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I 类镇痛新药申报上市，看好销

售前景 

 

事件 

2022 年 7 月 8 日，恒瑞医药 SHR8554 注射液的上市申请获受理，

用于治疗手术后疼痛。目前，恒瑞已有 11 款创新药在国内上市。 

点评 

恒瑞 I 类新药 SHR8554 能显著提高镇痛满意度 

SHR8554 注射液是恒瑞医药自主研发的 1 类新药，是一种靶向μ

阿片受体（MOR）的小分子药物，可激活 MOR 受体，适用于镇痛治

疗。与经典的 MOR 激动剂相比，产生类似的中枢镇痛作用的同时，

降低常见的胃肠道不良反应发生率。 

该申请基于 III 期临床（SHR8554-301），由华中科技大学同济医学

院附属协和医院陈向东教授担任主要研究者，全国 55 家中心共同参

与，试验共入组 528 例受试者，旨在评估 SHR8554 治疗腹部手术后镇

痛的有效性和安全性。主要疗效指标是开始输注负荷剂量试验用药品

后 24 小时内静息状态疼痛强度差异的时间加权和（SPID24），次要疗

效指标包括不同时间点的疼痛强度差异时间加权和（SPID）、疼痛缓解

评分时间加权和（TOTPAR）、补救镇痛药物的累积使用量、补救镇痛

次数、镇痛满意度评分和安全性等。手术结束后的 4 小时内任意时刻

静息状态下疼痛评分≥4 分的受试者按照 1:1:1:1 随机进入 SHR8554 注

射液 0.75mg 组、SHR8554 注射液 1.0mg 组、吗啡组或安慰剂组接受治

疗。研究结果表明，SHR-8554 注射液能够有效治疗腹部手术后中重度

疼痛，显著提高受试者对镇痛治疗的满意度。 

 

重要财务指标 

 2020A 2021A 2022E 2023E 2024E 

营业收入(百万元) 27734.60  25905.53  21933.51  25171.81  28703.24  

增长率(%) 19.09% -6.59% -15.33% 14.76% 14.03% 

净利润(百万元) 6328.38  4530.22  4032.65  4733.92  5557.12  

增长率(%) 18.78% -28.41% -10.98% 17.39% 17.39% 

ROE(%) 20.75% 12.94% 10.53% 17.59% 17.98% 

EPS(元/股，摊薄) 0.992  0.710  0.632  0.742  0.871  

P/E(倍) 38.76  54.14  60.82  51.81  44.14  

P/B(倍) 8.04  7.01  6.40  4.98  4.52  

资料来源：Wind，中信建投 
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主要数据 

股票价格绝对/相对市场表现（%）  
1 个月 3 个月 12 个月 

-10.42/-8.33 -24.46/-22.66 -30.66/-31.08 

12 月最高/最低价（元）  116.87/52.25 

总股本（万股）  639,747.76 

流通 A 股（万股）  636,751.76 

总市值（亿元）  3,173.79 

流通市值（亿元）  3,428.27 

近 3 月日均成交量（万股）  4,427.18 

主要股东   

江苏恒瑞医药集团有限公司  24.04% 
 

股价表现 

 
 

相关研究报告  

21.04.20 

【中信建投医药生物】恒瑞医药

(600276):全年业绩增长符合预期， 研

发和国际化投入加大 

20.12.14 
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(600276):氟唑帕利获批，再添重磅新药 
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(600276):经营改善，研发升级  
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术后镇痛市场领域 MOR 激动剂空缺，市场前景良好  

手术后疼痛是手术后即刻发生的急性疼痛。术后疼痛管理不当可能导致多种心理、生理的负面影响，如疼

痛持续还有可能转为慢性状态。目前国内术后止疼药物主要分非甾体类镇痛消炎药、吗啡类镇痛药。非甾体类

镇痛消炎药包括常用的氟比洛芬酯注射液、洛索洛芬钠片，均用于术后镇痛，通常这类药物适合患者恢复胃肠

道功能后口服，镇痛效果中度；而吗啡类镇痛药物通常镇痛效果较强。阿片类药物是治疗中重度急慢性疼痛最

常用的药物。2021 年，中国镇痛类药物 PDB 样本医院销售约为 53.8 亿元，预计终端销售超过 200 亿。目前国

内暂无镇痛作用良好、不良反应发生率低的偏向型 MOR 激动剂上市，临床需求未被满足，我们看好 SHR8554

销售前景。 

图表1： 2012-2022Q1 镇痛类药物 PDB 样本销售数据 

 

资料来源：PDB，中信建投 

盈利预测及投资评级 

恒瑞近年正在进行调整转型，投入和调整比利润增长对公司中长期发展更重要。考虑到集采影响、创新药

加大研发和国际化投入，我们预计公司 2022、2023、2024 年营业收入分别为 219.33、251.72、287.03 亿元，对

应增速分别为-15.33%、14.76%、14.03%； 归母净利分别为 40.33、47.34、55.57 亿元，对应增速-10.98、17.39、

17.39%，PE 60.82、51.81、44.14 倍。考虑到公司在创新药领域的龙头地位，以及肿瘤、自身免疫、疼痛管理、

心血管及代谢、神经等领域的广泛布局，维持买入评级。 

 

风险提示 

创新药品种审批及临床试验推进不及预期；第七批集采对总体销售额有一定影响；国际化进展不达预期。 
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分析师介绍 
贺菊颖：中信建投证券医药行业首席分析师，复旦大学管理学硕士，10 年以上医药卖

方研究从业经验，善于前瞻性把握细分赛道机会，公司研究深入细致，负责整体投资

方向判断。 

2020 年度新浪财经金麒麟分析师医药行业第七名、新财富最佳分析师医药行业入围、

万德最佳分析师医药行业第四名等荣誉。2019 年 Wind“金牌分析师”医药行业第 1

名。2018 年 Wind“金牌分析师”医药行业第 3 名，2018 第一财经最佳分析师医药行

业第 1 名。2013 年新财富医药行业第 3 名，水晶球医药行业第 5 名。 

 

袁清慧：中信建投证券制药及生物科技组首席分析师，中山大学本科，佐治亚州立大

学硕士。曾从事阿尔茨海默、肿瘤相关新药研发。2018 年加入中信建投证券研究发展

部，负责制药及生物科技产业研究，擅长创新药及其产业链分析，深度跟踪全球及中

国新药研发、商业化趋势。  
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评级说明 

 

投资评级标准  评级 说明 

报告中投资建议涉及的评级标准为报告发布日后 6

个月内的相对市场表现，也即报告发布日后的 6 个

月内公司股价（或行业指数）相对同期相关证券市

场代表性指数的涨跌幅作为基准。A 股市场以沪深

300指数作为基准；新三板市场以三板成指为基准；

香港市场以恒生指数作为基准；美国市场以标普 

500 指数为基准。 

股票评级 

买入 相对涨幅 15％以上 

增持 相对涨幅 5%—15％ 

中性 相对涨幅-5%—5％之间 

减持 相对跌幅 5%—15％ 

卖出 相对跌幅 15％以上 

行业评级 

强于大市 相对涨幅 10%以上 

中性 相对涨幅-10-10%之间 

弱于大市 相对跌幅 10%以上 
 

分析师声明 

本报告署名分析师在此声明：（i）以勤勉的职业态度、专业审慎的研究方法，使用合法合规的信息，独立、客观地出具本报告, 结论不

受任何第三方的授意或影响。（ii）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。 

法律主体说明 

本报告由中信建投证券股份有限公司及/或其附属机构（以下合称“中信建投”）制作，由中信建投证券股份有限公司在中华人民共和

国（仅为本报告目的，不包括香港、澳门、台湾）提供。中信建投证券股份有限公司具有中国证监会许可的投资咨询业务资格，本报告署

名分析师所持中国证券业协会授予的证券投资咨询执业资格证书编号已披露在报告首页。 

本报告由中信建投（国际）证券有限公司在香港提供。本报告作者所持香港证监会牌照的中央编号已披露在报告首页。 

一般性声明 

本报告由中信建投制作。发送本报告不构成任何合同或承诺的基础，不因接收者收到本报告而视其为中信建投客户。 

本报告的信息均来源于中信建投认为可靠的公开资料，但中信建投对这些信息的准确性及完整性不作任何保证。本报告所载观点、评

估和预测仅反映本报告出具日该分析师的判断，该等观点、评估和预测可能在不发出通知的情况下有所变更，亦有可能因使用不同假设和

标准或者采用不同分析方法而与中信建投其他部门、人员口头或书面表达的意见不同或相反。本报告所引证券或其他金融工具的过往业绩

不代表其未来表现。报告中所含任何具有预测性质的内容皆基于相应的假设条件，而任何假设条件都可能随时发生变化并影响实际投资收

益。中信建投不承诺、不保证本报告所含具有预测性质的内容必然得以实现。 

本报告内容的全部或部分均不构成投资建议。本报告所包含的观点、建议并未考虑报告接收人在财务状况、投资目的、风险偏好等方

面的具体情况，报告接收者应当独立评估本报告所含信息，基于自身投资目标、需求、市场机会、风险及其他因素自主做出决策并自行承

担投资风险。中信建投建议所有投资者应就任何潜在投资向其税务、会计或法律顾问咨询。不论报告接收者是否根据本报告做出投资决策，

中信建投都不对该等投资决策提供任何形式的担保，亦不以任何形式分享投资收益或者分担投资损失。中信建投不对使用本报告所产生的

任何直接或间接损失承担责任。 

在法律法规及监管规定允许的范围内，中信建投可能持有并交易本报告中所提公司的股份或其他财产权益，也可能在过去 12 个月、目

前或者将来为本报告中所提公司提供或者争取为其提供投资银行、做市交易、财务顾问或其他金融服务。本报告内容真实、准确、完整地

反映了署名分析师的观点，分析师的薪酬无论过去、现在或未来都不会直接或间接与其所撰写报告中的具体观点相联系，分析师亦不会因

撰写本报告而获取不当利益。 
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