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阿兹夫定新冠适应症获批上市，关注产业链及疫情复苏 
事件 

 7 月 25 日，国家药监局根据《药品管理法》相关规定，按照药品特别审批程序，进行应急审评审批，附条
件批准河南真实生物科技有限公司阿兹夫定片增加治疗新冠病毒肺炎适应症注册申请。 

评论 

 阿兹夫定获批治疗普通型新冠患者。阿兹夫定是我国自主研发的口服小分子新冠病毒肺炎治疗药物。2021
年 7 月 20 日，国家药监局已附条件批准本品与其他逆转录酶抑制剂联用治疗高病毒载量的成年 HIV-1 感染
患者。此次为附条件批准新增适应症，用于治疗普通型新型冠状病毒肺炎（COVID-19）成年患者。患者应
在医师指导下严格按说明书用药。国家药监局要求上市许可持有人继续开展相关研究工作，限期完成附条
件的要求，及时提交后续研究结果。 

 阿兹夫定显著缩短中度新冠患者症状改善时间。阿兹夫定可以抑制新冠病毒 RNA 复制过程。真实生物在
中国、巴西、俄罗斯分别开展了阿兹夫定治疗轻中度和中重度新冠患者的 III期临床试验。在 III期临床试验
中，阿兹夫定片可以显著缩短中度的新型冠状病毒感染肺炎患者症状改善时间，提高临床症状改善的患者
比例，达到临床优效结果。包括（1）显著改善临床症状：首次给药后第 7 天临床症状改善的受试者比例阿
兹夫定组 40.43%，安慰剂组 10.87%（P 值<0.001），受试者临床症状改善的中位时间阿兹夫定组与安慰
剂组有极显著统计学差异（P 值<0.001）（PPS 集）。（2）抑制新冠病毒作用：阿兹夫定具有抑制新冠病毒
的活性，病毒清除时间为 5 天左右。（3）安全性良好：阿兹夫定片总体耐受性良好，不良事件发生率阿兹
夫定组与安慰剂组无统计学差异，未增加受试者风险。 

 国内研发进度领先的新冠小分子药物还有君实生物的 VV116 和开拓药业的普克鲁胺。建议关注进展靠前的
新冠药物企业及相关产业链，关注国内疫情复苏相关机会。 

 关注阿兹夫定产业链。根据各公司公告，真实生物已经就阿兹夫定与多家企业达成合作，包括： 

 复星医药：7 月 25 日，复星医药发布公告，本公司控股子公司复星医药产业与真实生物签订《战略合

作协议》，就推进双方联合开发并由复星医药产业独家商业化阿兹夫定等事宜达成战略合作。 

 奥翔药业：5 月 10 日，奥翔药业发布公告，公司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》。 

 华润双鹤：5 月 8 日，华润双鹤发布公告，公司与真实生物签署了《战略合作协议》及《阿兹夫定片

委托加工生产框架协议》。 

 拓新药业：5 月 6 日，拓新药业发布公告，子公司新乡制药股份有限公司近日取得了河南省药品监督

管理局颁发的《药品生产许可证》。同时，阿兹夫定原料药生产线通过 GMP符合性检查。 

 新华制药：4 月 26 日，新华制药发布公告称，公司与真实生物签署《战略合作协议》，成为阿兹夫定

等产品在中国及经双方同意的其他国家的产品生产商和经销商。 

投资建议 

 建议关注进展靠前的新冠药物企业及相关产业链，关注国内疫情复苏相关机会。 

 建议关注：复星医药，奥翔药业，华润双鹤，拓新药业，新华制药。 

风险提示 

 新冠疫情变化风险，订单不及预期风险，新冠药物价格不及预期风险，后续临床试验不及预期风险。 
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公司投资评级的说明： 

买入：预期未来 6－12 个月内上涨幅度在 15%以上； 

增持：预期未来 6－12 个月内上涨幅度在 5%－15%； 

中性：预期未来 6－12 个月内变动幅度在 -5%－5%； 

减持：预期未来 6－12 个月内下跌幅度在 5%以上。 

 

 

 

 

 

行业投资评级的说明： 

买入：预期未来 3－6 个月内该行业上涨幅度超过大盘在 15%以上； 

增持：预期未来 3－6 个月内该行业上涨幅度超过大盘在 5%－15%； 

中性：预期未来 3－6 个月内该行业变动幅度相对大盘在 -5%－5%； 

减持：预期未来 3－6 个月内该行业下跌幅度超过大盘在 5%以上。 
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均不得以任何方式对本报告的任何部分制作任何形式的复制、转发、转载、引用、修改、仿制、刊发，或以任何侵

犯本公司版权的其他方式使用。经过书面授权的引用、刊发，需注明出处为“国金证券股份有限公司”，且不得对本

报告进行任何有悖原意的删节和修改。 
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或间接损失或与此有关的其他任何损失承担任何责任。且本报告中的资料、意见、预测均反映报告初次公开发布时

的判断，在不作事先通知的情况下，可能会随时调整，亦可因使用不同假设和标准、采用不同观点和分析方法而与

国金证券其它业务部门、单位或附属机构在制作类似的其他材料时所给出的意见不同或者相反。 

本报告仅为参考之用，在任何地区均不应被视为买卖任何证券、金融工具的要约或要约邀请。本报告提及的任

何证券或金融工具均可能含有重大的风险，可能不易变卖以及不适合所有投资者。本报告所提及的证券或金融工具

的价格、价值及收益可能会受汇率影响而波动。过往的业绩并不能代表未来的表现。 

客户应当考虑到国金证券存在可能影响本报告客观性的利益冲突，而不应视本报告为作出投资决策的唯一因素。

证券研究报告是用于服务具备专业知识的投资者和投资顾问的专业产品，使用时必须经专业人士进行解读。国金证

券建议获取报告人员应考虑本报告的任何意见或建议是否符合其特定状况，以及（若有必要）咨询独立投资顾问。

报告本身、报告中的信息或所表达意见也不构成投资、法律、会计或税务的最终操作建议，国金证券不就报告中的

内容对最终操作建议做出任何担保，在任何时候均不构成对任何人的个人推荐。 

在法律允许的情况下，国金证券的关联机构可能会持有报告中涉及的公司所发行的证券并进行交易，并可能为

这些公司正在提供或争取提供多种金融服务。 

本报告并非意图发送、发布给在当地法律或监管规则下不允许向其发送、发布该研究报告的人员。国金证券并

不因收件人收到本报告而视其为国金证券的客户。本报告对于收件人而言属高度机密，只有符合条件的收件人才能

使用。根据《证券期货投资者适当性管理办法》，本报告仅供国金证券股份有限公司客户中风险评级高于 C3 级(含 C3

级）的投资者使用；本报告所包含的观点及建议并未考虑个别客户的特殊状况、目标或需要，不应被视为对特定客

户关于特定证券或金融工具的建议或策略。对于本报告中提及的任何证券或金融工具，本报告的收件人须保持自身

的独立判断。使用国金证券研究报告进行投资，遭受任何损失，国金证券不承担相关法律责任。 

若国金证券以外的任何机构或个人发送本报告，则由该机构或个人为此发送行为承担全部责任。本报告不构成

国金证券向发送本报告机构或个人的收件人提供投资建议，国金证券不为此承担任何责任。 

此报告仅限于中国境内使用。国金证券版权所有，保留一切权利。 
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