众医疗（+20.47%）、皓

元医药（+20.12%）、太极集团（+18.82%）。 
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图表5. 上周恒康医疗、南新制药、瑞康医药涨幅居前，兴齐眼药、司太立、康华生物跌幅居前（%） 

 
资料来源：Wind，东亚前海证券研究所 

 

图表6. 年初至今上海谊众-U、新华制药、华润双鹤涨幅居前，诺思兰德、鹿得医疗、赛伦生物跌幅居前（%） 

 
资料来源：Wind，东亚前海证券研究所 
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2.本周观点 

2.1.投资要点 

目前 ADC 药物的研发一般参考 ICH S9、ICH S6 等相关指导

原则，国内外尚无 ADC 药物的针对性指导原则，为更好指导和促

进 ADC 药物的研究和开发，7 月 6 日国家药监局药品审评中心发

布了《抗体偶联药物非临床研究技术指导原则（征求意见稿）》。具

体来看，该指导原则有四大非临床研究的考量： 

药理学方面：在临床试验开始之前，需完成药物作用机制、临

床试验方案或适应症相关药理作用的初步研究，应关注 ADC 整体

的药理/药效作用，以及各组成部分对药效作用的贡献；此外，还

需阐明内化、定位、裂解等特征； 

安全药理学方面：在开始临床试验之前，通常应获得 ADC 对

重要系统功能（包括心血管系统、呼吸系统和中枢神经系统等）影

响的信息； 

药代动力学方面：选择和建立合适的检测方法，检测指标通常

包括偶联抗体、总抗体和游离小分子化合物；若 ADC 的小分子化

合物或者体内裂解后的游离小分子化合物是新化合物，应对其进

行比较全面的药代动力学研究。 

毒理学方面：对于支持 ADC 药物 IND 申请和上市申请的一

般毒理学、遗传毒性、生殖毒性、致癌性、免疫原性/免疫毒性、

光安全性、组织交叉反应、制剂安全性、毒代动力学等有别于一般

药物的特殊情况进行了指导和建议。 

临床试验和上市的非临床考虑包括两方面： 

人体首次用药的起始剂量方面：将动物剂量与人体剂量进行

等效剂量种属间换算，针对晚期肿瘤患者的 ADC，常用方法是基

于啮齿类动物 STD10，免疫激动特性的 ADC，应基于最低预期生

物效应水平（MABEL）估算起始剂量。 

支持临床试验和上市的非临床研究方面：针对晚期肿瘤患者

的 ADC，当早期临床试验方案为每 3 周或 4 周给药 1 次时，考虑

到 ADC 的半衰期较长，非临床毒性研究应至少给药 2 次。 

2.2.投资建议 

ADC 药物引领了国内第二波创新药浪潮，目前是创新药领域

最为火热的赛道。我们建议关注三类 ADC 药物相关企业：一是关
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注靶点、适应症差异化布局，研发进度领先的 ADC 药物开发企业，

相关标的：荣昌生物、浙江医药、科伦药业；二是关注拥有 ADC

技术平台优势的企业，相关标的：荣昌生物、恒瑞医药、多禧生物、

乐普生物；三是关注提供 ADC 研发一体化服务的 CXO 企业，相

关标的：药明生物、皓元医药、美迪西。 

3.近期财报披露和股东大会提醒 

图表7. 近期医药生物行业上市公司大事提醒 

事件 公司 日期 

股东大会召开 

英科医疗 2022-07-11 

特一药业 2022-07-13 

伟思医疗 2022-07-13 

健帆生物 2022-07-14 

奥泰生物 2022-07-14 

海辰药业 2022-07-15 

江中药业 2022-07-15 

纳微科技 2022-07-15 
 

资料来源：Wind，东亚前海证券研究所 

 

4.重要公告 

4.1.化学及生物制药 

【华特达因：2022 年半年度业绩快报】2022年 H1公司营业收

入 12.25 亿元，同比增长 21.15%；归母净利润 6.71亿元，同比增

长 36.65%；基本每股收益 1.30元，同比增长 32.65%。 

【美诺华：2022 年半年度业绩预告】公司预计 2022 年 H1 实

现归属于母公司所有者的净利润为 1.8-2.0 亿元，同比增加 54.70%-

1.89%。预计 2022 年 H1 实现归母扣非净利润为 1.7-1.9 亿元,同比

增加 73.51%-93.92%。 

【科伦药业：2022 年半年度业绩修正预告】1）公司预计 2022

年 H1 实现归属于母公司所有者的净利润上修为 8.2-8.9 亿元，同

比增加 66.39%-80.59%；2）控股子公司四川科伦博泰生的创新药

物 TROP2 抗体偶联药物（TROP2-ADC）用于治疗局部晚期或转

移性三阴乳腺癌获得 CDE 审核同意，纳入“突破性治疗品种”名

单。 
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【仙琚制药：产品通过一致性评价】公司收到国家药品监督管

理局核准签发的关于泼尼松龙片的《药品补充申请批准通知书》，

公司泼尼松龙片通过仿制药质量和疗效一致性评价，泼尼松龙片

主要用于过敏性与自身免疫性炎症性疾病，胶原性疾病。 

【泰恩康：药品在省级平台集采中选】全资子公司华铂凯盛的

他达拉非片拟入选与江苏省级药品集中带量采购，中标价格为 48

元/盒，年度意向采购量为 10.1347 万片，该药品主要用于治疗男

性勃起功能障碍。 

【华海药业：获得药品注册证书】公司产品氯沙坦钾氢氯噻嗪

片和利格列汀片收到 NMPA 核准签发的药品注册证书，氯沙坦钾

氢氯噻嗪片主要用于治疗高血压，利格列汀片主要用于治疗 2 型

糖尿病。 

【普洛药业：获得药品注册证书】全资子公司浙江优胜美特中

药收到 NMPA 签发的关于盐酸帕洛诺司琼注射液的《药品注册证

书》,盐酸帕洛诺司琼注射液适用于预防重度致吐化疗引起的急性

恶心、呕吐和预防中度致吐化疗引起的恶心、呕吐。 

4.2.医疗器械 

【开立医疗：2022 年半年度业绩预告】2022年 H1公司实现归

母净利润 1.6-2.0亿元，同比增长 46.72-83.4%；扣非后归母净利

润 1.48-1.88亿元，同比增长 62.38%-106.26%。 

4.3.生物制品 

【长春高新：发表 2022 年限制性股票激励计划】公司拟向不

超过 380 人授予 404 万股股票，约占激励计划公告日公司股本总

额的 1.00%，授予价格为 112.55元/股，授予对象均为控股子公司

金赛药业的核心管理、技术和业务骨干。 

5.行业新闻 

【国家药监局：印发《抗体偶联药物非临床研究技术指导原则

（征求意见稿）》】7 月 6 日，CDE 发布关于公开征求《抗体偶联

药物非临床研究技术指导原则（征求意见稿）》意见的通知，指导

原则分别就抗体偶联药物的药理学、药代动力学、毒理学研究、人

体首次临床试验起始剂量拟定以及支持临床试验和上市申请的分
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阶段非临床研究策略等内容进行了阐述。在遵循 ICH 指导原则的

基础上，对 ICH 相关指导原则所涉及的内容进行了有机整合，对

ICH 相关指导原则未涉及的内容，基于对 ADC 药物当前的认识，

提出了指导和建议。（国家药监局，点击查看原文） 

【北京市：试点“白名单”制度 生物药研发用物品通关提速】

近日北京市药品监督管理局、北京海关等六部门联合印发《北京市

生物医药研发用物品进口试点方案》的通知，建立北京市生物药研

发用物品进口“白名单”制度，对于纳入“白名单”的物品，生物

医药研发单位进口时不需提交《进口药品通关单》。这一制度的建

立为生物药研发从全球获取最新最优的研发用物品提供了便利，

有利于激发研究者的积极性，加快生物药的研发进程。（医药经济

报，点击查看原文） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

https://www.cde.org.cn/main/news/viewInfoCommon/5f12f0ff6dcf78f59186db18fe517fa8
http://news.pharmnet.com.cn/news/2022/07/06/568408.html


 
请仔细阅读报告尾页的免责声明 11  

 

 

 

 医药生物  

6.风险提示 

研发失败风险。医药行业具有高研发投入的属性，公司在决定

投入研发产品之前，不能保证百分之百成功，很有可能投入大量人

力物力资金最后失败，造成研发不及预期。 

政策波动风险。医药板块受政策影响较大，集采、医保等相关

政策对药械价格的影响很大，若政策波动较大，超预期，存在药械

降价风险，会对公司业绩产生较大影响。 
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特别声明 

《证券期货投资者适当性管理办法》、《证券经营机构投资者适当性管理实施指引（试行）》已于 2017 年 7 月

1 日起正式实施。根据上述规定，东亚前海证券评定此研报的风险等级为 R3（中风险），因此通过公共平台推送

的研报其适用的投资者类别仅限定为专业投资者及风险承受能力为 C3、C4、C5 的普通投资者。若您并非专业投

资者及风险承受能力为 C3、C4、C5 的普通投资者，请取消阅读，请勿收藏、接收或使用本研报中的任何信息。 

因此受限于访问权限的设置，若给您造成不便，烦请见谅！感谢您给予的理解与配合。 

分析师声明 

负责准备本报告以及撰写本报告的所有研究分析师或工作人员在此保证，本研究报告中关于任何发行商或证

券所发表的观点均如实反映分析人员的个人观点。负责准备本报告的分析师获取报酬的评判因素包括研究的质量

和准确性、客户的反馈、竞争性因素以及东亚前海证券股份有限公司的整体收益。所有研究分析师或工作人员保

证他们报酬的任何一部分不曾与，不与，也将不会与本报告中具体的推荐意见或观点有直接或间接的联系。 
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汪玲，东亚前海证券研究所大消费组长兼食品饮料首席。中央财经大学会计系。2021 年加入东亚前海证券，

多年消费品研究经验，善于从行业框架、产业发展规律挖掘公司价值 。 

投资评级说明 

东亚前海证券行业评级体系：推荐、中性、回避 

推荐： 未来 6－12 个月，预计该行业指数表现强于同期市场基准指数。 
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东亚前海证券公司评级体系：强烈推荐、推荐、中性、回避 
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分析、估值方法的局限性说明 
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